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(Estrasburgo, 22 a 25 de abril de 2024)

I. INTRODUCCION

De conformidad con lo dispuesto en el articulo 294 del TFUE y en la Declaracion comun sobre las
modalidades practicas del procedimiento de codecision!, el Consejo, el Parlamento Europeo y la
Comision han mantenido una serie de contactos informales con vistas a alcanzar un acuerdo en

primera lectura sobre este expediente.

En este contexto, el presidente de la Comision de Medio Ambiente, Salud Publica y Seguridad

Alimentaria (ENVI), Pascal CANFIN (RE, FR) presento, en nombre de dicha comision, una

enmienda de transaccion (enmienda 244) a la propuesta de Reglamento de referencia, para la que la
ponente, Nathalie COLIN-OESTERLE (PPE, FR), habia elaborado un proyecto de informe. Esta
enmienda se habia acordado durante los contactos informales antes citados. No se presentd ninguna

otra enmienda.

1 DO C 145 de 30.6.2007, p. 5.

9239/24 iar/IAR/rk 1
GIP.INST ES



II. VOTACION

En su votacion del 24 de abril de 2024, el Pleno aprobo la enmienda de transaccion (enmienda 244)
a la propuesta de Reglamento de referencia. La propuesta de la Comision asi modificada constituye
la posicion en primera lectura del Parlamento, recogida en su resolucion legislativa que figura en el

anexo2.

La posicion del Parlamento refleja el acuerdo alcanzado previamente entre las instituciones, por lo

que el Consejo deberia poder aprobarla.

El acto se adoptaria entonces con la redaccion correspondiente a la posicion del Parlamento.

La version de la posicion del Parlamento que figura en la resolucion legislativa contiene
marcas de cambio para sefialar los cambios introducidos mediante enmiendas a la propuesta
de la Comision. El texto anadido al de la Comision se seiala mediante negrita y cursiva. El
simbolo «I » indica la supresion de texto.
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ANEXO
(24.4.2024)

P9 _TA(2024)0353

Normas de calidad y seguridad de las sustancias de origen humano destinadas a
su aplicacion en el ser humano

Resolucion legislativa del Parlamento Europeo, de 24 de abril de 2024, sobre la propuesta de
Reglamento del Parlamento Europeo y del Consejo sobre las normas de calidad y seguridad
de las sustancias de origen humano destinadas a su aplicacion en el ser humano y por el que se
derogan las Directivas 2002/98/CE y 2004/23/CE (COM(2022)0338 — C9-0226/2022 —
2022/0216(COD))

(Procedimiento legislativo ordinario: primera lectura)

El Parlamento Europeo,

Vista la propuesta de la Comision al Parlamento Europeo y al Consejo (COM(2022)0338),

Vistos el articulo 294, apartado 2, y el articulo 168, apartado 4, letra a), del Tratado de
Funcionamiento de la Unién Europea, conforme a los cuales la Comision le ha presentado su
propuesta (C9-0226/2022),

Visto el articulo 294, apartado 3, del Tratado de Funcionamiento de la Unién Europea,
Visto el dictamen del Comité Econdmico y Social Europeo de 27 de octubre de 20221,
Previa consulta al Comité de las Regiones,

Vistos el acuerdo provisional aprobado por la comision competente con arreglo al articulo 74,
apartado 4, de su Reglamento interno y el compromiso asumido por el representante del
Consejo, mediante carta de 30 de enero de 2024, de aprobar la Posicion del Parlamento
Europeo, de conformidad con el articulo 294, apartado 4, del Tratado de Funcionamiento de la
Unidn Europea,

Visto el articulo 59 de su Reglamento interno,

Visto el informe de la Comision de Medio Ambiente, Salud Publica y Seguridad Alimentaria
(A9-0250/2023),

1

DO C 75 de 28.2.2023, p. 154.
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1. Aprueba la Posicion en primera lectura que figura a continuacion?;

2. Pide a la Comisién que le consulte de nuevo si sustituye su propuesta, la modifica
sustancialmente o se propone modificarla sustancialmente;

3. Encarga a su presidenta que transmita la Posicion del Parlamento al Consejo y a la Comision,
asi como a los Parlamentos nacionales.

La presente Posicion sustituye a las enmiendas aprobadas el 12 de septiembre de 2023
(Textos Aprobados, P9 TA(2023)0299).
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P9_TC1-COD(2022)0216

Posicion del Parlamento Europeo aprobada en primera lectura el 24 de abril de 2024 con

vistas a la adopcion del Reglamento (UE) 2024/... del Parlamento Europeo y del Consejo sobre

las normas de calidad y seguridad de las sustancias de origen humano destinadas a su

aplicacion en el ser humano y por el que se derogan las Directivas 2002/98/CE y 2004/23/CE

(Texto pertinente a efectos del EEE)

EL PARLAMENTO EUROPEO Y EL CONSEJO DE LA UNION EUROPEA,

Visto el Tratado de Funcionamiento de la Union Europea, y en particular su articulo 168,

apartado 4, letra a),

Vista la propuesta de la Comision Europea,

Previa transmision del proyecto de acto legislativo a los Parlamentos nacionales,
Visto el dictamen del Comité Econémico y Social Europeo!,

Previa consulta al Comité de las Regiones,

De conformidad con el procedimiento legislativo ordinario?,

! DO C 75 de 28.2.2023, p. 154.

2 Posicion del Parlamento Europeo de 24 de abril de 2024.
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Considerando lo siguiente:

(1

2)

3)

Segun disponen el articulo 168, apartado 1, parrafo primero, del Tratado de
Funcionamiento de la Union Europea (en lo sucesivo, «TFUE») y el articulo 35 de la Carta
de los Derechos Fundamentales de la Union Europea (en lo sucesivo, «Cartay), al definirse
y ejecutarse todas las politicas y acciones de la Unidn se debe garantizar un alto nivel de

proteccion de la salud humana.

El articulo 168, apartado 4, letra a), del TFUE dispone que el Parlamento Europeo y el
Consejo han de adoptar medidas que establezcan altos niveles de calidad y seguridad de los
organos y sustancias de origen humano (en lo sucesivo, «SoHO», por sus siglas en inglés
de «Substances of Human Originy), asi como de la sangre y derivados de la sangre.
Ademés, estas medidas no han de impedir a ningiin Estado miembro mantener o introducir

medidas de proteccion mas estrictas. I

Segun dispone el articulo 168, apartado 7, del TFUE, la accion de la Union debe
respetar las responsabilidades de los Estados miembros por lo que respecta a la
definicion de su politica de salud, y a la organizacion y prestacion de servicios sanitarios
y atencion médica. Las medidas adoptadas con arreglo al articulo 168, apartado 4,

letra a), del TFUE deben entenderse sin perjuicio de las disposiciones nacionales en

materia de donaciones o uso médico de organos y sangre.
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Por lo que se refiere al articulo 168, apartado 4, letra a), del TFUE, las rigurosas normas de
calidad y seguridad de los 6rganos, las SOHO, la sangre y los derivados de la sangre deben
garantizar un alto nivel de proteccion de la salud humana. Por lo tanto, el presente
Reglamento tiene por objeto establecer unos altos niveles de calidad y seguridad
garantizando, entre otras cosas, la proteccion de los donantes de SOHO, teniendo en cuenta
su papel fundamental en el suministro de SoHO, y de los receptores de SOHO y la
descendencia procedente de la reproduccion médicamente asistida, asi como disponiendo
medidas para realizar un seguimiento de la suficiencia en el suministro de SOHO criticas
para la salud de los pacientes y respaldar dicho seguimiento. De conformidad con el
articulo 3 de la Carta, estas normas de seguridad deben basarse en el principio
Jfundamental de que el cuerpo humano o sus partes, en cuanto tales, no deben

convertirse en objeto de lucro.
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(5) Las Directivas 2002/98/CE? y 2004/23/CE* del Parlamento Europeo y del Consejo
constituyen el marco regulador de la Union para la sangre y los componentes sanguineos y
para los tejidos y células, respectivamente. Aunque dichas Directivas han armonizado en
cierta medida las normas de los Estados miembros en el ambito de la calidad y la seguridad
de la sangre, los tejidos y las células, incluyen numerosas opciones y posibilidades para
que los Estados miembros apliquen sus propias normas. Esto ha provocado que haya
divergencias entre las normas nacionales, lo que puede obstaculizar el intercambio
transfronterizo de dichas sustancias. Si se desea lograr un marco regulador sélido,
transparente, actualizado y sostenible para estas sustancias, que garantice la calidad y la
seguridad de fodas las SoHO, mejore la seguridad juridica para los pacientes y las partes
interesadas implicados y respalde un suministro continuo, incluido el intercambio
transfronterizo de SoHO, facilitando al mismo tiempo la innovacion en beneficio de la
salud publica, es necesario revisar a fondo dichas Directivas. A fin de lograr una aplicacion
coherente del marco juridico, procede derogar las Directivas 2002/98/CE y 2004/23/CE y

sustituirlas por un Reglamento.

3 Directiva 2002/98/CE del Parlamento Europeo y del Consejo, de 27 de enero de 2003, por
la que se establecen normas de calidad y de seguridad para la extraccion, verificacion,
tratamiento, almacenamiento y distribucion de sangre humana y sus componentes y por la
que se modifica la Directiva 2001/83/CE (DO L 33 de 8.2.2003, p. 30).

4 Directiva 2004/23/CE del Parlamento Europeo y del Consejo, de 31 de marzo de 2004,
relativa al establecimiento de normas de calidad y de seguridad para la donacion, la
obtencion, la evaluacion, el procesamiento, la preservacion, el almacenamiento y la
distribucion de células y tejidos humanos (DO L 102 de 7.4.2004, p. 48).
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(6) Las Directivas 2002/98/CE y 2004/23/CE estan fuertemente interconectadas y contienen
disposiciones muy similares en materia de supervision y principios de calidad y seguridad
equivalentes en los I sectores que regulan. Ademas, muchas autoridades y operadores
trabajan en dichos sectores. Dado que el presente Reglamento tiene por objeto definir
normas de alto nivel que sean comunes paral la sangre, I los tejidos y las células, seria
conveniente sustituyera a esas Directivas y fusionara las disposiciones revisadas en un
unico acto juridico, teniendo en cuenta las especificidades de cada tipo de sustancia, tal y

como se reconocen en las directrices técnicas a que se refiere el presente Reglamento.
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(7

(8)

El presente Reglamento debe ser aplicable a la sangre y los componentes sanguineos,
regulados por la Directiva 2002/98/CE, asi como a los tejidos y las células, incluidos los
hemocitoblastos de sangre periférica, de la sangre del cordon umbilical o de la médula
Osea, las células y tejidos reproductores, los embriones, las células y tejidos fetales, los
citoblastos histoespecificos y los embriocitoblastos, regulados por la

Directiva 2004/23/CE. Dado que la donacion y la aplicacion en el ser humano de SoHO
distintas de las reguladas por las Directivas 2002/98/CE y 2004/23/CE son cada vez mas
comunes, es necesario ampliar el &mbito de aplicacion del presente Reglamento a cualquier
SoHO, a fin de evitar una situacion en la que algunos grupos de donantes de SoHO o de
receptores de SoHO y su descendencia procedente de la reproduccion médicamente
asistida carezcan de la proteccion derivada de un marco adecuado de calidad y seguridad a
nivel de la Unidn. Esto garantizard, por ejemplo, la proteccion de los donantes de SoHO y
receptores de SoHO de leche materna humana, de microbiota intestinal, de preparados
sanguineos que no se utilizan para transfusion y de cualquier otra SOHO que pueda

aplicarse en el ser humano en el futuro.

Es esencial garantizar la calidad y la seguridad de las SOHO cuando esas sustancias
interactiian biologicamente con el cuerpo del receptor de SoHO o de los receptores que
reciben productos fabricados a partir de SoHO reguladas por otra legislacion de la
Union. Sin embargo, el presente Reglamento no debe tener por objeto la aplicacion de una
sustancia en el cuerpo cuando esta no tenga ninguna interaccion biologica I con dicho

cuerpo, como ocurre con las pelucas de cabello humano.
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©)

Todas las SOHO destinadas a ser aplicadas en el ser humano entran en el ambito de
aplicacion del presente Reglamento. Las SOHO pueden procesarse y almacenarse de
diversas maneras, y convertirse en preparados de SOHO que pueden aplicarse a los
receptores de SoHO. En esas circunstancias, el presente Reglamento debe aplicarse a todas
las actividades, desde el registro de donantes de SoHO hasta la aplicacion en el ser humano
y el registro de resultados clinicos. Las SOHO también pueden utilizarse para fabricar
productos regulados por otra legislacion de la Unidn, I en particular aquella sobre
productos sanitarios, regulados por el Reglamento (UE) 2017/745 del Parlamento Europeo
y del Consejo’, sobre medicamentos, regulados por la Directiva 2001/83/CE del
Parlamento Europeo y del Consejo®, medicamentos de terapia avanzada, regulados por el
Reglamento (CE) n.° 1394/2007 del Parlamento Europeo y del Consejo’, y medicamentos
en investigacion, regulados por el Reglamento (UE) n.” 536/2014 del Parlamento
Europeo y del Consejo®. El presente Reglamento debe aplicarse sin perjuicio de lo

establecido en la legislacion de la Unidn sobre organismos modificados genéticamente.

Reglamento (UE) 2017/745 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 5 de abril de 2017,
sobre los productos sanitarios, por el que se modifican la Directiva 2001/83/CE, el
Reglamento (CE) n.° 178/2002 y el Reglamento (CE) n.° 1223/2009 y por el que se
derogan las Directivas 90/385/CEE y 93/42/CEE del Consejo (DO L 117 de 5.5.2017,

p. D).

Directiva 2001/83/CE del Parlamento Europeo y del Consejo, de 6 de noviembre de 2001,
por la que se establece un c6digo comunitario sobre medicamentos para uso humano (DO
L 311 de 28.11.2001, p. 67).

Reglamento (CE) n.° 1394/2007 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 13 de
noviembre de 2007, sobre medicamentos de terapia avanzada y por el que se modifican la
Directiva 2001/83/CE y el Reglamento (CE) n.® 726/2004 (DO L 324 de 10.12.2007,

p. 121).

Reglamento (UE) n.” 536/2014 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 16 de abril
de 2014, sobre los ensayos clinicos de medicamentos de uso humano, y por el que se
deroga la Directiva 2001/20/CE (DO L 158 de 27.5.2014, p. 1).
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(10)

(1)

(12)

Muchas actividades que se llevan a cabo, desde el momento del registro de un posible
donante de SoHO hasta el uso de SoHO en un receptor de SoHO, o desde el momento de
la obtencion de SoHO de una persona para su aplicacion en su propio cuerpo o de
personas como parte de su propio tratamiento actual o futuro de reproduccion
médicamente asistida, o como parte de dicho tratamiento en el contexto del uso dentro
de una relacion, tienen un impacto en la seguridad, la calidad o la eficacia de las SoHO

o0 en la seguridad de los donantes de SoHO.

Las entidades que registren posibles donantes de SoHO vivos, registrando la informacion
necesaria para detectar una correspondencia con posibles receptores de SoHO en el
mismo Estado miembro o a escala internacional, deben considerarse entidades de
SoHO. El registro de personas que presten su consentimiento para donar tejidos después
de la muerte, o de las que se permita la donacion de conformidad con la legislacion
nacional, no debe considerarse un registro de donantes de SoHO en el sentido del
presente Reglamento y, por tanto, no debe exigirse a la entidad que desempeiia esa

actividad que se registre como entidad de SoHO.

La revision del historial de los donantes de SoHO, junto con la realizacion de
reconocimientos médicos para determinar la admisibilidad de un posible donante de
SoHO, es una actividad que puede repercutir en la calidad y la seguridad de las SoHO y,

como tal, debe considerarse una actividad en materia de SoHO.
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(13) Las pruebas de deteccion del estado de enfermedad contagiosa, o aquellas que tienen por
objeto establecer una correspondencia entre un donante de SoHO y un receptor de
SoHO concreto, constituyen una actividad con un alto grado de impacto en la seguridad
de la SoHO y, como tal, deben considerarse una actividad en materia de SoHO. Por lo
tanto, los laboratorios que lleven a cabo dichas pruebas deben registrarse como
entidades de SoHO. Si bien estas pruebas suelen tener por objeto proteger al receptor de
SoHO, las pruebas de enfermedades contagiosas de las personas antes del
almacenamiento de las SoHO obtenidas de ellas, a efectos de su posterior reaplicacion,
son importantes para evitar la contaminacion cruzada entre dichas SoHO durante su
almacenamiento. Por lo tanto, dichas pruebas deben incluir los contextos de uso

alogeno, autogeno y en el marco de una relacion.

(14) La obtencion de SoHO entraiia riesgos tanto para los donantes de SoHO como para las
personas de las que se obtengan SoHO para su posterior reaplicacion a esas mismas
personas, asi como a las personas de las que se obtengan SoHO como parte de su propio
tratamiento actual o futuro de reproduccion médicamente asistida o como parte de dicho
tratamiento en el contexto del uso dentro de una relacion. Como tal, la obtencion de
SoHO debe considerarse una actividad en materia de SoHO. A efectos del presente
Reglamento y para garantizar una proteccion integral de los donantes de SoHO, debe
entenderse que dicha actividad incluye el pretratamiento de las personas con hormonas,
factores de crecimiento u otros medicamentos necesarios para hacer posible la

obtencion.
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(15) Las SoHO se procesan con frecuencia antes de su distribucion o, en el contexto de uso
autogeno, antes de la aplicacion en seres humanos. El procesamiento puede tener
objetivos como: preservacion, por ejemplo, por enfriamiento, congelacion o liofilizacion;
inactivacion del patogeno, por ejemplo, por lavado, descontaminacion por antibidticos o
esterilizacion; o separacion fisica o purificacion en elementos seleccionados, por
ejemplo, mediante centrifugacion de sangre para preparar concentrados de globulos
rojos, concentrados de plaquetas y concentrados de plasma como componentes
separados. Si no se llevan a cabo correctamente y de manera coherente, las fases de
procesamiento entrafian riesgos de contaminacion o de modificacion de las propiedades
inherentes de las SoHO de una manera que puede reducir su eficacia. Por consiguiente,
el procesamiento de SOHO debe considerarse una actividad en materia de SoHO y toda
entidad que lleve a cabo la transformacion de SoHO debe estar sujeta a una supervision
adecuada, incluida la obligacion de obtener una autorizacion para cualquier preparado
de SoHO que distribuyan o apliquen. En los casos en que un equipo quirurgico prepare
SoHO distribuidas para su aplicacion en seres humanos, sin sacarlas del ambito
quirurgico e inmediatamente antes de su aplicacion en seres humanos, dicha
manipulacion preparatoria no debe considerarse un procesamiento a efectos del
presente Reglamento. Dicha manipulacion preparatoria puede incluir aclarado o
rehidratacion, de conformidad con las instrucciones proporcionadas con la SoHO, o
cortado y moldeado para que la SoHO sea adecuada para el uso previsto en el receptor
de SoHO, para uso alégeno o autéogeno. Ademads, en el contexto de uso autogeno, la
preparacion de SoHO durante la aplicacion en el ser humano como parte de la misma
intervencion quirurgica en la que se recogieron y sin sacarlas del ambito quirurgico, y a
efectos de dicha aplicacion, no debe considerarse un procesamiento a efectos del
presente Reglamento. Los procedimientos necesarios que deban llevarse a cabo, de
conformidad con las instrucciones proporcionadas con el preparado de SoHO,
inmediatamente antes de la aplicacion en el ser humano, de la SoHO liberada y
distribuida no deben considerarse procesamientos a efectos del presente Reglamento.
Tampoco debe considerarse un procesamiento la mezcla de leche materna humana

liberada con medicacion antes de su aplicacion en el ser humano.
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(16) El control de calidad es un elemento clave de un sistema de gestion de la calidad que sea
fundamental para la liberacion segura de las SoHO destinadas a su aplicacion en el ser
humano, la distribucion o la exportacion, y por lo tanto el control de calidad debe
considerarse una actividad en materia de SoHO. Las pruebas y controles realizados en el
marco del control de calidad se realizan a veces en laboratorios o departamentos
dedicados al control de calidad. A fin de permitir una supervision adecuada, dichos

laboratorios o departamentos deben registrarse como entidades de SoHO.

(17) Las SoHO se almacenan en establecimientos de SoHO antes de su liberacion. A efectos
del presente Reglamento, se entiende por «almacenamiento» el mantenimiento de SoHO
en condiciones ambientales particulares, como la temperatura, establecidas durante la
fase de preservacion del procesamiento y que garanticen el mantenimiento de la calidad
de las SoHO. El almacenamiento de SoHO liberadas y distribuidas en un hospital, por

ejemplo, también debe considerarse una actividad en materia de SoHO.
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(18)

(19)

Dado que la liberacion de SoHO es un paso critico que permite pasar de un estado de
«cuarentena» a un estado en que la SoHO esta «disponible para su uso», debe
considerarse una actividad en materia de SoHO. Toda entidad de SoHO que lleve a cabo
liberaciones debe ser autorizada como establecimiento de SoHO. Las SoHO distribuidas
o exportadas deben haber sido previamente objeto de una fase de liberacion. En los
casos en que la entidad receptora de SoHO lleve a cabo una nueva fase de
procesamiento de las SoHO liberadas y distribuidas, dichas SoHO deben someterse a
una segunda fase de liberacion antes de su redistribucion. En el caso de los
procesamientos de SoHO autogenos, elaborados a pie de cama o peroperatorios sin
almacenamiento, seria poco prdctico exigir una fase de liberacion previa a la
reaplicacion del preparado de SoHO al receptor de SoHO. En tales casos, las pruebas y
los controles de calidad deben incorporarse en las fases del procesamiento que hayan
sido autorizadas. Esto deberia permitir la consecucion de criterios de calidad coherentes

sin necesidad de una actividad de liberacion en esas circunstancias.

La SoHO distribuida para su aplicacion en el ser humano puede estar destinada a un
receptor de SoHO especifico sobre la base de una receta médica. Alternativamente, la
SoHO podria distribuirse en lotes que se almacenarian como reserva local para ser
utilizada, segun se necesite, en una entidad de SoHO que lleve a cabo la aplicacion en
seres humanos. En tales casos, la SoHO distribuida no debe liberarse por segunda vez,
pero su suministro a receptores de SoHO especificos, que, en algunos casos, implica una

fase de correspondencia biologica, debe considerarse otra fase de distribucion.
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(20)

La importacion de SoHO debe incluir una verificacion formal de que la calidad, la
seguridad y la eficacia de la SoHO importada son equivalentes a las de las SoHO
proporcionadas en la Union de conformidad con el presente Reglamento. Como tal, la
importacion debe considerarse una actividad en materia de SoHO con un impacto
significativo en la calidad y la seguridad de las SoHO, y las entidades que realizan la
importacion deben estar autorizadas como establecimientos importadores de SoHO. Tras
la importacion, las SoHO deben ser liberadas antes de su distribucion dentro de la
Union. En determinados casos y, en particular, en el caso de los hemocitoblastos, los
registros nacionales e internacionales de donantes desempeiian un papel clave en la
organizacion de la importacion de células madre correspondientes para receptores de
SoHO especificos en la Union. Dichos registros verifican la equivalencia de la calidad y
la seguridad con las normas del presente Reglamento. Por consiguiente, los registros
que organicen la obtencion de SoHO deben estar autorizados como establecimientos
importadores de SoHO. En esos casos, debe ser posible que la SoHO sea recibida por los
centros de trasplante y el registro autorizado debe poder delegar las fases de
comprobacion fisica de la SoOHO importada y su documentacion a la entidad de SoHO

que reciba y aplique la SoHO al receptor de SoHO.
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(22)

Toda SoHO que se exporte desde la Union debe exigir en primer lugar una liberacion
para confirmar el cumplimiento de las disposiciones en materia de calidad y seguridad
del presente Reglamento. La exportacion, que debe considerarse una actividad en
materia de SoHO, puede repercutir en el suministro de SoHO dentro de la Union. Por
consiguiente, las entidades que exportan SoHO deben estar autorizadas como

establecimientos de SoHO.

En el contexto del presente Reglamento, debe considerarse que toda referencia a la
eficacia comprende una respuesta esperada en un receptor de SOHO que sea medible en
términos de grado, como un injerto de células de médula dsea después del trasplante, o
un resultado previsto en un receptor de SoHO que tenga éxito o no, pero que no pueda
medirse en términos de grado, como el éxito o el fracaso de los trasplantes dseos o de
cornea, y que se evalue de conformidad con un plan de seguimiento de los resultados

clinicos previamente aprobado, cuando se requiera dicho plan.
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23)

La aplicacion de SoHO en seres humanos es una actividad en materia de SoHO que
entra en el ambito de aplicacion del presente Reglamento, pero dicha actividad solo estd
sujeta a un numero limitado de disposiciones. Las entidades que apliquen SoHO a
receptores de SoHO estdan sujetas a disposiciones relativas a la trazabilidad, la
comunicacion de los datos de actividad y la notificacion de reacciones o acontecimientos
adversos, cuando proceda, y a disposiciones relativas al seguimiento de los resultados
clinicos al aplicar SoHO en el marco de un plan de autorizacion de preparados de
SoHO. También hay obligaciones de no aplicar SOHO innecesariamente y de obtener el
consentimiento del receptor de SoOHO. No obstante, las decisiones clinicas y los
procedimientos clinicos relativos a la aplicacion de SoHO en seres humanos no entran
en el ambito de aplicacion del presente Reglamento y se rigen por la legislacion nacional

sobre la organizacion de los sistemas sanitarios de los Estados miembros.
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(24)

La mayoria de los aspectos del seguimiento de los receptores de SoHO, tras
intervenciones quirurgicas y de otro tipo, quedan fuera del ambito de aplicacion del
presente Reglamento y entran en el ambito de las responsabilidades sanitarias. No
obstante, determinadas obligaciones del presente Reglamento deben aplicarse al
seguimiento de los resultados de los receptores de SoHO en el contexto de la aplicacion
de SoHO en los receptores de SoHO como parte de un plan para generar pruebas para
la autorizacion de preparados de SoHO. Los registros clinicos para registrar los datos
clinicos generados durante el seguimiento de los resultados clinicos son herramientas
utiles que permiten una recogida de datos mds eficiente a partir de grupos agregados de
receptores de SoHO, aplicando mediciones normalizadas de los resultados y reflejando
los resultados en el contexto del «umundo realy. La gestion de dichos registros debe
considerarse una actividad en materia de SoHO, ya que garantiza que la calidad y los
procedimientos de gestion de datos sean solidos y permitan que los datos se utilicen a
efectos de la autorizacion de preparados de SoHO. Debe promoverse la transferencia de
estos datos de resultados de los registros locales o nacionales a los registros
internacionales, ya que esto facilita la agregacion y el andlisis de cohortes de datos
significativamente mas grandes de receptores de SoHO y puede contribuir a una
concesion mads rdpida de las autorizaciones de preparados de SoHO y del acceso a

terapias de SoHO.
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(25)

Las personas de las que se obtengan SoHO para su posterior aplicacion en seres
humanos como parte de su propio tratamiento, o las personas de las que se obtengan
SoHO como parte de su propio tratamiento actual o futuro de reproduccion
médicamente asistida o como parte de dicho tratamiento en el contexto del uso dentro de
una relacion, no deben considerarse donantes de SoHO en el marco del presente
Reglamento. La proteccion de la salud de estas personas tratadas en un contexto
autogeno o en el marco de una relacion es responsabilidad de los sistemas sanitarios
nacionales y la aplicacion de disposiciones destinadas a la proteccion de los donantes de
SoHO, por ejemplo, el seguimiento de dichas personas en los registros de donantes de
SoHO, seria desproporcionada. No obstante, cuando se procesen o almacenen SoHO
obtenidas de dichas personas, debe garantizarse su calidad y seguridad. En particular,
debe evitarse la contaminacion procedente del medio ambiente o la contaminacion
cruzada con patogenos infecciosos procedentes de otras SoHO y debe existir una
trazabilidad completa para evitar mezclas. Por lo tanto, las personas de las que se
obtengan SoHO en el contexto autogeno o en el de la reproduccion médicamente
asistida no estan cubiertas por las disposiciones de proteccion de los donantes de SoHO
del presente Reglamento, pero se consideran debidamente protegidas en virtud de las

disposiciones sobre receptores de SoHO.
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(26) Los organos s6lidos quedan excluidos de la definicion de «SoHO» a efectos del presente
Reglamento y, por tanto, de su ambito de aplicacion. Su donacion y trasplante son
significativamente diferentes, determinados, entre otros, por el efecto de la isquemia en
los organos, y estan regulados por un marco juridico especifico, establecido en la
Directiva 2010/53/UE del Parlamento Europeo y del Consejo’. Los aloinjertos compuestos
vascularizados, como las manos o las caras, deben considerarse incluidos en la
definicion de 6rganos, tal como se indica en dicha Directiva. No obstante, el presente
Reglamento si debe aplicarse cuando los 6rganos se extraigan de un donante de SoHO con
el fin de separar tejidos o células para su aplicacion en el ser humano, por ejemplo las

valvulas cardiacas de un corazon o los islotes de Langerhans de un pancreas.

27) Si bien la donacion y la acumulacion de leche materna humana deben regularse para
evitar la transmision de enfermedades y garantizar la calidad y la seguridad, la
alimentacion de los propios hijos con leche materna propia no debe entrar en el ambito
de aplicacion del presente Reglamento. Esto incluye también las situaciones personales
en las que dicha leche materna se manipula o almacena en una instalacion comun,
como un hospital, una guarderia o un lugar de trabajo, ya que seria desproporcionado
aplicar el presente Reglamento a dichos entornos. No obstante, si dicha leche materna es
procesada por una entidad de SoHO especializada, en particular si se pasteuriza, debe

aplicarse el presente Reglamento.

? Directiva 2010/53/UE del Parlamento Europeo y del Consejo, de 7 de julio de 2010, sobre
normas de calidad y seguridad de los 6rganos humanos destinados al trasplante (DO L 207
de 6.8.2010, p. 14).
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(28)

El presente Reglamento no debe interferir con ninguna legislacion nacional del &mbito de
la salud cuyos objetivos sean distintos de la calidad y la seguridad de las SoHO, cuando
dicha legislacion sea compatible con el Derecho de la Unidn, en particular con la
legislacion relativa a la organizacion de los sistemas sanitarios o 1os aspectos éticos. Esos
aspectos se suscitan debido al origen humano de las sustancias, que guarda relacion con
diversas preocupaciones sensibles y éticas de los Estados miembros y los ciudadanos,
como el acceso a SoHO o a servicios particulares que utilizan SoHO. El presente
Reglamento tampoco debe interferir en las decisiones de caracter ético adoptadas por los
Estados miembros. No obstante, tales decisiones deben adherirse a la Carta. Esas
decisiones éticas podrian referirse al uso, o a la limitacion del uso, de tipos especificos de
SoHO, entre ellas las SoHO reproductoras y los embriocitoblastos. Si un Estado miembro
permite el uso de dichas células, el presente Reglamento debe aplicarse con vistas a
garantizar la calidad y la seguridad y a proteger la salud humana. Sin embargo, el presente
Reglamento no exige un uso, una distribucion o una importacion especificos de SoHO
cuando dicho uso, distribucion o importacion estén prohibidos en virtud de la legislacion

nacional relativa a los aspectos éticos.
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(29)

Debe preverse una excepcion al cumplimiento de determinadas disposiciones del
presente Reglamento en circunstancias especificas. En muchos Estados miembros, las
organizaciones militares participan activamente en la realizacion de actividades en
materia de SoHO, en particular en la obtencion, andlisis, procesamiento,
almacenamiento y distribucion de sangre y componentes sanguineos. Dichas
organizaciones y sus actividades en materia de SoHO deben estar reguladas por este
marco a fin de garantizar unos niveles de proteccion de los donantes y receptores de
SoHO equivalentes a los proporcionados por los servicios civiles. Sin embargo, la
publicacion de las ubicaciones y actividades de dichas organizaciones puede poner en
peligro la seguridad o defensa nacional. Por consiguiente, las disposiciones sobre
notificacion y supervision del presente Reglamento deben aplicarse a dichas
organizaciones, pero la publicacion de la informacion asociada no debe ser obligatoria.
También deben contemplarse excepciones al cumplimiento del presente Reglamento, en
particular en lo que respecta a la obligacion de autorizar preparados de SoHO, para
receptores de SoHO especificos cuando asi lo justifiquen sus circunstancias clinicas, o
para grupos especificos de receptores de SoOHO en el contexto de situaciones de

emergencia sanitaria o en catdstrofes naturales o provocadas por el ser humano.
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(30)

En aquellos casos en que las SOHO se utilicen en un contexto autdégeno sin I
procesamiento ni almacenamiento, la aplicacion del presente Reglamento no seria
proporcionada en relacion con lo limitado de los riesgos en materia de calidad y seguridad
que podrian surgir en tal contexto. En algunos casos, como la hemodidlisis a pie de cama
o0 en el domicilio, o la recuperacion intraoperatoria de sangre durante la cirugia, los
productos sanitarios de sistema cerrado se utilizan en el contexto autégeno. Cuando
dicho producto sanitario de sistema cerrado tenga el marcado CE para una finalidad
especifica y, por lo tanto, se haya demostrado que logra el resultado previsto, y cuando el
proceso llevado a cabo en dicho producto no cumpla los criterios de clasificacion con
arreglo a otro marco regulador, este proceso debe considerarse andlogo al hecho de
mantener dicho producto dentro del ambito quirurgico y no debe considerarse incluido
en el ambito de aplicacion del presente Reglamento. No obstante, el presente
Reglamento debe aplicarse al procesamiento de SoHO a pie de cama o en el mismo
procedimiento quirurgico mediante el uso de productos sanitarios cuya calidad,
seguridad y eficacia no se hayan demostrado como parte del proceso de marcado CE

para ese fin especifico.
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(1)

Cuando se obtengan y procesen SoHO para uso autégeno antes de volver a aplicarlas en
la misma persona y sin almacenamiento, deben mitigarse los riesgos asociados al
procesamiento de dicha SoHO. Por lo tanto, deben evaluarse y autorizarse los procesos
que se aplican para garantizar que se comprueba que son seguros y eficaces para el
receptor de SoHO. En tales casos, la autorizacion de preparado de SoHO debe
especificar las pruebas y controles de calidad necesarios que deben llevarse a cabo
durante el proceso, por lo que no debe exigirse ninguna fase de liberacion antes de la
aplicacion en el receptor de SoOHO. Del mismo modo, en el caso de la inseminacion
intrauterina para su uso en el marco de una relacion, cuando la SoHO se obtenga y
procese de uno de los miembros de la pareja antes de aplicarla en el otro miembro sin
almacenamiento, dicha SoHO no debe estar sujeta a una fase de liberacion de SoHO,
pero la autorizacion de preparado de SoHO debe especificar las pruebas y controles de
calidad necesarios que deben llevarse a cabo durante la obtencion, el procesamiento y la
aplicacion en seres humanos. Cuando se obtienen SoHO para uso autéogeno o SoHO
para su uso en el marco de una relacion, para su procesamiento y, asimismo, su
almacenamiento, también aparecen riesgos de contaminacion cruzada, pérdida de
trazabilidad o daiios a las propiedades biologicas inherentes a las sustancias, necesarias
para su eficacia en el receptor de SoHO. Por lo tanto, los requisitos para la liberacion de
SoHO y para la autorizacion del establecimiento de SoHO deben aplicarse en esas

circunstancias.
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(32)

Cuando las SoHO se obtengan con el fin de fabricar productos regulados por otra
legislacion de la Unidn, las disposiciones establecidas en el presente Reglamento
destinadas a proteger a los receptores de SoHO deben contribuir también a los objetivos
de las medidas legislativas adoptadas en esos otros marcos para garantizar un elevado
nivel de proteccion de los receptores de dichos productos fabricados a partir de SoHO.
Por lo tanto, sin perjuicio de la Directiva 2001/83/CE y de los Reglamentos (CE)

n.’ 1394/2007, (UE) n.° 536/2014 y (UE) 2017/745, el presente Reglamento debe aplicarse
siempre al registro, la evaluacion y el examen de los donantes de SoHO, asi como a la
obtencion y liberacion de SoHO. El presente Reglamento también debe aplicarse al
almacenamiento, la importacion y la exportacion de SoHO hasta su distribucion,
incluida esta, a un fabricante regulado por otra legislacion de la Union. Esto significa que
es esencial que exista una estrecha interaccion entre este marco regulador y otros marcos
conexos, a fin de garantizarl la coherencia entre los marcos juridicos pertinentes, evitando

lagunas y solapamientos.
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(33) Las SoHO también pueden combinarse con otros productos regulados, en particular con
productos sanitarios, antes de su aplicacion en el ser humano. Es necesaria una estrecha
interaccion entre este marco regulador y el marco de los productos sanitarios para
garantizar un alto nivel de proteccion de la salud humana en todos los casos en que dicha
SoHO combinada con productos sanitarios esté destinada a la aplicacion en el ser
humano. Cuando, en una combinacion SoHOQO-producto sanitario, el componente
relativo al producto tenga la funcion principal, por ejemplo una protesis de cadera
recubierta de hueso desmineralizado para ayudar a promover la integracion en el
paciente, la combinacion final debe regularse como producto sanitario. Por el contrario,
cuando el componente relativo al producto tenga una funcion accesoria, por ejemplo en
el caso de hueso desmineralizado mezclado con un gel sintético para facilitar la entrega
al paciente como injerto oseo, la combinacion final debe regularse como SoHO. En
ambos casos, cada componente de la combinacion debe ajustarse plenamente al marco
regulador pertinente. Por lo tanto, el hueso desmineralizado de esos ejemplos debe estar
sujeto a las disposiciones de autorizacion de preparados de SoHO del presente
Reglamento, a fin de garantizar la conservacion de la propiedad de la induccion de la
formacion osea, y el componente relativo al producto sanitario debe llevar el marcado
CE para el fin para el que se utilice. Esto se aplica independientemente de si el producto

final esta regulado como producto sanitario o como SoHO.
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(34)

El presente Reglamento no impedira a ningin Estado miembro mantener o introducir
medidas de proteccion mas estrictas. Si lo hacen, los Estados miembros deben poner a
disposicion del publico, en aras de la transparencia, los detalles de dichas medidas. Las
medidas de proteccion mas estrictas establecidas por los Estados miembros deben ser
compatibles con el Derecho de la Union y proporcionadas al riesgo para la salud humana.
Dichas medidas no deben discriminar a las personas por motivos de sexo, origen racial o
étnico, religion o convicciones, discapacidad, edad u orientacion sexual, a menos que
dichas medidas o su aplicacion estén objetivamente justificadas por una finalidad legitima
y que los medios para alcanzar ese objetivo sean adecuados y necesarios. Podrian incluir,
por ejemplo, la presencia o el acceso a profesionales médicos cualificados en el lugar

donde se produzca la obtencion de SoHO.
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(35)

La verificacion del cumplimiento del presente Reglamento a través de actividades de
supervision en materia de SoHO reviste una importancia fundamental para garantizar
que los objetivos previstos en él se alcancen efectivamente en toda la Union. Las
autoridades competentes en materia de SoHO deben controlar y comprobar, mediante la
organizacion de actividades de supervision en materia de SoHO, que se respeten y se

apliquen efectivamente los requisitos pertinentes de la Union.
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(36)

Los Estados miembros deben designar autoridades competentes en materia de SoHO para
todos los aspectos que entran dentro del &mbito de aplicacion del presente Reglamento.
Dado que los Estados miembros son los mejor situados para determinar la autoridad o
autoridades competentes en materia de SoHO para cada uno de los ambitos, por ejemplo
en funcion de la zona geografica, el tema o la sustancia, también deben designar una tnica
autoridad nacional independiente en materia de SoHO que garantice una coordinacion
adecuada de la comunicacion con las autoridades nacionales en materia de SoHO de otros
Estados miembros y con la Comision y que lleve a cabo otras tareas con arreglo al
presente Reglamento. En aquellos Estados miembros en los que solo se designe una
autoridad competente en materia de SoHO, se considerara que la autoridad designada es la
autoridad nacional en materia de SoHO. La designacion de una vuinica autoridad
nacional en materia de SOHO no debe impedir que los Estados miembros asignen
determinadas tareas a otras autoridades competentes en materia de SoHO de dicho
Estado miembro, en particular cuando sea necesario garantizar una comunicacion
eficiente o agil con la Comision o con otros Estados miembros. Ademads, la lista de todas
las autoridades nacionales en materia de SoHO debe ponerse a disposicion del publico

en la Plataforma SoHO de la UE prevista en el presente Reglamento.
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(37)

En cuanto a la realizacion de las actividades de supervision en materia de SoHO
destinadas a verificar la correcta aplicacion de la legislacion relativa a las SOoHO, los
Estados miembros deben designar autoridades competentes en materia de SoHO que
actiien con independencia e imparcialidad. Por tanto, es importante que su funcién de
supervision esté separada y sea independiente de la realizacion de actividades en materia
de SoHO. En particular, las autoridades competentes en materia de SoHO deben estar
libres de influencias politicas y de interferencias de la industria o de otros agentes que
puedan afectar a su imparcialidad operativa. Los Estados miembros deben designar
autoridades competentes en materia de SoHO que actuen al servicio del interés publico,
cuenten con los recursos y equipos adecuados y ofrezcan garantias de imparcialidad,
profesionalidad y transparencia. Cuando las infracciones estén relacionadas con riesgos

I para la salud, y la publicacion de informacion sobre dichas infracciones pueda contribuir
a la reduccion del riesgo y a la proteccion de los donantes de SoHO, receptores de SoHO,
la descendencia procedente de la reproduccion médicamente asistida o la salud publica,
las autoridades competentes en materia de SoHO deben poder, cuando sea necesario,
priorizar la transparencia de sus actividades de ejecucion frente a la proteccion de la

confidencialidad de cualquiera que haya infringido el presente Reglamento.
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38)

Al llevar a cabo sus actividades de supervision en materia de SoHO, las autoridades
competentes en materia de SOHO deben garantizar la transparencia. No obstante, deben
protegerse los derechos profesionales y legales garantizando la confidencialidad de la
informacion proporcionada en el transcurso de las inspecciones y de otras actividades de
supervision. No obstante, cuando se detecte un riesgo grave para la salud humana que
lleve a las autoridades competentes en materia de SoHO a adoptar medidas coercitivas,
estas deben dar prioridad a la transparencia sobre la confidencialidad. Debe
considerarse que circunstancias como la deteccion de una entidad que ofrezca servicios
al publico sin el registro exigido y sin cumplir las normas de proteccion de los receptores
de SoHO, como las pruebas de enfermedades contagiosas, plantean un riesgo grave para

la salud humana, y dicha informacion debe ponerse a disposicion del publico.

(39) La correcta aplicacion y la garantia de ejecucion de las normas que entran en el &mbito de
aplicacion del presente Reglamento requieren un conocimiento adecuado de tales normas.
Por lo tanto, es importante que el personal que realice actividades de supervision en
materia de SoHO tenga una experiencia profesional adecuada y reciba formacion
periddica, y acorde a su &mbito de competencia, sobre las obligaciones derivadas del
presente Reglamento.

9239/24 iar/IAR/rk 33

ANEXO GIP.INST ES



(40)

Cuando existan dudas sobre la situacion reglamentaria de una determinada sustancia,
producto o actividad con arreglo al presente Reglamento, las autoridades competentes
deben consultar a las autoridades pertinentes responsables de otros marcos reglamentarios
pertinentes, a saber, medicamentos, medicamentos de ferapia avanzada, productos
sanitarios u organos, y a la Junta de Coordinacion de SoHO (en lo sucesivo, «JCS»)
creada por el presente Reglamento, con el fin de garantizar la coherencia de los
procedimientos de aplicacion del presente Reglamento y otra legislacion de la Union
pertinente. Las autoridades competentes en materia de SOHO deben informar a la JCS del
resultado de sus consultas y presentar a esta una solicitud de dictamen sobre la situacion
reglamentaria de la sustancia, del producto o de la actividad. Cuando las SOHO o los
preparados de SoHO se utilicen para fabricar productos regulados por otra legislacion de la
Uniodn, las autoridades competentes en materia de SOHO deben cooperar con las
autoridades pertinentes de su territorio responsables de los productos regulados por otra
legislacion de la Unidn en su territorio. Dicha cooperacion debe aspirar a alcanzar un
enfoque consensuado para toda comunicacion posterior entre las autoridades competentes
en materia de SOHO vy las autoridades responsables de los demads sectores pertinentes,
segun sea necesario, sobre la autorizacion y el seguimiento de las SOHO o de los productos
fabricados a partir de ellas. I Son los Estados miembros quienes deben decidir, caso por
caso, cudl es la situacion reglamentaria de las sustancias, productos o actividades. No
obstante, a fin de garantizar que las decisiones relativas a los casos limite sean coherentes
en todos los Estados miembros, cuando las autoridades competentes en materia de SoHO
decidan no seguir los dictamenes de la JCS, deberdn justificar sus decisiones y la
Comision debe estar facultada para, a peticion debidamente motivada de un Estado
miembro o a iniciativa propia, decidir la situacion reglamentaria de una sustancia,

producto o actividad concreta con arreglo al presente Reglamento.
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(41) Con el fin de cumplir el principio de que el cuerpo humano y sus partes como tales no
deben generar beneficios econémicos y asi, apoyar un sistema de donacion en el que
puedan confiar los donantes y los receptores de SoHO, los Estados miembros deben
poder adoptar las medidas adecuadas destinadas a garantizar que las entidades de SoHO
sean transparentes en el cdalculo de las tasas por sus servicios técnicos y en la gestion
financiera de sus servicios. A ese respecto, debe ser posible hacer referencia, entre otras
cosas, al coste de las pruebas, el procesamiento, el almacenamiento, la distribucion, el
personal y el transporte, la infraestructura y la administracion, asi como a la necesidad
de invertir en procesos y equipos de vanguardia para garantizar la sostenibilidad a largo

plazo de los servicios ofrecidos.
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(42)

Las autoridades competentes en materia de SoHO deben llevar a cabo actividades de
supervision en materia de SoHO de las entidades y actividades en materia de SoHO
reguladas por el presente Reglamento de manera periddica, sobre la base de una evaluacion
de riesgos y con la frecuencia adecuada. Las autoridades competentes en materia de SoHO
deben establecer la frecuencia de las actividades de supervision en materia de SoHO y el
modo en que se llevan a cabo las inspecciones, teniendo en cuenta la necesidad de ajustar
el grado de control al riesgo y al nivel de cumplimiento previsto en las diferentes
situaciones, incluidas las posibles infracciones del presente Reglamento cometidas
mediante practicas fraudulentas u otras practicas ilegales y el historial de cumplimiento
previo. De este modo, cuando se programen las actividades de supervision en materia de
SoHO, debe tenerse en cuenta la probabilidad de incumplimiento de todos los dmbitos del

presente Reglamento.
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(43)

Existe una amplia gama de organizaciones publicas y privadas que influyen en la calidad,
la seguridad y la eficacia de las SOHO, aunque no almacenen estas sustancias. Muchas
organizaciones llevan a cabo una unica actividad en materia de SOHO, como la obtencion
de estas o el examen de los donantes de SoHO, en nombre de una o varias organizaciones
que almacenan SoHO. El concepto de «entidad de SOHO» incluye esta amplia gama de
organizaciones, desde los registros de donantes de SoHO hasta los hospitales o clinicas
donde se aplican SoHO en los receptores de SoHO o I dispositivos de procesamiento de
SoHO se utilizan a pie de cama del receptor de SOHO. La inscripcién en los registros de
todas estas entidades de SOHO debe garantizar que las autoridades competentes en materia
de SoHO tengan una vision clara del &mbito y de sus dimensiones y que puedan adoptar
medidas de ejecucion cuando lo consideren necesario. La inscripcion en el registro de una
entidad de SOHO debe referirse a la entidad juridica, independientemente del niimero de
emplazamientos fisicos asociados a la entidad. Las actividades realizadas en un contexto
personal, como la lactancia materna o la donacion de leche materna al hijo de un amigo
0 pariente, respetando al mismo tiempo el principio de donacion voluntaria y no
remunerada, no deben considerarse actividades en materia de SoHO. No obstante, si
tales actividades se llevaran a cabo repetidamente como un servicio para varias personas
o para muchas familias, deben considerarse actividades en materia de SoHO y deben

entrar en el ambito de aplicacion del presente Reglamento.
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(44)

Dado que los preparados de SOHO pueden someterse a ciertas actividades en materia de
SoHO, realizadas de conformidad con el método de procesamiento elegido, antes de su
liberacion y distribucion, las autoridades competentes en materia de SoHO deben evaluar
y autorizar tales preparados para verificar que se alcanza sistematicamente un alto nivel de
calidad, seguridad y eficacia mediante la aplicacion de esas actividades especificas,
realizadas de esa manera concreta. Cuando las SOHO se preparen con métodos de
obtencion, analisis o procesamiento recientemente desarrollados y validados, debe tenerse
en cuenta la demostracion de la seguridad y la eficacia en los receptores de SoHO
mediante el establecimiento de requisitos para la recopilacion y revision de datos sobre
resultados clinicos. El alcance de dicho seguimiento de los resultados clinicos requeridos
debe ser proporcional al nivel de riesgo asociado a las actividades realizadas para la
preparacion y el uso de esa SOHO. Cuando un preparado de SoOHO nuevo o modificado
presente riesgos insignificantes para los receptores de SoHO o la descendencia procedente
de la reproduccion médicamente asistida o existe un alto grado de certeza de que el
beneficio supera al riesgo, sobre la base de las pruebas aportadas, los requisitos de
notificacion de vigilancia establecidos en el presente Reglamento deben adecuarse a la
verificacion de la calidad y de la seguridad y eficacia. Esto debe aplicarse a los preparados
de SoHO bien establecidos que se introducen en una nueva entidad de SoHO, pero de los

que se sabe con certeza que son seguros y eficaces a raiz de su uso en otras entidades.
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(45)

En el caso de los preparados de SoHO que presentenl un riesgo que no sea insignificante
y donde se prevea que el beneficio vaya a superar dicho riesgo, el solicitante debe
proponer un plan de seguimiento de los resultados clinicos que cumpla diferentes
requisitos adecuados al riesgo indicado. Las orientaciones mas actualizadas de la Direccion
Europea de Calidad del Medicamento y la Asistencia Sanitaria (en lo sucesivo, por sus
siglas en inglés, «KEDQM»), que es una Direccion del Consejo de Europa, deben
considerarse pertinentes a la hora de disefiar unos planes de seguimiento clinico
proporcionados, en profundidad y complejidad, a los niveles de riesgo del preparado de
SoHO detectados. En caso de riesgo bajo y una evaluacion positiva de los riesgos y
beneficios, ademas de la notificacion continua obligatoria de vigilancia, el solicitante debe
organizar un seguimiento clinico proactivo de un niimero determinado de receptores de
SoHO. En caso de riesgo moderado I y una evaluacion positiva de los riesgos y
beneficios, ademas de la notificacion obligatoria de vigilancia y el seguimiento clinico, el
solicitante debe proponer un estudio clinico de SoHO que incluya la monitorizacion de
parametros clinicos predefinidos. En caso de riesgo alto y de una evaluacion positiva de los
riesgos y beneficios, y en los casos en que el riesgo o el beneficio no sean evaluables
debido a la falta de datos o conocimientos cientificos y clinicos, los estudios clinicos de
SoHO deben incluir una comparacion con una terapia estandar, a ser posible en un estudio
con receptores de SoHO asignados a los grupos de ensayo y de control de manera
aleatoria. La autoridad competente en materia de SoHO debe aprobar los planes antes de
su ejecucion y debe evaluar los resultados como parte de una autorizacion de preparado de
SoHO. En los estudios clinicos de SoHO, la prioridad debe ser en todo momento los
derechos, la seguridad, la dignidad y el bienestar de los pacientes y el diseiio de los
estudios clinicos de SoHO debe ser tal que se obtengan datos y conclusiones fiables y

solidos.
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(46) En aras de la eficiencia, debe permitirse, sin cambiar la situacion reglamentaria de la
SoHO de que se trate, realizar planes de seguimiento de los resultados clinicos utilizando
el marco para los ensayos clinicos previsto en el sector farmacéutico, tal como se establece
en el Reglamento (UE) n.° 536/2014 I , cuando asi lo deseen las entidades de SoHO. Si
bien los solicitantes pueden optar por registrar ellos mismos los datos clinicos generados
durante la aplicacion de los planes de seguimiento de los resultados clinicos, también
deben estar autorizados a utilizar los registros I clinicos existentes para hacerlo, siempre
que dichos registros hayan sido verificados por la autoridad competente en materia de
SoHO o estén certificados por una institucion externa por lo que respecta a la calidad de
sus procedimientos de gestion de datos. Es fundamental que exista un registro de estudios
clinicos en materia de SoHO aprobados a escala de la Union para facilitar la
participacion de los pacientes en dichos estudios clinicos de SoHO, impulsar los estudios
multicéntricos y promover la colaboracion para generar resultados y conclusiones mads
solidos, asi como para poner tales conocimientos generados a disposicion de otros
investigadores, profesionales de la salud, los propios participantes y el publico en

general.
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(47)

A fin de facilitar la innovacion y reducir la carga administrativa, las autoridades
competentes en materia de SoHO deben compartir entre si informacion sobre la
autorizacion de nuevos preparados de SOHO vy las pruebas utilizadas para tales
autorizaciones, a través de la Plataforma SoHO de la UE, asi como para la validacion de
productos sanitarios certificados utilizados para la obtencion, el procesamiento y el
almacenamiento de las SOHO o su aplicacion en los receptores de SoHQO. Este intercambio
podria permitir que las autoridades competentes en materia de SoHO acepten
autorizaciones anteriores concedidas a otras entidades de SoHO, incluso en otros Estados
miembros, de forma que se reduzcan significativamente los requisitos para generar
pruebas. Asimismo, las autoridades competentes en materia de SoHO deben compartir
entre si informacion sobre los estudios clinicos en materia de SOHO, a través de la

Plataforma SoHO de la UE.
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(48)

Las autoridades competentes en materia de SoHO deben revisar periodicamente las
entidades de SoHO registradas en su territorio y asegurarse de que aquellas que llevan a
cabo tanto el procesamiento como el almacenamiento, la liberacion, la importacion o la
exportacion de SoHO sean inspeccionadas y autorizadas en calidad de establecimientos de
SoHO antes de iniciar esas actividades. Una autorizacion de establecimiento de SoHO
debe referirse a la entidad juridica, incluso si un establecimiento de SoHO tiene muchos
emplazamientos fisicos. Las autoridades competentes en materia de SoHO deben tener en
cuenta el impacto en materia de calidad, seguridad y eficacia de las actividades en materia
de SoHO llevadas a cabo por entidades de SOHO que no entren en la definicion de
«establecimiento de SOHO», y decidir si determinadas entidades de SoHO deben estar
sujetas a las autorizaciones y actividades de inspeccion aplicables a los establecimientos
de SoHO por el riesgo o las dimensiones asociados a sus actividades. Del mismo modo, las
entidades de SOHO con un historial deficiente en cuanto al cumplimiento de las
obligaciones de notificacion o de otro tipo podrian ser buenas candidatas a la autorizacion

y ala inspeccion.
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(49)

Por lo que respecta a las normas relativas a la proteccion de los donantes de SoHO, los
receptores de SoHO y la descendencia procedente de la reproduccion médicamente
asistida, el presente Reglamento debe establecerl normas con vistas a su aplicacion. Dado
que los riesgos y las tecnologias cambian, estas normas deben facilitar una aplicacion
eficiente y con capacidad de respuesta de las directrices mas actualizadas, basadas en
pruebas cientificas disponibles, para la aplicacion de las normas establecidas en el
presente Reglamento. A efectos del presente Reglamento, la cirugia reconstructiva no
debe considerarse como un uso estético. Como parte de esta jerarquia, a falta de
legislacion de la Unidn que describa los procedimientos particulares que deben aplicarse y
seguirse para cumplir las normas establecidas en el presente Reglamento, el cumplimiento
de las directrices del Centro Europeo para la Prevencion y el Control de las Enfermedades
(ECDC) y de la EDQM debe considerarse un medio adecuado para demostrar la
conformidad con I el presente Reglamento y sus normas a fin de garantizar un alto nivel
de calidad, seguridad y eficacia. Las autoridades nacionales en materia de SoHO
participan en el proceso de establecimiento de dichas directrices a través de su
participacion en los organos de gobernanza tanto del ECDC como de la EDQM. Los
Estados miembros deben poder adoptar otras directrices, como referencia para las
entidades de SoHO situadas en su territorio. Al adoptar esas otras directrices, los
Estados miembros deben verificar y documentar que dichas directrices cumplen las
normas establecidas en el presente Reglamento. Cuando existan cuestiones técnicas
concretas para las que ni la legislacion de la Union, ni el ECDC, ni la EDQM, ni otras
directrices, hayan definido una directriz o norma técnica, las entidades de SoHO deben
aplicar normas definidas localmente que estén en consonancia con las directrices y pruebas
cientificas disponibles pertinentes reconocidas internacionalmente y que sean adecuadas

para mitigar cualquier riesgo detectado.
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(50)

La EDQM es una parte estructural del Consejo de Europa que acttia en virtud del Acuerdo
Parcial sobre la Farmacopea Europea. El texto del Convenio sobre la elaboracion de una
Farmacopea Europea (STCE n.° 050), aceptado por la Decision 94/358/CE del Consejo'?,
se considera el texto del Acuerdo Parcial sobre la Farmacopea Europea. Los Estados
miembros del Consejo de Europa que han firmado y ratificado el Convenio sobre una
Farmacopea Europea son los Estados miembros del Acuerdo Parcial sobre la Farmacopea
Europea, que, por ende, son también miembros de los organismos intergubernamentales
que funcionan en el marco de dicho Acuerdo, incluidos, entre otros: la Comision Europea
de Farmacopea, el Comité Europeo de Trasplante de Organos (CD-P-TO), el Comité
Europeo de Transfusion de Sangre (CD-P-TS) y el Comité Europeo de Productos
Farmacéuticos y de Asistencia Farmacéutica (CD-P-PH). El Convenio sobre la
Farmacopea Europea ha sido firmado y ratificado por la Union Europea y todos sus
Estados miembros, todos ellos representados en sus 6rganos intergubernamentales. En este
contexto, la labor de la EDQM en materia de elaboracion y actualizacion de directrices
técnicas sobre la calidad y la seguridad de la sangre, los tejidos y las células debe

considerarse una contribucion importante al ambito de las SOHO en la Union.

10

Decision 94/358/CE del Consejo, de 16 de junio de 1994, por la que se acepta, en nombre
de la Comunidad Europea, el Convenio sobre la elaboracion de una Farmacopea Europea
(DO L 158 de 25.6.1994, p. 17).
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Dichas directrices técnicas se elaboran sobre la base de conocimientos cientificos,
incluida una evaluacion de pruebas cientificas actualizadas. Las directrices abordan
cuestiones de calidad y seguridad mas alla de los riesgos de transmision de enfermedades
contagiosas, como los criterios de admisibilidad de los donantes de SoHO para la
prevencion de la transmision del cancer y otras enfermedades no contagiosas, o la garantia
de la calidad vy la seguridad durante la obtencion, el procesamiento, el almacenamiento y
la distribucion o la exportacion. Por consiguiente, debe ser posible utilizar dichas
directrices técnicas como uno de los medios para aplicar las normas I previstas en el
presente Reglamento. En el marco del acuerdo marco de colaboracion financiera entre
la Union y el Consejo de Europa, la Comision apoya a la EDQM con convenios de
contribucion plurianuales con el fin de contribuir eficazmente al desarrollo y la
actualizacion de las directrices técnicas sobre calidad y seguridad de las SoHO. La
Comision debe poder adoptar normas vinculantes para establecer normas de calidad y
seguridad a escala de la Union cuando se determine la necesidad de garantizar un

enfoque coherente a escala de la Union.
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(1)

El ECDC, creado por el Reglamento (CE) n.° 851/2004 del Parlamento Europeo y del
Consejo'!, es una agencia de la Uni6én cuya mision consiste en reforzar las defensas de
Europa contra las enfermedades contagiosas. La labor del ECDC en materia de elaboracion
y actualizacion de directrices sobre la calidad y la seguridad de las SOHO desde el punto de
vista de la amenaza de las enfermedades contagiosas debe considerarse una contribucion
importante al ambito de las SOHO en la Uniénl . Ademas, el ECDC cre6 una red de
expertos en materia de seguridad microbiana de las SOHO, que garantiza la aplicacion de
los requisitos relativos a las relaciones del ECDC con los Estados miembros de la Union y
del EEE establecidos en el Reglamento (CE) n.° 851/2004 en relaciéon con la colaboracion
transparente, estratégica y operativa en cuestiones técnicas y cientificas, la observacion,
las respuestas a las amenazas para la salud, los dictamenes cientificos, la asistencia
cientifica y técnica, la recopilacion de datos, la deteccion de amenazas incipientes para la
salud y las campafias de informacion publica relacionadas con la seguridad de las SoHO.
Esta red de expertos en SOHO debe proporcionar informacion o asesoramiento en relacion
con los brotes pertinentes de enfermedades contagiosas, incluidas las exacerbadas por el
cambio climdtico, en particular sobre la admisibilidad y el examen de los donantes de
SoHO y la investigacion de acontecimientos y reacciones adversos graves que impliquen

una sospecha de transmision de una enfermedad contagiosa.

11

Reglamento (CE) n.° 851/2004 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 21 de abril
de 2004, por el que se crea un Centro Europeo para la Prevencion y el Control de las
Enfermedades (DO L 142 de 30.4.2004, p. 1).
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(52) Las entidades de SoHO deben llevar un registro de sus actividades, incluidos los tipos y
cantidades de SoHO, como parte de sus procedimientos de trabajo y sistemas de gestion
de la calidad, y comunicar datos relativos a determinadas actividades en materia de
SoHO, al menos los conjuntos de datos incluidos en la Plataforma SoHO de la UE. En
los casos en que los registros nacionales o internacionales recojan datos relativos a las
actividades que cumplan los criterios definidos en la Plataforma SoHO de la UE y las
autoridades competentes en materia de SoHO hayan verificado que dichos registros
disponen de procedimientos de gestion de la calidad de los datos que garanticen la
exactitud y exhaustividad de estos, los Estados miembros deben decidir si las entidades
de SoHO deben poder delegar en dichos registros la presentacion de los datos relativos a

las actividades.

(53) Cuando se detecta una afeccion genética grave que podria dar lugar una afeccion
potencialmente mortal, discapacitante o incapacitante en la descendencia procedente de
la reproduccion médicamente asistida con donacion de terceros, la transmision de esta
informacion permite evitar que se sigan utilizando las donaciones afectadas por ese riesgo
genético. Por lo tanto, en tales casos es importante que exista una comunicacion efectiva de
la informacion pertinente entre las entidades de SOHO y que se actiie adecuadamente en

consecuencia.
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(54) El presente Reglamento respeta los derechos fundamentales y observa los principios
reconocidos I por la Carta, mas concretamente, la dignidad humana, la integridad de la
persona y la prohibicion de que el cuerpo humano o partes del mismo en cuanto tales se
conviertan en objeto de lucro, la proteccion de las personas fisicas en lo que respecta al
tratamiento de sus datos de caracter personal, la libertad de las artes y de las ciencias, la
libertad de empresa, la no discriminacion, el derecho a la proteccion de la salud y al acceso
a la atencion sanitaria, y los derechos del menor. Para alcanzar estos objetivos, todas las
actividades en materia de supervision y de SOHO deben siempre llevarse a cabo respetando
plenamente esos derechos y principios. Debe tenerse siempre en cuenta el derecho a la
dignidad y la integridad de los donantes de SoHO, los receptores de SoHO y la
descendencia procedente de la reproduccion médicamente asistida, entre otras cosas,
garantizando que el consentimiento para la donacidn se dé libremente y que se informe a
los donantes de SoHO o a sus representantes del uso previsto del material donado, que los
criterios de admisibilidad de los donantes de SoHO se basen en pruebas cientificas, que el
uso de SoHO en seres humanos no se promueva con fines comerciales o con informacion
falsa o engafiosa sobre la eficacia, de modo que los donantes de SoHO y los receptores de
SoHO puedan tomar decisiones bien fundadas y deliberadas, que las actividades se lleven a
cabo de una manera transparente que priorice la seguridad de los donantes de SoHO, los
receptores de SoHO, yl la descendencia procedente de la reproduccion médicamente
asistida. Ademads, la asignacion y el acceso equitativo a las SOHO deben ser conformes
con el Derecho nacional, sobre la base de una evaluacion objetiva de las necesidades
médicas, de manera que la salud de los receptores de SOHO y de la descendencia
procedente de la reproduccion médicamente asistida no se vea comprometida por
acciones de asignacion de SOHO que no respeten su dignidad. El presente Reglamento

debe aplicarse de manera analoga.
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(55) Dada la especial naturaleza de las SOHO, derivada de su origen humano, y la creciente
demanda de estas sustancias para su aplicacion en el ser humano, también para la
fabricacion de productos regulados por otra legislacion de la Union, I €s necesario
garantizar un alto nivel de proteccion para los donantes de SoHO vivos, asi como para los
receptores y la descendencia procedente de la reproduccion médicamente asistida. Las
SoHO deben obtenerse de personas cuyo estado de salud sea tal que la donacién no
produzca efectos perjudiciales. Por consiguiente, el presente Reglamento debe incluir
normas y normas técnicas para realizar un seguimiento de los donantes de SoHO vivos y
protegerlos. Esto es especialmente importante cuando la donacion entraiia un riesgo
significativo para la salud del donante de SoHO, como cuando es necesario un
pretratamiento con medicamentos, por ejemplo, en el caso de los ovocitos o de los
hemocitoblastos obtenidos de la sangre periférica; una intervencion médica para obtener
la SoHO, por ejemplo en el caso de la donacion de médula osea; o la posibilidad de que
los donantes de SoHO donen con frecuencia, por ejemplo en el caso del plasma. Dado
que los distintos tipos de donacion implican diferentes riesgos para los donantes de
SoHO, de niveles variables de importancia, el seguimiento de la salud de los donantes de

SoHO debe ser proporcional a esos niveles de riesgo.
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(56)

Debido a la gran sensibilidad de la proteccion del anonimato de los donantes de SoHO y
teniendo en cuenta los derechos de la descendencia procedente de la reproduccion
médicamente asistida tras la donacion de terceros, las entidades de SoHO, en caso de
donacion de SoHO por parte de una persona que no esté emparentada con el receptor de
SoHO previsto, deben abstenerse de revelar la identidad del donante de SoHO al
receptor de SoHO o a la descendencia procedente de la reproduccion médicamente
asistida, salvo en las circunstancias en que dicho intercambio de informacion esté

permitido en el Estado miembro de que se trate.
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(57)

El articulo 3 de la Carta prohibe que el cuerpo humano o partes del mismo en cuanto
tales se conviertan en objeto de lucro. El uso de incentivos financieros para las
donaciones de SoHO puede repercutir en la calidad y la seguridad de las SoHO, lo que
plantea riesgos para la salud tanto de los donantes como de los receptores de SoHO y,
por tanto, para la proteccion de la salud humana. Sin afectar a las responsabilidades de
los Estados miembros en cuanto a la definicion de sus politicas sanitarias, y para la
organizacion y prestacion de servicios sanitarios y atencion médica, la donacion de
SoHO debe ser voluntaria y no remunerada, y basarse en los principios de altruismo del
donante de SoHO y de solidaridad entre el donante y el receptor. Dicha solidaridad debe
construirse desde los niveles local y regional hasta los niveles nacional y de la Union,
con el fin de lograr la autosuficiencia de las SoHO criticas y difundir la responsabilidad
de la donacion de manera uniforme entre la poblacion de la Union en la medida de lo
posible. La donacion voluntaria y no remunerada de SoHO contribuye al respeto de la
dignidad humana y a la proteccion de las personas mds vulnerables de la sociedad.
Asimismo, contribuye a conseguir altos niveles de seguridad de las SoHO y, por ende, a
la proteccion de la salud humana, y aumenta la confianza del publico en los sistemas de

donacion.
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(38)

El Comité de Bioética del Consejo de Europa, entre otros, reconoce en su documento
titulado «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» (Guia para
la aplicacion del principio de prohibicion del lucro con respecto al cuerpo humano y
partes de él procedentes de donantes vivos o fallecidos), de marzo de 2018 que, si bien
debe evitarse el lucro, la compensacion debe poder ser aceptable para evitar que los
donantes de SOHO se vean perjudicados economicamente por su donacion. Por lo tanto,
la compensacion para eliminar cualquier riesgo de este tipo se considera adecuada
siempre que se esfuerce por garantizar la neutralidad financiera y no dé lugar a un
beneficio economico para el donante de SoHO ni constituya un incentivo que lleve a un
donante de SoHO a no revelar aspectos pertinentes de su historial médico o de
comportamiento o a donar de alguna forma que pueda suponer riesgos para su propia
salud y para la de los posibles receptores, en particular donando con mads frecuencia de
lo permitido. La compensacion debe poder consistir en el reembolso de los gastos en que
se haya incurrido en relacion con la donacion de SoHO o en el resarcimiento de
cualquier pérdida, preferiblemente basado en criterios cuantificables, asociada a la

donacion de SoHO.
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Cualquiera que sea la forma de compensacion, también a través de medios financieros y
no financieros, los sistemas de compensacion no deben dar lugar a la competencia entre
entidades de SoHO por donantes de SoHO, incluida la competencia transfronteriza y, en
particular, entre las entidades de SoHO que obtienen SoHO para diferentes fines, como
la fabricacion de medicamentos frente a la aplicacion en seres humanos como
preparado de SoHO. El establecimiento de un limite mdaximo para la compensacion a
nivel nacional y la aplicacion de una compensacion neutra desde el punto de vista
financiero para el donante de SoHO tienen el efecto de eliminar cualquier incentivo
para que los donantes de SoHO donen a una entidad de SoHO en lugar de a otra,
mitigando significativamente el riesgo de que las diferencias de compensacion puedan
dar lugar a la competencia entre entidades de SoHO, en particular entre los sectores
publico y privado. Los Estados miembros deben poder delegar el establecimiento de
dichas condiciones en organismos independientes, de conformidad con la legislacion
nacional. Los posibles donantes de SoHO deben poder recibir informacion sobre la
posibilidad de obtener el reembolso de sus gastos o de recibir una compensacion por
otras pérdidas, a través de herramientas de informacion, como las paginas «Preguntas y
respuestasy de los sitios web, direcciones de correo electronico de informacion, lineas
telefonicas u otros canales neutros de difusion de informacion objetiva. Sin embargo,
debido al riesgo de socavar el cardcter voluntario y no remunerado de la donacion de
SoHO, las referencias a los sistemas de compensacion no deben incluirse en las
actividades de publicidad y promocion que formen parte de las camparias de captacion
de donantes de SoHO, por ejemplo, en vallas publicitarias o carteles, en anuncios de

television, periodicos, revistas o redes sociales o similar.
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(59)

Las entidades de SoHO no deben ofrecer incentivos econémicos o alicientes a posibles
donantes de SoHO o a quienes den su consentimiento en su nombre, ya que tal accion
seria contraria al principio de donacion voluntaria y no remunerada. Los refrescos y los
regalos pequerios, como boligrafos o insignias, no deben considerarse incentivos, y la
prdctica de ofrecerlos a los donantes de SoHO es aceptable como reconocimiento de sus
esfuerzos. Por otra parte, las recompensas o prestaciones, como el pago de gastos
funerarios o el pago de un seguro de enfermedad no relacionado con la obtencion de
SoHO, deben considerarse incentivos y, como tales, contrarios al principio de donacion

voluntaria y no remunerada, y no deben permitirse.
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(60)

(61)

El presente Reglamento no esta destinado a cubrir las investigaciones que utilizan SoOHO
cuando tales investigaciones no implican una aplicacion en el cuerpo humano, por ejemplo,
la investigacion in vitro o la investigacion con animales. No obstante, las SoOHO utilizadas
en investigaciones que impliquen estudios en los que si se apliquen al cuerpo humano
deben cumplir lo establecido en el presente Reglamento. Con el fin de evitar socavar la
eficacia del presente Reglamento y, en particular, teniendo en cuenta la necesidad de
garantizar un nivel sistemdticamente elevado de proteccion de los donantes de SoHO y
una disponibilidad suficiente de SoHO para los receptores, la donacion de SoHO que
vaya a utilizarse exclusivamente en la investigacion sin aplicacion en el ser humano
también debe cumplir las normas relativas a la donacion voluntaria y no remunerada

establecidas en el presente Reglamento.

Con el fin de mantener la confianza del publico en la donacion y el uso de SoHO, la
informacion que se proporcione a los posibles donantes de SoHO, receptores de SoHO o
médicos en relacion con el uso y los beneficios probables de determinadas SoHO aplicados
a receptores de SoHO debe reflejar con exactitud pruebas cientificas fiables y no atribuir o
dar a entender en ningun caso niveles de seguridad o eficacia que no estén avalados por
métodos cientificos. Esto deberia garantizar que los donantes de SoHO, o sus familias, no
se vean presionados a donar por descripciones exageradas de los beneficios y que los
posibles receptores de SoHO no reciban falsas esperanzas al decidir sus opciones de

tratamiento. I
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(62) Cuando las personas con una relacion fisica intima utilizan su propio esperma y
ovocitos para el tratamiento mediante reproduccion médicamente asistida, las pruebas
de afecciones genéticas quedan fuera del ambito de aplicacion del presente Reglamento,

ya que dichas pruebas estan asociadas a consideraciones éticas particulares que quedan

fuera del ambito de aplicacion del presente Reglamento.

(63) Cuando existan pruebas que demuestren que determinados procedimientos reducen o
eliminan el riesgo de transmision de agentes especificos de enfermedades contagiosas o no
contagiosas, las normas de calidad y seguridad relativas a la verificacion de la
admisibilidad del donante de SoHO mediante evaluaciones de la salud de este, incluido el

examen del donante, y las directrices para la aplicacion de tales normas deben tener en

cuenta esas pruebas. I
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(64)

Es necesario y beneficioso para todas las partes promover campafas de informacion y
sensibilizacion a nivel nacional y de la Union sobre la importancia de la donacion de
SoHO. Dichas campanas deben tener como objetivo garantizar la base de donantes de
SoHO mads amplia posible, con vistas a una mayor resiliencia del suministro de SoHO
criticas, y facilitar que el ciudadano europeo pueda decidir en vida si desea convertirse o
no en donante de SoHO y pueda registrar o comunicar a sus familiares o a sus
representantes legales si desea donar SoHO tras su fallecimiento. Dado que es necesario
garantizar la disponibilidad de SOHO para tratamientos médicos, los Estados miembros y
la Union deben apoyar el establecimiento de instalaciones publicas de donacion y
promover la donacién veluntaria y no remunerada de SoHO de alta calidad y seguridad,
incluido el plasma, e incrementar asi también la autosuficiencia en la Union. A4 tal fin, los
Estados miembros deben considerar la posibilidad de adoptar medidas para garantizar la
disponibilidad y accesibilidad de las SoHO en la Union. Asimismo, se insta a los Estados
miembros a que adopten medidas destinadas a fomentar una participacion destacada de
todos los sectores pertinentes, tanto publicos como sin animo de lucro, en la prestacion de
servicios de SOHO, en particular para las SOHO criticas y la investigacion y el desarrollo
relacionados con ellas, y a que adopten medidas para promover que las SoHO obtenidas

en la Union sean asequibles.
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(65) Puede decirse que la pandemia de COVID-19 ha sido una de las mayores crisis
sanitarias que ha afectado a Europa. Repercutio negativamente en la resiliencia de la
base de donantes de SoHO en aquellos paises cuyo sistema de obtencion depende de un
escaso numero de personas que realizan donaciones de SoHO con mads frecuencia que
en otros lugares. La crisis ha puesto de manifiesto las vulnerabilidades de la Union en
aspectos muy diferentes, desde la falta de coordinacion entre los Estados miembros,
esencial para hacer frente a estas situaciones, a la fuerte dependencia de la Union de
terceros paises para el desarrollo de tratamientos médicos. En el caso de las SoHO, la
pandemia redujo drdasticamente el niumero de donantes de SoHO y las importaciones
procedentes de terceros paises, lo que colocé a la Union en una situacion de escasez de
algunas SoHO y a los pacientes en un grave riesgo por la falta de tratamientos
adecuados. En este contexto, las iniciativas en pro de una Union Europea de la Salud
fuerte deben favorecer la autosuficiencia europea, en particular en términos de
suministro de SoHO criticas y de capacidad de limitar los riesgos de escasez. Las
lecciones extraidas y las consiguientes medidas adoptadas a escala de la Union deben
servir de referencia para la prevencion, deteccion y resolucion de futuras crisis
sanitarias. El Reglamento (UE) 2022/2371 del Parlamento Europeo y del Consejo'?
define las directrices que deben seguirse a tal efecto. Con el fin de aumentar la
autosuficiencia europea en términos de SoHO, debe instarse a los Estados miembros a
que aumenten su capacidad de obtencion y la base de donantes de SoHO criticas, en
particular plasma, mediante el desarrollo de programas de plasmaféresis publicos y sin

animo de lucro.

12 Reglamento (UE) 2022/2371 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 23 de noviembre
de 2022, sobre las amenazas transfronterizas graves para la salud y por el que se deroga
la Decision n.” 1082/2013/UE (DO L 314 de 6.12.2022, p. 26).
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(66)

En el desarrollo de los planes nacionales de emergencia en materia de SoHO, los
Estados miembros deben cooperar con las partes interesadas pertinentes y tener en
cuenta los dictamenes del Comité de Seguridad Sanitaria establecido por el articulo 4 del
Reglamento (UE) 2022/2371 y del Consejo de Crisis Sanitarias a que se refiere el
articulo 5 del Reglamento (UE) 2022/2372 del Consejo'3, segiin el caso. Los Estados
miembros también deben aprovechar el apoyo de los servicios pertinentes de la
Comision, como la Autoridad de Preparacion y Respuesta ante Emergencias Sanitarias,
las evaluaciones de riesgos y las recomendaciones del ECDC y las directrices de la
EDQM en la elaboracion y la ejecucion de los planes nacionales de emergencia en
materia de SoHO. Los planes nacionales de emergencia en materia de SoHO pueden
incluir, entre las medidas de preparacion y respuesta, el almacenamiento de

determinadas SoHO cuando sea posible y adecuado.

13

Reglamento (UE) 2022/2372 del Consejo, de 24 de octubre de 2022, relativo a un marco
de medidas para garantizar el suministro de contramedidas médicas pertinentes para la

crisis en caso de emergencia de salud publica a escala de la Union (DO L 314
de 6.12.2022, p. 64).
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(67)

A fin de garantizar la autosuficiencia y la sostenibilidad del suministro de SoHO
criticas, los Estados miembros deben elaborar planes nacionales de emergencia en
materia de SoHO en los que se establezcan las medidas que deben aplicarse en aquellos
casos en los que el suministro de SoHO criticas suponga, o pudiera suponer, un riesgo
grave para la salud humana. Estos planes deben incorporar medidas que repercutan en
la demanda de SoHO criticas, estrategias de captacion y retencion de donantes de SoHO
y acuerdos de cooperacion entre autoridades competentes en materia de SoHO, expertos
y partes interesadas pertinentes. Los planes nacionales de emergencia en materia de
SoHO contribuyen a la autosuficiencia europea en términos de suministro de SoHO
criticas. Proporcionar formacion y mejor informacion a los prescriptores reduciria el
riesgo de aplicacion innecesaria de SOHO en seres humanos. Ademads, es importante que
los Estados miembros mejoren la seguridad de los pacientes minimizando los riesgos
asociados a la aplicacion de SoHO en seres humanos y mejoren los resultados para los
pacientes, garantizando al mismo tiempo la suficiencia del suministro de SoHO y
reduciendo la presion financiera sobre los sistemas sanitarios de los Estados miembros.
Algunos Estados miembros lo hacen, por ejemplo, a través del enfoque de la Gestion de

la Sangre del Paciente (GSP) respaldado por la Organizacion Mundial de la Salud.
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(68)

(69)

En aquellos casos en los que la disponibilidad de SoHO criticas o de productos
fabricados a partir de SoHO criticas depende de posibles intereses comerciales, como los
relacionados con la produccion y distribucion de productos derivados del plasma, existe
el riesgo de que la prioridad no sean los intereses de los pacientes y de la investigacion y,
por tanto, se ponga en peligro la calidad y la seguridad de las SoHO, los donantes de
SoHO y los receptores de SoHO. Incluso podria darse la situacion de que algunos
productos con escasa rentabilidad dejen de producirse, dificultando asi que los pacientes
puedan acceder a ellos. Por consiguiente, al considerar todos los esfuerzos razonables
para lograr un suministro adecuado y continuo de SoHO criticas, los Estados miembros
contribuyen a limitar el riesgo de escasez de productos fabricados a partir de SoHO

criticas.

El intercambio de SOHO entre los Estados miembros es necesario para garantizar un
acceso optimo de los pacientes a ellas y un suministro suficiente, en particular cuando hay
crisis o escasez a nivel local. En el caso de determinadas SoHO para las que hay que
garantizar la compatibilidad entre el donante de SoHO y el receptor de SoHO, estos
intercambios son esenciales para que los receptores de SoHO puedan recibir el tratamiento
que necesitan en el plazo optimo. Este es el caso, por ejemplo, de los trasplantes de
células madre hematopoyéticas, para los que el nivel de compatibilidad entre el donante
de SoHO y el receptor de SoHO debe ser elevado, lo que requiere coordinacion a escala
mundial, de modo que cada receptor de SoHO disponga del mayor niumero posible de

opciones para detectar a un donante de SoHO compatible.
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(70)

A fin de promover una aplicacion coordinada del presente Reglamento, debe crearse una
Junta de Coordinacion de SOHO (en lo sucesivo, «JCSy»). La Comisién y los Estados
miembros deben participar en sus actividades y copresidirla. La JCS debe contribuir a
coordinar la aplicacion del presente Reglamento en toda la Union, también ayudando a los
Estados miembros a llevar a cabo actividades de supervision en materia de SoHO. La JCS
debe estar compuesta por personas nombradas por los Estados miembros sobre la base de
su funcion y experiencia en las autoridades competentes en materia de SoHO de dichos
Estados y, para aquellas tareas especificas para las que se requieran conocimientos técnicos
profundos necesarios en el ambito de las SOHO, debe contar también con expertos que no
trabajen para las autoridades competentes en materia de SoHO. En este ultimo caso, debe
considerarse la posibilidad de involucrar a organismos europeos de expertos, como el
ECDC y la EDQM, asi como a los grupos profesionales, cientificos y de representacion de

donantes y pacientes existentes en el &mbito de las SOHO a nivel de la Union.
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(71)

Algunas sustancias, productos o actividades han estado sujetos a diferentes marcos
juridicos con distintos requisitos en los Estados miembros. Esto genera confusion entre los
operadores de este ambito, y la consiguiente inseguridad juridica disuade a los
profesionales de desarrollar nuevas formas de preparar y utilizar las SOHO. La JCS debe
recibir informacion pertinente sobre las decisiones nacionales adoptadas en aquellos casos
en que hayan surgido dudas sobre la situacion reglamentaria de las SOHO. La JCS debe
mantener un compendio de SoHO de los dictdmenes emitidos por ella misma o por las
autoridades competentes en materia de SoHO y de las decisiones adoptadas a nivel de los
Estados miembros, de modo que las autoridades competentes en materia de SoHO que
examinen la situacion reglamentaria de una determinada sustancia, producto o actividad

I puedan basarse en dicho compendio de SoHO para tomar sus decisiones. La JCS también
debe documentar las mejores practicas acordadas con el fin de respaldar un enfoque comuin
de la Unién. También debe cooperar con organismos similares a nivel de la Unién
establecidos en otra legislacion de la Union con el fin de facilitar la aplicacion coordinada
y coherente del presente Reglamento entre los Estados miembros y entre marcos
legislativos limitrofes. La Comision debe apoyar a la JCS en su cooperacion con
organismos consultivos similares responsables de emitir un dictamen sobre la situacion
reglamentaria de los productos con arreglo a otra legislacion pertinente de la Union, en
particular organizando reuniones, al menos una vez al afio. Dichas reuniones deben
contribuir a promover la comprension y a garantizar la eficiencia y la coherencia
cientifica con otros actos legislativos pertinentes de la Union, asi como la coherencia
con los diferentes mecanismos normativos establecidos en virtud de otra legislacion de la
Union. Estas medidas deben promover un enfoque intersectorial coherente y facilitar la

innovacion en materia de SoHO.
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(72)

(73)

I La Comision debe contar con la experiencia y los conocimientos necesarios para poder
realizar controles sobre la aplicacion efectiva por parte de los Estados miembros de los
requisitos pertinentes establecidos en el presente Reglamento. Los controles podrian
organizarse de diferentes maneras, como auditorias, visitas o encuestas, y en
colaboracion con los Estados miembros, a fin de limitar la carga administrativa. Deben
servir también para investigar y recabar informacién sobre practicas de aplicacion o
problemas, emergencias y nuevos acontecimientos en los Estados miembros. Deben ser
efectuados por personal que sea independiente, que no tenga ningun conflicto de intereses,
y, en particular, que no se encuentre en una situacion que, directa o indirectamente, pueda

afectar a su capacidad para desempenar sus funciones de manera imparcial.

A fin de limitar la carga administrativa de las autoridades competentes en materia de
SoHO y la Comision, esta tltima debe crear una plataforma en linea (la «Plataforma SoHO
de la UE») para facilitar la presentacion en tiempo oportuno de datos e informes. La
Plataforma SoHO de la UE debe contribuir a mejorar la transparencia de las actividades
de notificacion y supervision en materia de SoHO y al intercambio de informacion entre
las partes pertinentes, incluidas las decisiones sobre la situacion reglamentaria de las
sustancias, productos o actividades. Asimismo, la Plataforma SoHO de la UE debe servir
de fuente de informacion fiable para el publico en general respecto al trabajo de la JCS,
las autoridades nacionales en materia de SoHO, los organismos de expertos, incluida la
EDQOM y el ECDC, y las entidades de SoHO. La Plataforma SoHO de la UE debe seguir
utilizandose para compartir las mejores prdacticas documentadas y publicadas por la JCS

en lo que respecta a las actividades de supervision en materia de SoHO.
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(74)

(75)

Dado que la Plataforma SoHO de la UE requiere el tratamiento de datos personales,
incluidos datos sanitarios, se disenara respetando los principios de proteccion de datos.
Todo tratamiento de datos personales debe limitarse a la consecucion de los objetivos
previstos en el presente Reglamento y al cumplimiento de las obligaciones previstas en ¢él.
El acceso a la Plataforma SoHO de la UE por parte de las entidades de SoHO, las
autoridades competentes en materia de SoHO, los Estados miembros y la Comision debe
limitarse a lo necesario para llevar a cabo las actividades en materia de SoHO previstas en

el presente Reglamento.

El tratamiento de datos personales realizado en virtud del presente Reglamento debe estar
sujeto a estrictas garantias de confidencialidad y debe cumplir las normas sobre proteccion

de datos personales, incluidos datos sanitarios, establecidas en los Reglamentos

(UE) 2016/679'* y (UE) 2018/1725"° del Parlamento Europeo y del Consejo.

14

15

Reglamento (UE) 2016/679 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 27 de abril de 2016,
relativo a la proteccion de las personas fisicas en lo que respecta al tratamiento de datos
personales y a la libre circulacion de estos datos y por el que se deroga la Directiva
95/46/CE (Reglamento general de proteccion de datos) (DO L 119 de 4.5.2016, p. 1).
Reglamento (UE) 2018/1725 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 23 de octubre de
2018, relativo a la proteccion de las personas fisicas en lo que respecta al tratamiento de
datos personales por las instituciones, 6rganos y organismos de la Union, y a la libre
circulacion de esos datos, y por el que se derogan el Reglamento (CE) n.° 45/2001 y la
Decision n.° 1247/2002/CE (DO L 295 de 21.11.2018, p. 39).
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(76) Las SoHO, por definicion, se refieren a personas, y existen circunstancias en las que el
tratamiento de datos personales I puede ser necesario para alcanzar los objetivos y
requisitos del presente Reglamento, especialmente las disposiciones relativas a la
vigilancia y la comunicacion entre las autoridades competentes en materia de SoHO. El
presente Reglamento debe proporcionar una base juridica con arreglo al articulo 6 del
Reglamento (UE) 2016/679 y, cuando proceda, cumplir las condiciones establecidas en su
articulo 9, apartado 2, letra 1), para el tratamiento de tales datos personales. Por lo que se
refiere a los datos personales tratados por la Comision, el presente Reglamento debe
proporcionar una base juridica con arreglo al articulo 5 del Reglamento (UE) 2018/1725 vy,
cuando proceda, cumplir las condiciones establecidas en su articulo 10, apartado 2, letra 1).
También deben compartirse, con las medidas de proteccion adecuadas, los datos relativos a
la calidad, la seguridad y la eficacia de los nuevos preparados de SOHO, a fin de permitir
la agregacion a nivel de la Unidn de pruebas mas solidas sobre I los preparados de SoHO.
Todo tratamiento de datos debe limitarse a lo necesario y adecuado, a fin de garantizar el
cumplimiento del presente Reglamento y proteger asi la salud humana. Por lo tanto, los
datos sobre donantes de SoHO, receptores de SoHO y sobre la descendencia procedente de
la reproduccion médicamente asistida deben limitarse al minimo necesario y
seudonimizarse. Los donantes de SoHO, los receptores de SoHO y la descendencia
procedente de la reproduccion médicamente asistida deben ser informados del
tratamiento de sus datos personales, incluidos datos sanitarios, de conformidad con los
requisitos de los Reglamentos (UE) 2016/679 y (UE) 2018/1725 y, en particular, con
arreglo a lo dispuesto en el presente Reglamento, incluida la posibilidad de que existan

casos excepcionales en los que las circunstancias exijan ese tratamiento.
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A fin de permitir un mejor acceso a los datos sanitarios en interés de la salud publica, los
Estados miembros deben conferir a las autoridades competentes en materia de SoHO, en
calidad de responsables del tratamiento de datos en el sentido del Reglamento

(UE) 2016/679, competencias para adoptar decisiones sobre el acceso a dichos datos I .
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(78)

A fin de I completar el presente Reglamento, cuando sea necesario, con normas
adicionales relativas a la proteccion de los donantes de SoHO, los receptores de SoHO y la
descendencia procedente de la reproduccion médicamente asistida para tener en cuenta los
avances técnicos y cientificos en el ambito de las SOHO, y con normas adicionales sobre la
autorizacion de los establecimientos importadores de SOHO, sobre las obligaciones y
procedimientos de los establecimientos importadores de SoHO, I y sobre la proteccion de
datos, deben delegarse en la Comision los poderes para adoptar actos con arreglo al
articulo 290 del TFUE. Reviste especial importancia que la Comision lleve a cabo las
consultas oportunas durante la fase preparatoria, en particular con expertos, y que esas
consultas se realicen de conformidad con los principios establecidos en el Acuerdo
interinstitucional de 13 de abril de 2016 sobre la mejora de la legislacion'®. En particular, a
fin de garantizar una participacion equitativa en la preparacion de los actos delegados, el
Parlamento Europeo y el Consejo reciben toda la documentacion al mismo tiempo que los
expertos de los Estados miembros, y sus expertos tienen acceso sistematicamente a las
reuniones de los grupos de expertos de la Comision que se ocupen de la preparacion de

actos delegados.

16

DO L 123 de 12.5.2016, p. 1.

9239/24

iar/IAR/rk 68

ANEXO GIP.INST ES



(79)

A fin de garantizar condiciones uniformes de ejecucion del presente Reglamento por lo que
respecta al la solicitud de autorizacion de un establecimiento importador de SoHO, la
recopilacion y notificacion de datos relativos a las actividades por parte de las entidades de
SoHO, los datos minimos para garantizar la trazabilidad, el sistema europeo de
codificacion y las funcionalidades generales de la Plataforma SoHO de la UE, deben
conferirse a la Comisién competencias de ejecucion. A fin de garantizar condiciones
uniformes de ejecucion del presente Reglamento, incluida la determinacion de la situacion
reglamentaria de una sustancia, producto o actividad, el conjunto de datos que necesitan
aportar las entidades de SoHO para su registro en la Plataforma SoHO de la UE, la
autorizacion de los preparados de SOHO, los elementos comunes del sistema de gestion
de la calidad de las entidades de SOHO y las inspecciones de los establecimientos de
SoHO, la consulta y la coordinacion relacionadas con la vigilancia, la aplicacion de las
normas relativas a la proteccion de los donantes de SoHO, particularmente en lo que
respecta a la frecuencia de las donaciones cuando dicha frecuencia implique un riesgo,
los receptores de SoHO y la descendencia procedente de la reproduccion médicamente
asistida, la gestion y las tareas de la JCS y las disposiciones transitorias relativas a los

preparados de SoHO, también deben conferirse a la Comision competencias de ejecucion.
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Dichas competencias deben ejercerse de conformidad con el Reglamento (UE)

n.° 182/2011 del Parlamento Europeo y del Consejo!”. Ademads de los actos de ejecucion
que estan directamente relacionados con la proteccion de la salud humana y, por tanto,
entran en el ambito de aplicacion del articulo 5, apartado 4, parrafo segundo, letra a),
del Reglamento (UE) n.° 182/2011, el presente Reglamento prevé actos de ejecucion
relacionados con las herramientas de consulta y comunicacion, las funciones de
supervision, las normas de trazabilidad e importacion y el seguimiento, por ejemplo, de
los volumenes de actividad. Dichos actos de ejecucion tendrdan un impacto significativo
en los servicios publicos de los Estados miembros en el ambito de la salud y en la forma
en que sus autoridades sanitarias trabajan y cooperan en la prdctica. Por consiguiente,
debe preverse que la Comision no pueda adoptar un proyecto de acto de ejecucion
cuando el comité establecido por el presente Reglamento para asistir a la Comision no

emita ningun dictamen, de conformidad con el articulo 5, apartado 4, parrafo segundo,

letra b), del Reglamento (UE) n.” 182/2011.

Reglamento (UE) n.° 182/2011 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 16 de febrero
de 2011, por el que se establecen las normas y los principios generales relativos a las
modalidades de control por parte de los Estados miembros del ejercicio de las
competencias de ejecucion por la Comision (DO L 55 de 28.2.2011, p. 13).
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(80)

Dado que el objetivo del presente Reglamento, a saber, garantizar la calidad y la seguridad
de las SOHO y un elevado nivel de proteccion de los donantes de SoHO mediante el
establecimiento de altos niveles de calidad y seguridad de las SoHO, sobre la base de un
conjunto comun de requisitos que han de aplicarse de manera coherente en toda la Unidn,
no puede ser alcanzado de manera suficiente por los Estados miembros, sino que, debido a
sus dimensiones y efectos, puede lograrse mejor a escala de la Union, esta puede adoptar
medidas, de acuerdo con el principio de subsidiariedad establecido en el articulo 5 del
Tratado de la Union Europea. De conformidad con el principio de proporcionalidad
establecido en el mismo articulo, el presente Reglamento no excede de lo necesario para
alcanzar dicho objetivo. El presente Reglamento también debe servir para aumentar la

coordinacion entre los Estados miembros.
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(81)

(82)

Deben establecerse disposiciones transitorias para garantizar una transicion fluida de los
anteriores regimenes sobre tejidos y células y sobre sangre y componentes sanguineos a
este nuevo Reglamento, en particular para adaptar las practicas a los nuevos requisitos y a
los cambios en las normas sobre las entidades de SOHO, los establecimientos de SOHO y
los preparados de SOHO, y evitar que las SOHO donadas se descarten innecesariamente.
Debe introducirse un régimen transitorio para los establecimientos ya designados,
autorizados, acreditados o que hayan recibido una licencia antes de la fecha general de
aplicacion del presente Reglamento, a fin de garantizar la seguridad y la claridad juridicas.
En particular, los establecimientos afectados deben tener claro si estan registrados o no 'y
cudl es su situacion de autorizacion, asi como las tareas y responsabilidades que les atafien
en virtud del presente Reglamento; asimismo, debe concederse a las autoridades
competentes en materia de SoHO un plazo adicional para transferir la informacion
pertinente a los sistemas introducidos por el presente Reglamento. Para permitir una
transicion fluida, también es conveniente que esos procesos de preparacion ya autorizados
y utilizados legalmente con arreglo a los regimenes anteriores sigan siendo validos, y que
las SOHO ya obtenidas y almacenadas antes de esa fecha puedan utilizarse durante un

periodo determinado.

El Supervisor Europeo de Proteccion de Datos, al que se consultoé de conformidad con el
articulo 42, apartado 1, del Reglamento (UE) 2018/1725, emiti6 su dictamen el 7 de
septiembre de 2022'%,

HAN ADOPTADO EL PRESENTE REGLAMENTO:

18

DO C 450 de 28.11.2022, p. 7.
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CAPITULO 1
DISPOSICIONES GENERALES

Articulo 1
Objeto

El presente Reglamento dispone medidas que establecen altos niveles de calidad y seguridad para
todas las sustancias de origen humano (en lo sucesivo, «SSoHO», por sus siglas en inglés de
«Substances of Human Originy) destinadas a su aplicacion en el ser humano y para las actividades
relacionadas con dichas sustancias. Garantiza un alto nivel de proteccion de la salud humana, en
particular para los donantes y receptores de SOHO y la descendencia procedente de la reproduccion
médicamente asistida, también mediante el refuerzo de la continuidad del suministro de SoHO

criticas.
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Articulo 2

Ambito de aplicacion

1. El presente Reglamento se aplica al :

a)  las SoHO destinadas a su aplicacion en el ser humano y las SoHO utilizadas para
fabricar productos regulados por otra legislacion de la Union, tal como se
contempla en el apartado 6, y destinadas a su aplicacion en el ser humano;

b)  los donantes de SOHO, los receptores de SoHO y la descendencia procedente de la
reproduccion médicamente asistida;

c) las actividades en materia de SOHO que tienen un impacto directo en la calidad, la
seguridad y la eficacia de las SoHO, como las siguientes:

i) el registro de donantes de SOHO;
ii)  la revision del historial y el examen médico de los donantes de SOHO;
iii) las pruebas realizadas a los donantes de SoHO o a las personas de las que se
obtienen SoHO para su uso autéogeno o dentro de una relacion;
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iv) la obtencion;

v) el procesamiento;

vi) el control de calidad;

vii) el almacenamiento;

viii) la liberacion;

ix) la distribucion;

x)  laimportacion;

xi) la exportacion;

xii) la aplicacion en el ser humano;

xiii) el registro de los resultados clinicos.
2. El presente Reglamento no se aplica a:

a) los organos destinados al trasplante en el sentido del articulo 3, letras h) y q), de la

Directiva 2010/53/UE;

b) laleche materna cuando se utiliza exclusivamente para alimentar a un hijo propio,

sin ningun procesamiento por parte de una entidad de SoHO.
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3. El presente Reglamento se entiende sin perjuicio de la legislacion nacional que
establezca normas relativas a las SoHO sobre aspectos distintos de la calidad y seguridad

de estas y de la seguridad de los donantes de SoHO.

4. No obstante lo dispuesto en el apartado 1 del presente articulo, las disposiciones del
presente Reglamento relativas a la publicacion o comunicacion de informacion, en
particular las obligaciones a este respecto establecidas en el articulo 4, apartado 2, el
articulo 7, el articulo 19, apartado 3, los articulos 29, 31, 41, 63, 64y 67 y el articulo 81,
apartado 3, letra b), no se aplicaran cuando dicha publicacion o comunicacion pueda

suponer un riesgo para la seguridad y la defensa nacionales.
3. En el caso de las SoHO destinadas a un uso autégeno, cuando:

a) las SOHO se procesen o almacenen antes de su aplicacion en el ser humano, el

presente Reglamento es de aplicacion;

b) las SoHO no se procesen ni se almacenen antes de su aplicacion en el ser humano, el

presente Reglamento no es de aplicacion.
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En el caso de las SoHO obtenidas para fines de fabricacion de productos sanitarios,
regulados por el Reglamento (UE) 2017/745, I medicamentos, regulados porl la
Directiva 2001/83/CE, I medicamentos de terapia avanzada, regulados por el Reglamento
(CE) n.° 1394/2007, 0 medicamentos en investigacion, regulados por el Reglamento (UE)
n.’ 536/2014, se aplican las disposiciones del presente Reglamento aplicables a las
actividades en materia de SoHO a que se refiere el apartado 1, letra c), incisos i) a iv) y
viii), del presente articulo. En la medida en que las actividades en materia de SOHO a que
se refiere el apartado 1, letra c¢), incisos vii), ix), x) y xi), del presente articulo se lleven a
cabo con SoHO hasta su distribucion a un fabricante regulado por otra legislacion de la
Unidn contemplada en el presente apartado, incluida dicha distribucion, también se aplica

el presente Reglamento.

No obstante lo dispuesto en el apartado 6, cuando las SoHO se utilicen para fabricar
productos regulados por otra legislacion de la Union y dichos productos se destinen
exclusivamente a un uso terapéutico en la persona de la que se obtuvo la SoHO, se
aplican las disposiciones del presente Reglamento relativas a las actividades en materia

de SoHO contempladas el apartado 1, letra c), incisos iii) y iv).
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8. Cuando las SOHO no viables o sus derivados, en el sentido del articulo 2, puntos 16 y 17,
del Reglamento (UE) 2017/745, incorporen, como parte integrante, un producto sanitario,
y cuando la accion de las SOHO no viables o de sus derivados sea principal I respecto a la
del producto sanitario, el presente Reglamento se aplica a 1as SOHO no viables o sus
derivados y la combinacion final estara sujeta al presente Reglamento. Cuando la accion
de las SOHO no viables o sus derivados sea accesoria a la del producto sanitario, el
presente Reglamento se aplica a todas las actividades en materia de SoHO a las se
sometan las SoHO no viables o sus derivados hasta su distribucion para su integracion
en el producto sanitario, incluida dicha distribucion, y la combinacion final estard sujeta

al Reglamento (UE) 2017/745.
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Articulo 3

Definiciones

A los efectos del presente Reglamento, se entendera por:

1) «sustancia de origen humano» o «SoHO»: cualquier sustancia obtenida del cuerpo humano
I , tanto si contiene células como si no, e independientemente de que dichas células estén
vivas o no, incluidos los preparados de SoHO resultantes del procesamiento de dicha

sustancia,

2) «SoHO critica»: una SoHO de la que un suministro insuficiente provocaria dafos graves o
riesgo de dafio grave a la salud de los receptores o una interrupcion grave de la
Jabricacion de productos regulados por otra legislacion de la Union, tal como se
contempla en el articulo 2, apartado 6, cuyo suministro insuficiente provocaria daiios

graves o riesgo de daiio grave a la salud humana;

3) «SoHO reproductoras»: esperma, ovocitos, tejido ovdrico y testicular de origen humano
destinados a su utilizacion con fines de reproduccion médicamente asistida o
restablecimiento de la funcion endocrina; a efectos de la presente definicion, los
embriones se consideran SoHO reproductoras aunque no se obtengan del cuerpo

humano;

4) «componente sanguineo»: un componente de la sangre, como los globulos rojos, los

globulos blancos, las plaquetas y el plasma, que puede separarse de ella;
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5) «donacion de SoHO»: el proceso mediante el cual una persona dona de forma
voluntaria y altruista SoHO de su cuerpo a personas que las necesitan, o autoriza su uso
tras su fallecimiento; incluye las formalidades, el examen y los tratamientos médicos
necesarios y el seguimiento del donante de SoHO, independientemente de que la
donacion tenga éxito o no; también incluye, en su caso, el consentimiento prestado por

una persona autorizada de conformidad con la legislacion nacional;
6) «donante de SOHO»: un donante de SoHO vivo o fallecido,

7) «donante de SoHO vivo»: una persona viva que se haya ofrecido voluntariamente a una
entidad de SoHO, o haya sido presentada por una persona que preste consentimiento en
su nombre, de conformidad con la legislacion nacional, con el fin de hacer una
donacion de SoHO para su uso en otra persona, y en situaciones distintas a las de uso

dentro de una relacion;
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8 «donante de SoHO fallecido»: una persona fallecida que ha sido remitida a una entidad
de SoHO con vistas a una obtencion de SoHO, y que haya prestado su consentimiento a
tal efecto o de la que esté permitida la obtencion de SoHO, de conformidad con la

legislacion nacional;

9) «receptor de SOHO»: la persona a la que se aplican SOHO o en la que se prevea la
aplicacion de SoHO en el ser humano, ya sea por uso aléogeno, autéogeno o dentro de una

relacion;

10) «receptory: un receptor de SOHO o cualquier persona que reciba un producto fabricado
a partir de SoHO, regulado por otra legislacion de la Union, tal como se contempla en el

articulo 2, apartado 6;
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11) «consentimiento»:

a)

b)

9/

la autorizacion concedida libremente, sin coercion, por un donante de SoHO vivo

o un receptor de SoHO para que se proceda a una accion que les afecte;

la autorizacion concedida libremente, sin coercion, por cualquier persona que
preste consentimiento en nombre de un donante de SoHO vivo o un receptor de
SoHO que no tiene capacidad para prestar su consentimiento, o la autorizacion
concedida en virtud de la legislacion nacional, para que se proceda a una accion

en relacion con el donante de SoHO vivo o el receptor de SoHO; o

la autorizacion concedida libremente, sin coercion, por cualquier persona que
preste consentimiento, o la autorizacion concedida en virtud de la legislacion
nacional, para que se proceda a una accion en el caso de un donante de SoHO

fallecido de conformidad con la legislacion nacional;

12) «uso alogeno»: la aplicacion en el ser humano de SOHO obtenidas de una persona que

no sea el receptor de SoHO,
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13)

«uso autogenoy: la aplicacion en el ser humano de una SoHO obtenida de una persona

en esa misma persona;

14) «uso dentro de una relacion»: el uso de SoHO reproductoras para la reproduccion
médicamente asistida entre personas que mantienen una relacion fisica intima I ;

15) «donacion de tercerosy: la donacion de SoHO reproductoras para su uso con fines de
reproduccion médicamente asistida en un receptor de SoHO con quien ¢l donante de
SoHO no tiene una relacion fisica intima;

16) «reproduccion médicamente asistida»: cualquier intervencion médica o de laboratorio,
incluidas las fases preparatorias, que implique la manipulacion de SoHO reproductoras
con el fin de facilitar el embarazo o de preservar la fertilidad,

17) «preservacion de la fertilidady: el proceso de guardar o proteger SoHO reproductoras de
una persona destinadas a ser utilizadas mas adelante en la vida de dicha persona;

18) «descendencia procedente de la reproduccion médicamente asistiday: I nifios nacidos
gracias a la reproduccion médicamente asistida;
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19)

20)

21)

22)

23)

«aplicacion en el ser humanoy: la insercion, implantacion, inyeccion, infusion, transfusion,
trasplante, ingestion, transferencial , inseminacion, o adicion llevada a cabo de otro modo,

en el cuerpo humano con el fin de crear una interaccion biol()gical con dicho cuerpo;

«captacion de donantes de SOHO»: toda actividad destinada a informar a las personas

sobre actividades relacionadas con la donacion de SoHO, o animarlas a donar SoHO;

«registro de donantes de SOHO»: la introduccion en un registro, y la transferencia a
otros registros, cuando proceda, de informacion sobre un donante de SoHO que sea

esencial para detectar una compatibilidad con un posible receptor de SoHO;

«obtenciony: el proceso mediante el cual se obtienen SoHO de una persona, incluida toda
etapa preparatoria necesaria para facilitar el proceso, como los tratamientos hormonales, en

una entidad de SoHO o bajo su supervision,

«procesamientoy: toda operacion incluida en la manipulacion de SoHO, incluidos, sin
caracter exhaustivo, el lavado, el moldeo, la separacion, I la descontaminacion, la
esterilizacion, la preservacion y el envasado, excepto la manipulacion preparatoria de
SoHO para su aplicacion inmediata en el ser humano durante una intervencion

quirurgica, sin retirar la SoHO del campo quirurgico antes de su aplicacion;
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24)

25)

26)

27)

28)

29)

«control de calidad»: la realizacion de una prueba o conjunto de pruebas o
comprobaciones predefinidas para confirmar el cumplimiento de unos criterios de calidad

predefinidos;

«almacenamiento»: el mantenimiento de SOHO bajo condiciones controladas apropiadas
E

«liberacién»: un proceso a través del cual se verifica que una SOHO I cumple los criterios
definidos de calidad y seguridad y cumple las condiciones de cualquier autorizacion

aplicable, antes de su distribucion o exportacion,
«distribuciony: el suministro, dentro de la Union, de SoHO I liberadas:

a)  destinadas a su aplicacion en el ser humano en un receptor de SoHO especifico en la

misma entidad de SoHO o en otra entidad de SoHO;

b)  destinadas a su aplicacion en el ser humano en general, sin la identificacion
previa de un receptor de SoHO especifico, en la misma entidad de SoHO o en otra

entidad de SoHO;

¢) destinadas a la fabricacion de productos regulados por otra legislacion de la Union,
tal como se contempla en el articulo 2, apartado 6, a un fabricante de tales

productos;

«importaciony: las actividades llevadas a cabo para introducir en la Union SoHO

I procedentes de un tercer pais antes de su liberacion,;

«proveedor de un tercer paisy: una organizacion, situada fuera de la Union, que es
contratada para suministrar SoHO o llevar a cabo actividades que puedan influir en la

calidad y seguridad de SoHO importadas;
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30)

31)

32)

33)

34)

«exportaciony: las actividades llevadas a cabo para enviar SoOHO desde la Union a un

tercer pais;

«registro de los resultados clinicos»: la gestion de un registro clinico en el que se registra
informacion sobre los resultados de la aplicacion de un plan de seguimiento de los

resultados clinicos, incluida la transferencia de dicha informacion a otros registros;

«plan de seguimiento de los resultados clinicos»: un programa para evaluar la seguridad

y la eficacia de un preparado de SoHO tras su aplicacion en el ser humano;

«entidad de SOHO»: una entidad legalmente establecida en la Unién que lleva a cabo una o
varias de las actividades en materia de SOHO contempladas en el articulo 2, apartado 1,

letra c);

«entidad de SoHO critica»: una entidad de SOHO que lleva a cabo actividades que
contribuyen al suministro de SOHO criticas y que, de no llevarse a cabo, no pueden
compensarse con actividades de otras entidades de SOHO ni con sustancias o productos

alternativos para los receptores;
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35) «establecimiento de SOHO»: una entidad de SOoHO que lleva a cabo cualquiera de las
siguientes actividades en materia de SoHO:
a) tanto procesamiento como almacenamiento;
b)  liberacion;
¢) importacion;
d)  exportacion;
36) «persona responsable): una persona designada en una entidad de SoHO que tiene la
responsabilidad de garantizar el cumplimiento del presente Reglamento;
37) «preparado de SOHO»: un tipo I de SoHO que:
a)  hasido sometido a procesamiento y, en su caso, a otra u otras de las actividades en
materia de SOHO contempladas en el articulo 2, apartado 1, letra c);
b)  tiene una indicacion clinica especifica; y
c) esta destinado a su aplicacion en el ser humano en un receptor de SoHO o esta
destinado a su distribucion;
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38) «autorizacion de preparado de SOHO»: la aprobacion formal, por parte de una autoridad
competente en materia de SOHO, de un preparado de SOHO I ;

39) «eficacia de las SOHO»: la medida en que la aplicacion en el ser humano de SoHO
permite alcanzar el resultado biologico o clinico previsto en el receptor de SoHO;

40) «estudio clinico de SoHO»: evaluacion experimental de un preparado de SoHO con el
objetivo de extraer conclusiones sobre su seguridad y eficacia;

41) «compendio de SoHO»: una lista, actualizada por la Junta de Coordinacién de SoHO (en
lo sucesivo, «JCS»), de las decisiones adoptadas a nivel de los Estados miembros y de los
dictamenes emitidos por las autoridades competentes en materia de SoHO y por la JCS
sobre la situacion reglamentaria de determinadas sustancias, productos o actividades, y
publicada en la Plataforma SoHO de la UE;
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42)

43)

44)

«vigilancia»: un conjunto de procedimientos organizados de observacion y notificacion en

relacion con reacciones adversas y efectos adversos;

«reaccion adversay: todo incidente que pueda estar razonablemente asociado a la calidad
0 la seguridad de una SoHO, o a su obtencion de un donante de SoHO o aplicacion en el
ser humano en un receptor de SoHO, que haya causado dafios a un donante de SOHO
vivo, a un receptor de SOHO o a la descendencia procedente de la reproduccion

médicamente asistidal ;

«efecto adverso»: todo incidente o error asociado a actividades en materia de SoOHO que
pueda afectar a la calidad o seguridad de una SoHO de tal forma que implique un riesgo
de dafio a un donante de SoHO vivo, a un receptor de SoHO o a la descendencia

procedente de la reproduccion médicamente asistida;
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45) «reaccion adversa grave» o «RAG»: una reaccion adversa que dé lugar a cualquiera de las
siguientes situaciones | :

a) fallecimiento;

b)  afeccion potencialmente mortal, discapacitante o incapacitante, incluida la
transmision de un agente patdogeno o de una sustancia toxica que puedan causar una
afeccion de ese tipo;

c) transmision de un trastorno genético que:

i) en el caso de la reproduccion médicamente asistida con donacion de terceros,
haya dado lugar a la pérdida del embarazo o pueda dar lugar a una afeccion
potencialmente mortal, discapacitante o incapacitante en la descendencia
procedente de la reproduccion médicamente asistida; o

ii) en el caso de la reproduccion médicamente asistida en el contexto del uso
dentro de una relacion, haya dado lugar a la pérdida del embarazo o pueda
dar lugar a una afeccion potencialmente mortal, discapacitante o
incapacitante en la descendencia procedente de la reproduccion médicamente
asistida, debido a un error en las pruebas genéticas previas a la
implantacion;
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d)

hospitalizacion o prolongacion de la hospitalizacion;

necesidad de una intervencion clinica importante para evitar o reducir los efectos de

cualquiera de las situaciones contempladas en las letras a) a d);

f)  salud deficiente prolongada de un donante de SoHO tras una o varias donaciones de
SoHO;
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46) «efecto adverso grave» o «EAGy: un efecto adverso que plantee un riesgo de:

a)  distribucion inadecuada de SoHO;

b) deteccion en una entidad de SoHO de un defecto que suponga un riesgo para los
receptores de SoHO o donantes de SoHO y podria tener repercusiones para otros
receptores de SoHO o donantes de SoHO debido a practicas, servicios, suministros
0 equipos criticos compartidos;

c¢) pérdida de una cantidad de SoHO que provoque el aplazamiento o la anulacion de
aplicaciones en el ser humano;

d) pérdida de SoHO de alta compatibilidad o para uso autéogeno;

e) mezcla de SoHO reproductoras que provoque que un ovocito se fertilice con
esperma de una persona distinta de la persona prevista, o que las SoHO
reproductoras se apliquen a un receptor de SoHO distinto del receptor de SoHO
previsto;

) pérdida de la trazabilidad de las SoHO;
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47) «imputabilidad»: la probabilidad de que una reaccion adversa esté asociada al proceso de
obtencion, en el caso del donante de SOHO vivo, o de que dicha reaccion esté asociada a
la aplicacion de la SoHO en el ser humano, en el caso del receptor de SoHO o de la

descendencia procedente de la reproduccion médicamente asistida;

48) «gravedad»: el nivel de importancia de una reaccion adversa que ocasione dafios a un
donante de SoHO vive, a un receptor de SoHO o a la descendencia procedente de la
reproduccion médicamente asistida, o para la salud publica en general, o el nivel de

importancia de un efecto adverso que implique un riesgo de tales darios,
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49) «sistema de gestion de la calidad»: un sistema formalizado que documenta los procesos,
procedimientos y responsabilidades para contribuir a lograr de manera sistematica unas
normas de calidad definidas;

50) «organismo delegado»: una entidad juridica en la que la autoridad competente en materia
de SoHO ha delegado determinadas actividades de supervision en materia de SOHO con
arreglo al articulo 9, apartado I,

51) «auditoria»: el examen sistematico e independiente para determinar si las actividades y sus
correspondientes resultados cumplen la legislacion y las disposiciones previstas, y si dichas
disposiciones se aplican eficazmente y son adecuadas para lograr los objetivos;

52) «inspecciony: un control formal y objetivo por parte de una autoridad competente en
materia de SoHO o un organismo delegado para evaluar el cumplimiento de los requisitos
del presente Reglamento y de otra legislacion de la Union o nacional pertinente I ;
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53) «trazabilidad»: la capacidad de localizar e identificar SOHO desde la obtencion hasta la
aplicacion en el ser humano, la eliminacion o la distribucion para la fabricacion de
productos regulados por otra legislacion de la Union, tal como se contempla en el

articulo 2, apartado 6;

54) «codigo unico europeoy: el identificador unico aplicado a determinadas SoHO distribuidas
en la Union;
55) «monografia de la EDQM sobre SoOHO»: una especificacion de los pardmetros criticos de

calidad de un preparado de SoHO concreto definida por la Direccion Europea de Calidad
del Medicamento y Asistencia Sanitaria del Consejo de Europa (en lo sucesivo, por sus

siglas en inglés, «<EDQM»);
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56)

«compensaciony: el resarcimiento de las pérdidas o el reembolso de los gastos asociados a

la donacién de SoHO;

57) «neutralidad financiera de la donaciony: la ausencia de ganancias o pérdidas
financieras para el donante de SoOHO como resultado de la donacion;

58) «resiliencia de la base de donantes de SoHO»: la capacidad del sistema de obtencion de
donaciones para disponer de un gran numero de donantes de SoHO para una clase de
SoHO concreta;

59) «autosuficiencia europeay: el nivel de independencia de la Union con respecto a
terceros paises en relacion con la obtencion, la distribucion y cualquier otra actividad en
materia de SoHO relacionada con SoHO criticas.
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Articulo 4

Medidas mas estrictas de los Estados miembros

1. Los Estados miembros podran mantener o introducir en sus territorios medidas nacionales
mas estrictas que las previstas en el presente Reglamento, a condicion de que dichas
medidas I sean compatibles con el Derecho de la Union y proporcionadas en relacion con
el riesgo para la salud humana, también a la luz de los conocimientos cientificos

pertinentes.

2. Los Estados miembros pondran a disposicion del publico los detalles de las medidas mas
estrictas adoptadas de conformidad con el apartado 1 sin demora indebida, también a
través de internet. La autoridad nacional en materia de SOHO introducira los detalles de

dichas medidas mas estrictas ante la Plataforma SoHO de la UE I .
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CAPITULO 11
AUTORIDADES COMPETENTES EN MATERIA DE SoHO DE LOS ESTADOS MIEMBROS

Articulo 5

Designacion de las autoridades competentes en materia de SoHO

1. Los Estados miembros designaran a la autoridad o autoridades competentes en materia de
SoHO a las que nombren responsables de las actividades de supervision en materia de
SoHO I . La autoridad o autoridades competentes en materia de SoHO seran

independientes de cualquier entidad de SoHO.

2. Un Estado miembro podra atribuir responsabilidades en relacion con las actividades de
supervision en materia de SOHO a mdas de una autoridad competente en materia de SoHO,

ya sea a nivel nacional, regional o local.
3. Los Estados miembros velardn por que las autoridades competentes en materia de SoHO:

a)  tengan autonomia para actuar y tomar decisiones con independencia e imparcialidad,
respetando al mismo tiempo los requisitos internos de organizacion administrativa

establecidos en la legislacion nacional,
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b)

tengan las competencias necesarias:

1)  parallevar a cabo adecuadamente /as actividades supervision en materia de
SoHO cuya responsabilidad se les haya atribuido, incluido el acceso a las
instalaciones de las entidades de SOHO y de todo tercero contratado por una
entidad de SoHO, asi como a los documentos y muestras conservados por

estos;

i1)  para ordenar la suspension o el cese inmediatos de una actividad en materia de
SoHO que suponga un riesgo inmediato para los donantes o receptores de
SoHO, la descendencia procedente de la reproduccion médicamente asistida

o el publico en general;

c) dispongan de o tengan acceso a unos recursos humanos y financieros, una
capacidad operativa y unos conocimientos, también técnicos, suficientes para
alcanzar los objetivos previstos en el presente Reglamento y cumplir las obligaciones
que les atafien en virtud de este;

d)  estén sujetas a unas obligaciones de confidencialidad adecuadas para cumplir el
articulo 75.
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Cuando un Estado miembro designe una uinica autoridad competente en materia de
SoHO de conformidad con el apartado 1 del presente articulo, dicha autoridad
competente en materia de SoHO también se considerard la autoridad nacional en
materia de SoHO. Cuando un Estado miembro designe mds de una autoridad
competente en materia de SoHO de conformidad con dicho apartado, designara entre
ellas una nica autoridad nacional en materia de SOHO, de conformidad con el Derecho
nacional. La autoridad nacional en materia de SoHO sera responsable de las tareas a
que se refiere el articulo 8, apartado 2. La designacion de una unica autoridad nacional
en materia de SoHO no impedirad que los Estados miembros asignen determinadas tareas
a otras autoridades competentes en materia de SoHO, en particular la gestion de las
alertas rapidas de SoHO, con el fin de garantizar una comunicacion eficiente y agil
cuando las reacciones adversas graves o los efectos adversos graves afecten a mds de un

Estado miembro.

Los Estados miembros introduciran en la Plataforma SoHO de la UE, y mantendrdn

actualizada, informacion sobre:

a) el nombre y los datos de contacto de la autoridad nacional en materia de SoHO a la

que se refiere el apartado 4;

b)  los nombres y datos de contacto de toda autoridad competente en materia de SoHO
designada de conformidad con el apartado 1, cuando dicha autoridad competente
en materia de SOHO sea diferente de la autoridad nacional en materia de SoHO a

que se refiere el apartado 4.
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Articulo 6

Independencia e imparcialidad

En el desempeiio de sus funciones y en el ejercicio de sus competencias, las autoridades
competentes en materia de SoHO actuaran con independencia e imparcialidad, en aras del
interés publico y sin ninguna influencia externa, como la influencia politica o la

interferencia de la industria.

Las autoridades competentes en materia de SoHO velaran por que el personal que lleve a
cabo actividades de supervision en materia de SoHO, incluidos los inspectores y
evaluadores, no tenga ningln interés I financiero o de otro tipo que pueda considerarse
perjudicial para su independencia y, en particular, por que no se encuentre en una situacion
que pueda afectar directa o indirectamente a la imparcialidad de su conducta profesional.
El personal que lleve a cabo actividades de supervision en materia de SoHO presentard
una declaracion de sus intereses y la actualizard periédicamente. Sobre esta base, las
autoridades competentes en materia de SoHO adoptaran las medidas pertinentes para

mitigar el riesgo de conflicto de intereses.
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Articulo 7

Transparencia
1. Las autoridades competentes en materia de SoHO deberdn:

a) llevar a cabo de manera transparente las actividades de supervision en materia de
SoHO cuya responsabilidad se les haya atribuido, al menos cumpliendo los

requisitos de publicacion establecidos en el presente Reglamento; y

b)  hacer accesible y facil de entender para el publico toda decision de ejecucion
adoptada con arreglo al articulo 19, apartados 7, 8 y 9, el articulo 25, apartados 3,
4y 5, 0 el articulo 27, apartado 8, letra h), asi como los motivos que justifiquen tal

decision, en los casos en que:
i) una entidad de SoHO no cumpla lo dispuesto en el presente Reglamento; o

ii)  exista un riesgo grave para la seguridad de los donantes o receptores de
SoHO o de la descendencia procedente de la reproduccion médicamente

asistida, o para la salud publica.

2. El apartado 1 del presente articulo se entenderd sin perjuicio de lo dispuesto en el

articulo 75 y en la legislacion nacional en materia de acceso a la informacion.

3. Las autoridades competentes en materia de SoHO estableceran en sus normas internas
disposiciones practicas para aplicar las normas de transparencia a que se refiere el

apartado 1.
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Respon

Articulo 8

sabilidades y obligaciones generales de las autoridades competentes en materia de SoHO

Las autoridades competentes en materia de SoHO seréan responsables, en su territorio, de

las actividades de supervision en materia de SOHO I con el fin de verificar que:

a) las entidades de SOHO I cumplen efectivamente los requisitos establecidos en el

presente Reglamento; y
b)  los preparados de SoHO cumplen efectivamente su autorizacion correspondiente.

La autoridad nacional en materia de SoHO designada de conformidad con el articulo 5,
apartado 4, serd responsable de coordinar los intercambios de informacion con la
Comision y con las autoridades nacionales en materia de SoHO de otros Estados
miembros, asi como de llevar a cabo otras tareas previstas en el articulo 4, apartado 2, el
articulo 12, apartado 4, el articulo 13, apartados 2, 3 y 4, el articulo 16, apartado 1, el
articulo 31, apartado 4, el articulo 33, apartados 13 y 14, el articulo 34, apartado 2, el
articulo 62, el articulo 64, apartado 3, el articulo 65, apartados 3 y 4, y el articulo 68,
apartados 2 y 5. La autoridad nacional en materia de SoHO también podra ser

responsable de la tarea contemplada en el articulo 12, apartado 1.
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Las autoridades competentes en materia de SoHO deberan || :

a)

b)

d)

disponer de o tener acceso a un numero suficiente de miembros de personal
debidamente cualificados y con experiencia, asi como suficientes recursos
humanos y financieros, capacidad operativa y conocimientos técnicos para llevar a
cabo de un modo eficiente y eficaz las actividades de supervision en materia de

SoHO cuya responsabilidad se les haya atribuido;

disponer de procedimientos para garantizar el cumplimiento de las obligaciones de

confidencialidad establecidas en el articulo 75;

I garantizar la independencia, la imparcialidad, la transparencia, la eficacia, la
calidad, la adecuacion y la coherencia de sus actividades de supervision en materia

de SoHO;

disponer de locales y equipos adecuados y en debido estado de mantenimiento para
garantizar que el personal pueda llevar a cabo sus actividades de supervision en

materia de SOHO de manera segura, eficiente y eficaz;
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g

disponer de un sistema de gestion de la calidad o procedimientos documentados
normalizados para las actividades de supervision en materia de SOHO cuya
responsabilidad se les haya atribuido que incluya un plan de continuidad de tales
actividades en caso de situaciones de crisis que impidan el desempeiio normal de

sus tareas,

desarrollar y aplicar programas de formacion, o dar acceso a ellos, para garantizar
que el personal que realiza actividades de supervision en materia de SoHO reciba,

para su ambito de competencia, una formacion adecuada;

ofrecer a su personal la oportunidad de participar en la formacion de la Union a
que se refiere el articulo 70, siempre que dicha formacion esté disponible y sea

pertinente.
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Delega

Articulo 9

cion de determinadas actividades de supervision en materia de SOHO en otros organismos

Los Estados miembros podran facultar a una autoridad competente en materia de SoHO
responsable de cualquiera de las actividades de supervision en materia de SOHO a que se
refieren los articulos 20, 22, 27, 28 y 29, el articulo 31, apartado 1, el articulo 32,
apartado 1y el articulo 33, apartados 2 y 3, apartado 4, letra a), y apartados 5, 6y 8 a

12, para delegar dicha actividad de supervision en materia de SoHO en otro u otros

organismos (en lo sucesivo, «organismos delegados»).

Los Estados miembros velardn por que los organismos delegados dispongan de las
competencias necesarias para llevar a cabo eficazmente las actividades de supervision en
materia de SOHO que se les hayan delegado y cumplir las obligaciones establecidas en el
articulo 10. Las autoridades competentes en materia de SoHO que deleguenl actividades
de supervision en materia de SOHO en un organismo delegado de conformidad con el
apartado 1 del presente articulo dispondrdan de un acuerdo escrito con dicho organismo

delegado.
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3. Las autoridades competentes en materia de SoOHO que deleguen funciones deberan
garantizar que el acuerdo escrito a que se refiere el apartado 2 del presente articulo incluya
al menos lo siguiente:

a)  una descripcion precisa de las actividades de supervision en materia de SOHO que ha
de llevar a cabo el organismo delegado, asi como de las condiciones en las que se
espera que se realicen dichas actividades;

b)  la condicion de que ¢l organismo delegado participe en sistemas de certificacion o
de otro tipo a nivel de la Union, si los hay, para garantizar la aplicacion uniforme
de los principios de buenas prdcticas requeridos en su sector pertinente;

c) una descripcion precisa de los mecanismos que garanticen una coordinacion eficiente
y eficaz entre la autoridad competente en materia de SoHO que delegue funciones
y el organismo delegado;

d)  disposiciones sobre el cumplimiento de las obligaciones I establecidas en los
articulos 10y 11;

e) disposiciones sobre la terminacion del acuerdo en caso de revocacion de la
delegacion de conformidad con el articulo 11.
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4. Las autoridades competentes en materia de SOHO que hayan delegado actividades de
supervision en materia de SoHO con arreglo al apartado 1 presentardn a la Plataforma
SoHO de la UE los nombres y los datos de contacto de los organismos delegados, junto

con los detalles relativos a las actividades de supervision en materia de SoHO delegadas.

Articulo 10

Obligaciones de los organismos delegados

1. Los organismos delegados a los que se hayan delegado I actividades de supervision en

materia de SOHO de conformidad con el articulo 9 deberén:
a)  cumplir las obligaciones establecidas en el articulo 8, apartado 3;

b)  informar alas autoridades competentes en materia de SoHO que hayan delegado
funciones en ellos, periddicamente y siempre que dichas autoridades competentes en
materia de SoHO que hayan delegado funciones en ellos asi lo soliciten, sobre los

resultados de las actividades de supervision en materia de SOHO que lleven a cabo;
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c) informar inmediatamente a las autoridades competentes en materia de SoHO que

hayan delegado funciones en ellos cada vez que los resultados de las actividades de

supervision en materia de SOHO que se hayan delegado indiquen un incumplimiento

o la probabilidad de un incumplimiento, salvo que se haya dispuesto de otro modo

por escrito en los mecanismos especificos establecidos entre esas autoridades
competentes en materia de SoHO que hayan delegado funciones en ellos y los

organismos delegados; y

d) cooperar plenamente con las autoridades competentes en materia de SoHO que
hayan delegado funciones en ellos, también facilitando el acceso a sus locales y

documentacion, incluidos sus sistemas informdticos.

2. Los articulos 6 y 75 y, en su caso, los articulos 23 y 30 se aplicardn a los organismos
delegados.
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Articulo 11

Obligaciones de las autoridades competentes en materia de SoHO que deleguen funciones

Las autoridades competentes en materia de SoHO que hayan delegado determinadas actividades de

supervision en materia de SOHO en organismos delegados de conformidad con el articulo 9

deberan:
a) llevar a cabo periodicamente auditorias de los organismos delegados;
b) revocar la delegacion sin demora, total o parcialmente, cuando proceda y en particular si:

1) existen pruebas de que los organismos delegados no estan llevando a cabo
adecuadamente las actividades de supervision en materia de SoHO que se delegaron

en ellos;

i1)  los organismos delegados no han adoptado medidas adecuadas y en tiempo oportuno
para subsanar las deficiencias detectadas al llevar a cabo las actividades de

supervision en materia de SoHO; o

iii)  existen pruebas de que la independencia o imparcialidad de los organismos

delegados se ha visto comprometida.

La autoridad competente en materia de SoHO que delegue funciones determinard la periodicidad
de las auditorias a que se refiere la letra a) del parrafo primero del presente articulo, teniendo en
cuenta la participacion de los organismos delegados en los sistemas de certificacion o de otro tipo a
que se refiere el articulo 9, apartado 3, letra b), asi como el alcance y la repercusion de las

actividades de supervision en materia de SoHO delegadas en la calidad y la seguridad de las
SoHO.
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Articulo 12

Comunicacién y cooperacion entre las autoridades competentes en materia de SOHO

1. Cuando haya mas de una autoridad competente en materia de SOHO para llevar a cabo
actividades de supervision en materia de SOHO en un Estado miembro con arreglo al
articulo 5, apartado 2, el Estado miembro o la autoridad nacional en materia de SoHO
garantizardn una coordinacion eficiente y eficaz entre todas las autoridades competentes
en materia de SOHO en cuestion a fin de garantizar la coherencia y la eficacia de las

actividades de supervision en materia de SOHO que se realicen en I su territorio.

2. Dentro de un Estado miembro, las autoridades competentes en materia de SoHO
cooperaran entre si I . Compartiran informacion entre si y, en particular, con la autoridad
nacional en materia de SOHO, cuando sea necesario para llevar a cabo eficazmente las
actividades de supervision en materia de SoHO previstas en el presente Reglamento, y de
las tareas de la autoridad nacional en materia de SoHO a que se refiere el articulo 8,

apartado 2.

3. En los casos en que una autoridad competente en materia de SoHO emita para una
entidad de SoHO un dictamen sobre la aplicabilidad del presente Reglamento a una
sustancia, producto o actividad concretos en su territorio, dicha autoridad competente en
materia de SoHO notificara el dictamen emitido a la autoridad nacional en materia de
SoHO, que, a su vez, lo notificara a la JCS para que publique el dictamen en el

compendio de SoHO.
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Previa solicitud debidamente motivada de la autoridad nacional en materia de SoHO de
otro Estado miembro, la autoridad nacional en materia de SoHO informara sin demora
indebida, y garantizando el cumplimiento de las obligaciones de confidencialidad
establecidas en el articulo 75, a la autoridad nacional en materia de SoHO solicitante de
los resultados de las actividades de supervision en materia de SoHO relativas a una
entidad de SoHO en su territorio y, cuando sea necesario y proporcionado, proporcionara a
la autoridad nacional en materia de SoHO solicitante la documentacion pertinente
relativa a las actividades de supervision en materia de SoHO a que se refieren los

articulos 27 y 28.

Articulo 13

Consulta a las autoridades de otros sectores reguladores y cooperacion con ellas

Los Estados miembros velardn por que su autoridad nacional en materia de SoHO
disponga de mecanismos adecuados para comunicarse con las autoridades competentes
para los organos designados en virtud de la Directiva 2010/53/UE y con cualquier
autoridad competente designada en virtud de otra legislacion de la Union tal como se
contempla en el articulo 2, apartado 6, del presente Reglamento en el Estado miembro

de que se trate.
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Siempre que surjan dudas sobre la situacion reglamentaria de una sustancia, producto o
actividad, las autoridades competentes en materia de SoHO, ademads de la obligacion
establecida en el articulo 12, apartado 2, deberan consultar, a través de la autoridad
nacional en materia de SoHO, a las autoridades competentes a que se refiere el

apartado 1 del presente articulo, segun proceda, con el fin de llegar a una decision sobre
la situacion reglamentaria de dicha sustancia, producto o actividad. En tales casos, las
autoridades competentes en materia de SoHO implicadas en la consulta consultaran
también el compendio de SoHO y tendrdn en cuenta toda decision sobre la situacion

reglamentaria y todo dictamen incluidos en él que sean pertinentes.

En el transcurso de las consultas a que se refiere el apartado 2, las autoridades competentes
en materia de SoHO implicadas en las consultas también podran presentar, a través de su
autoridad nacional en materia de SoHO, a la JCS una solicitud de dictamen sobre la
situacion reglamentaria de la sustancia, el producto o la actividad con arreglo al presente
Reglamento. Las autoridades competentes en materia de SoHO lo haran siempre que la
consulta a que se refiere el apartado 2 no haya dado lugar a una decision sobre la
situacion reglamentaria de dicha sustancia, producto o actividad en el Estado miembro

de que se trate.
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Las autoridades competentes en materia de SoHO implicadas en la consulta a que se
refiere el apartado 2 del presente articulo también podran indicar, a través de su
autoridad nacional en materia de SoHO, si consideran necesario que la JCS consulte,
antes de emitir su dictamen y de conformidad con el articulo 69, apartado 1, letra ¢), a los
organismos consultivos equivalentes pertinentes establecidos en virtud de otra legislacion

pertinente de la Union tal como se contempla en el articulo 2, apartado 6.

Las autoridades competentes en materia de SoHO implicadas en la consulta tendrdan en

cuenta el dictamen emitido por la JCS a raiz de dicha solicitud.

4. Cuando las consultas a que se refieren el apartado 2 y, en su caso, el apartado 3 del
presente articulo den lugar a una decision sobre la situacion reglamentaria, las
autoridades competentes en materia de SoHO informaran a la JCS, a través de su
autoridad nacional en materia de SoHO, de la decision I adoptada en el Estado miembro
de que se trate con el fin de que la JCS la publique en el compendio de SoHO, de
conformidad con el articulo 69, apartado 1, letra e). Las autoridades competentes en
materia de SoOHO incluiran una descripcion de los motivos de la decision y, cuando la

decision adoptada difiera del dictamen de 1a JCS, aportardn una justificacion.

9239/24 iar/IAR/rk 114
ANEXO GIP.INST ES



La Comision determinard, a peticiéon debidamente motivada de un Estado miembro a raiz
de las consultas a que se refiere el apartado 2 del presente articulo, o podra determinar por
propia iniciativa, mediante actos de ejecucion, la situacion reglamentaria de una sustancia,
producto o actividad con arreglo al presente Reglamento, cuando dicha determinacion sea
necesaria para evitar riesgos para la seguridad de los donantes o receptores de SoHO o
de la descendencia procedente de la reproduccion médicamente asistida, o riesgos de que
los receptores no puedan acceder a tratamientos seguros y eficaces. Dicha solicitud de
un Estado miembro se considerara debidamente motivada en caso de que surjan dudas
sobre la situacion reglamentaria de una sustancia, producto o actividad con arreglo al
presente Reglamento, en particular cuando estas dudas no puedan resolverse a nivel del
Estado miembro o en consultas realizadas con arreglo al articulo 69, apartado 1, letra c),
entre la JCS y los organismos consultivos establecidos en virtud de otra legislacion

pertinente de la Union tal como se contempla en el articulo 2, apartado 6.

Dichos actos de ejecucion se adoptaran de conformidad con el procedimiento de examen a

que se refiere el articulo 79, apartado 2.
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6. En el caso de las SoHO a que se refiere el articulo 2, apartados 6 u 8, las autoridades
competentes en materia de SoHO cooperaran con las autoridades competentes
responsables de las actividades de supervision con arreglo a otra legislacion pertinente de
la Union tal como se contempla en el articulo 2, apartado 6, con vistas a garantizar una
supervision coherente. Durante ese proceso, las autoridades competentes en materia de
SoHO podran solicitar, a través de su autoridad nacional en materia de SoHO, la
asistencia y el asesoramiento de la JCS en relacion, entre otras cosas, con buenas
prdcticas de cooperacion que garanticen una supervision coherente cuando cambie la

situacion reglamentaria de las SoHO.

7. La consulta y la cooperacion a que se refieren los apartados 2, 3 y 6 también podran

iniciarse con motivo de una solicitud de dictamen de una entidad de SoHO I .

8. Cuando una autoridad competente en materia de SoHO adopte una decision de
ejecucion relativa a una entidad de SoHO que lleve a cabo actividades en materia de
SoHO y actividades reguladas por otra legislacion de la Union y supervisadas por las
autoridades competentes a que se refiere el apartado 1, la autoridad competente en
materia de SoHO informara de su decision, sin demora indebida, a través de la
autoridad nacional en materia de SoHO, a la autoridad competente pertinente designada

en virtud de esa otra legislacion de la Union.
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Articulo 14

Obligaciones relativas a los controles de la Comision

Las autoridades competentes en materia de SoHO y los organismos delegados cooperaran con la
Comisioén en lo que respecta a la realizacion de los controles de la Comision a que se refiere el

articulo 71. En particular, deberan:

a) adoptar las medidas de seguimiento adecuadas para subsanar las deficiencias detectadas en

dichos controles de la Comision;

b) prestar la asistencia técnica necesaria y I proporcionar la documentacion disponible, previa
solicitud justificada, asi como prestar cualquier otro tipo de apoyo I que I la Comision
solicite para permitirle realizar los controles de manera eficiente y eficaz, también
Jacilitando el acceso a todos los locales o a cualquier parte de estos y a la
documentacion, incluidos los sistemas informdticos, de la autoridad competente en
materia de SoHO o del organismo delegado que sea pertinente para el desemperio de sus

funciones.

Articulo 15
Transparencia en lo relativo a las tasas por los servicios técnicos necesarios para la

puesta a disposicion de SoHO

Los Estados miembros podran adoptar las medidas adecuadas destinadas a garantizar la
transparencia de las tasas por los servicios técnicos necesarios para la puesta a disposicion de

SoHO.
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CAPITULO 111
ACTIVIDADES DE SUPERVISION EN MATERIA DE SoHO

Articulo 16
Registro de entidades de SoHO

1. Las autoridades nacionales en materia de SOHO crearan y mantendran un registro de las
entidades de SoHO de su territorio. Al desemperiar dicha tarea, las autoridades
nacionales en materia de SoHO podran hacer uso de la Plataforma SoHO de la UE de
conformidad con el articulo 74, apartado 1. En tal caso, la autoridad nacional en
materia de SoHO instruird a las autoridades competentes en materia de SoHO, cuando
sea necesario, y a las entidades de SoHO para que se registren directamente en la

Plataforma SoHO de la UE.
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Cuando las autoridades nacionales en materia de SOHO creenl registros de entidades de
SoHO fuera de la Plataforma SoHO de la UE, las autoridades competentes en materia
de SoHO introduciran la informacion incluida en dichos registros en la Plataforma SoHO
de la UE I . Las autoridades competentes en materia de SoHO seran responsables de
garantizar que la informacion relativa a las entidades de SoHO de su territorio registrada,
de conformidad conl el articulo 17, en el registro de entidades de SOHO y en la
Plataforma SoHO de la UE sea coherente, e introduciran cualquier cambio en la Plataforma

SoHO de la UE sin demora indebida.

La Comisién podra adoptar actos de ejecucion relativos al conjunto de datos que debe
publicarse para las entidades de SOHO registradas con el fin de facilitar la transferencia

de informacion de los registros nacionales a la Plataforma SoHO de la UE.

Dichos actos de ejecucion se adoptaran de conformidad con el procedimiento de examen a

que se refiere el articulo 79, apartado 2.
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Articulo 17

Inscripcion en los registros de entidades de SOHO

1. Las autoridades competentes en materia de SoHO dispondran de procedimientos para
llevar a cabo la inscripcion de las entidades de SOHO en los registros con arreglo al

articulo 35.

2. Las autoridades competentes en materia de SoHO verificardn que cada entidad de SoHO
inscrita en un registro nacional o en la Plataforma SoHO de la UE haya proporcionado
la informacion con arreglo al articulo 35, apartado 3, antes de la publicacion de la
inscripcion en la Plataforma SoHO de la UE. Cuando existan registros nacionales, la
autoridad competente en materia de SoHO introducira la informacion sobre la

inscripcion en la Plataforma SoHO de la UE tras llevar a cabo dicha verificacion.

3. Las autoridades competentes en materia de SoHO verificardn si se requiere una
autorizacion con arreglo al articulo 19, 25 o0 26 para una entidad de SoHO registrada,

teniendo en cuenta la declaracion a que se refiere el articulo 35, apartado 4.
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4. Las autoridades competentes en materia de SoHO determinardn si la entidad de SoHO
es una entidad de SoHO critica, de conformidad con los criterios acordados por la JCS,
teniendo en cuenta la autoevaluacion realizada por la entidad de SoHO, cuando
proceda, a que se refiere el articulo 35, apartado 4. Las autoridades competentes en

materia de SoHO actualizardn la informacion de la inscripcion en consecuencia.

5. Cuando, sobre la base de la informacion proporcionada, una entidad no entre en la
definicion de entidad de SoHO tal como se establece en el articulo 3, punto 33, la
autoridad competente en materia de SoHO eliminard la inscripcion de la Plataforma

SoHO de la UE y, en su caso, del registro nacional, e informarda a la entidad sin demora
indebida.

6. Las autoridades competentes en materia de SoHO deberén:
a)  acusar recibo de la inscripcion en el registro sin demora indebida;

b)  solicitar a la entidad de SOHO que aporte detalles complementarios sobre la
informacion proporcionada de conformidad con el articulo 35, apartado 3, en caso

necesario;

c)  proporcionar instrucciones sobre los procedimientos que deben seguirse para

solicitar una autorizacion, cuando proceda;

9239/24 iar/IAR/rk 121
ANEXO GIP.INST ES



d) cuando proceda, informar a la entidad de SoHO de su situacion como una entidad

de SoHO critica y de las obligaciones conexas con arreglo a los articulos 64y 67,

e) informar a la entidad de SoHO de que su inscripcion se ha verificado y publicado

en la Plataforma SoHO de la UEI .

7. En caso de cambios en la informacion registrada por la entidad de SoHO de
conformidad con el articulo 35, apartado 6, las autoridades competentes en materia de
SoHO verificaran dichos cambios y publicaran la inscripcion actualizada en la
Plataforma SoHO de la UE sin demora indebida, también en caso de cese de las

actividades en materia de SoHO de la entidad de SoHO de que se trate.

Articulo 18

Sistema de autorizacion de preparados de SoHO

1. Las autoridades competentes en materia de SoHO crearan y mantendran un sistema para
conceder autorizaciones de preparados de SoHO a las entidades de SoHO situadas en su
territorio. Dicho sistema incluird la recepcion y tramitacion de las solicitudes y la
aprobacion de planes de seguimiento de los resultados clinicos para generar las pruebas
necesarias para la autorizacion, en caso necesario, y permitira la suspension o la retirada

de las autorizaciones.
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Las autoridades competentes en materia de SoHO autorizaran los preparados de SoHO de

conformidad con los articulos 19, 20 y 21 y, en su caso, con el articulo 22.

Se eximira del requisito de autorizacion de preparado de SoHO para las SoHO que estén
destinadas a distribuirse para la fabricacion de productos regulados por otra legislacion

de la Union, tal como se contempla en el articulo 2, apartado 6.

Las autorizaciones de preparados de SoHO seran validas en toda la Union durante el
periodo definido enl la autorizacion concedida con arreglo al articulo 19, apartado 2,
letra e), o hasta que una autoridad competente suspenda o retire la autorizacion. Cuando un
Estado miembro haya adoptado, de conformidad con el articulo 4, una medida mas estricta
relativa a un preparado de SoHO concreto, dicho Estado miembro podra negarse a
reconocer la validez de la autorizacion de preparado de SoHO de otro Estado miembro
hasta que la entidad de SoHO autorizada para dicho preparado de SoHO haya

demostrado a dicho Estado miembro que cumple esa medida mas estricta.
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Articulo 19

Autorizacion de preparados de SOHO

1. Las autoridades competentes en materia de SoHO proporcionaran directrices y plantillas
para la presentacion de solicitudes de autorizacion de preparados de SOHO de conformidad
con el articulo 39, y para el diseiio de los planes de seguimiento de los resultados clinicos
a que se refiere el articulo 21. Al elaborar esas directrices y plantillas, las autoridades
competentes en materia de SoHO utilizaran las plantillas y tendrdan en cuenta las
mejores practicas pertinentes documentadas y publicadas por la JCS a que se refiere el
articulo 69, apartado 1, letra d). Las autoridades competentes en materia de SoHO podran
establecer procedimientos simplificados para las solicitudes relativas a modificaciones de
preparados de SoHO previamente autorizados. Las autoridades competentes en materia
de SoHO podran utilizar el canal de comunicacion seguro de la Plataforma SoHO de la
UE para el intercambio, con la entidad de SoHO, de documentos relativos a la solicitud

de autorizacion de preparados de SoHO.
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Al recibir una solicitud de autorizacioén de preparado de SoHO, las autoridades

competentes en materia de SoHO deberan:

a)

b)

d)

acusar recibo de la inscripcion en el registro sin demora indebida,

evaluar el preparado de SoHO con arreglo al articulo 20 y examinar los acuerdos
entre la entidad de SOHO solicitante y cualquier entidad de SOHO o tercero
contratado por dicha entidad para realizar actividades o fases pertinentes del

procesamiento relacionadas con el preparado de SoHO, cuando proceda;

pedir a la entidad de SoHO solicitante que proporcione informacion

complementaria, en caso necesario;

conceder o denegar la aprobacion de los planes de seguimiento de los resultados
clinicos, seguin proceda, de conformidad con el articulo 20, apartado 4, letras c) y d),
e indicar un plazo para que la entidad de SoHO solicitante presente los resultados

del seguimiento de los resultados clinicos aprobado;

sobre la base de la evaluacion prevista en la letra b) del presente apartado y de los
resultados del seguimiento de los resultados clinicos a que se refiere la letra d) del
presente apartado, cuando proceda, conceder o denegar la autorizacion del

preparado de SoHO e indicar qué condiciones se aplican, en su caso.
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3. Las autoridades competentes en materia de SoHO introduciran informacion sobre la
autorizacion concedida con respecto al preparado de SoHO, incluido un resumen de las
pruebas utilizadas para autorizar ese preparado de SoHO, en la Plataforma SoHO de la UE
I y, para cada preparado de SoHO, modificaran en consecuencia en dicha Plataforma la

informacion de la entidad de SoHO de que se trate.

4. Las autoridades competentes en materia de SoHO concluiran las fases de autorizacion del
preparado de SoHO a las que se refiere el apartado 2 del presente articulo, dentro del plazo
establecido para la autorizacion, teniendo en cuenta las mejores prdacticas documentadas
y publicadas por la JCS, a que se refiere el articulo 69, apartado 1, letra d). Dicho plazo

podra prorrogarse por uno de los siguientes periodos:
a)  la duracion de las consultas a que se refiere el articulo 13, apartados 2 y 3;

b) el tiempo necesario para preparar y presentar una respuesta a una solicitud de

informacion adicional a la entidad de SoHO;
¢) el tiempo necesario para llevar a cabo el seguimiento de los resultados clinicos; o

d) el tiempo necesario para llevar a cabo una validacion adicional o para generar
datos adicionales de calidad y seguridad, conforme a lo solicitado por la autoridad

competente en materia de SoHO.
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En el caso de los preparados de SoHO que incorporen un producto sanitario, tal como se
define en el articulo 2, punto 1, del Reglamento (UE) 2017/745, como parte integrante, y
cuando dicho producto sanitario tenga una accion accesoria a la del preparado de
SoHO, las autoridades competentes en materia de SoHO verificardan que el producto
sanitario ha sido certificado por el organismo notificado con arreglo a dicho

Reglamento.

Cuando una autoridad competente en materia de SoHO reciba una solicitud de dictamen
en el curso del procedimiento de evaluacion de la conformidad con arreglo al articulo 52
del Reglamento (UE) 2017/745 en relacion con un producto sanitario que incorpore un
preparado de SoHO como parte integrante, y cuando dicho producto sanitario tenga una
accion principal respecto a la del preparado de SoHO, emitird un dictamen sobre la
conformidad de la parte del preparado de SoHO con el presente Reglamento, con
arreglo al anexo IX, seccion 5.3.1, de dicho Reglamento, ¢ informara a la JCS del

dictamen emitido.
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Las autoridades competentes en materia de SoHO podran, de conformidad con la
legislacion nacional, suspender la autorizacioén de preparado de SOHO cuando sus
actividades de supervision en materia de SOHO demuestran, o dan motivos razonables para
sospechar, que dicho preparado de SoHO, o cualquier actividad realizada en relacion
con dicho preparado, no cumplen las condiciones de su autorizacion o el presente
Reglamento. Las autoridades competentes en materia de SoHO suspenderdn, de
conformidad con la legislacion nacional, la autorizacion de preparado de SOHO cuando se
detecte un riesgo inminente para la seguridad de los donantes o receptores de SoHO o la
descendencia procedente de la reproduccion médicamente asistida, o un riesgo

inminente de desperdicio innecesario de SoHO critica.

Las autoridades competentes en materia de SoHO estableceran un plazo para la
investigacion del presunto incumplimiento y para que las entidades de SoHO rectifiquen
todo incumplimiento que se haya confirmado, plazo durante el cual seguira vigente la

suspension.

Cuando las autoridades competentes en materia de SoHO hayan confirmado los
incumplimientos a que se refiere el apartado 7, y las entidades de SoHO no puedan
rectificarlos en el plazo establecido, las autoridades competentes en materia de SoHO
retiraran, de conformidad con la legislacion nacional, la autorizacion de preparado de

SoHO a las entidades de SoHO de que se trate.
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0. Las autoridades competentes en materia de SoHO podran, de conformidad con la
legislacion nacional, retirar la autorizacion de preparado de SoHO si la suspension a que
se refiere el apartado 7 no es suficiente para subsanar las deficiencias detectadas.

10. En los casos de suspension o retirada de la autorizacion de preparado de SoHO a que se
refieren los apartados 7, 8 y 9, las autoridades competentes en materia de SoHO
modificaran en consecuencia y sin demora indebida la informacion de autorizacion de la
entidad de SoHO de que se trate en la Plataforma SoHO de la UE.

11. Cuando no se hayan llevado a cabo los procedimientos a que se refiere el presente
articulo, las autoridades competentes en materia de SoHO podrdn autorizar
excepcionalmente, a peticion de la entidad de SoHO responsable de una aplicacion en el
ser humano prevista de un preparado de SoHO a un receptor de SoHO especifico en su
territorio, dicha aplicacion en el ser humano siempre que:

a) el receptor de SoHO especifico no tenga una alternativa terapéutica, el tratamiento
no pueda posponerse o el prondstico del receptor de SoHO especifico sea
potencialmente mortal;

9239/24 iar/IAR/rk 129

ANEXO GIP.INST ES



b) la seguridad y la eficacia del preparado de SoHO puedan suponerse

razonablemente sobre la base de los datos clinicos disponibles; y

¢) seinforme al receptor de SoHO de que se trate de que el preparado de SoHO en

cuestion no ha sido autorizado en virtud del presente Reglamento.

Las autoridades competentes en materia de SoHO podran exigir que la entidad de SoHO
de que se trate proporcione un resumen del resultado clinico en el caso concreto e
informaran a la autoridad nacional en materia de SoHO de dicha autorizacion

excepcional sin demora indebida.

12. La Comisién podra adoptar actos de ejecucion relativos a los procedimientos para autorizar

preparados de SoHO con arreglo al presente articulo.

Dichos actos de ejecucion se adoptaran de conformidad con el procedimiento de examen a

que se refiere el articulo 79, apartado 2.
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Articulo 20
Evaluacion de preparados de SoHO

La evaluacion de un preparado de SoHO incluira una revision de todas las actividades en
materia de SOHO que se lleven a cabo para dicho preparado y que puedan influir en su

calidad, seguridad y eficacia.

La evaluacion de los preparados de SOHO sera efectuada por evaluadores de preparados

de SoHO que cumplan los requisitos establecidos en el articulo 23.

En los casos en que un preparado de SOHO que sea objeto de una solicitud de autorizacion
de preparado de SoHO con arreglo al articulo 19 haya sido debidamente autorizado en otra
entidad de preparado de SOHO del mismo o de otro Estado miembro, las autoridades
competentes en materia de SoHO podran autorizar dicho preparado I , siempre que las
autoridades competentes en materia de SoHO hayan verificado, con el permiso de las
entidades de SoHO de que se trate, que la entidad solicitante lleva a cabo las actividades y
las fases de procesamiento aplicado en materia de SOHO para dicho preparado de forma
que los resultados del preparado de SoHO en cuanto a su calidad, seguridad y eficacia
sean equivalentes a los demostrados en la entidad de SOHO en la que el preparado fue

autorizado por primera vez.
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4. En los casos en que un preparado de SoOHO que sea objeto de una solicitud de autorizacion
de preparado de SoHO con arreglo al articulo 19 no haya sido I autorizado en otra entidad
de SoHO, o cuando la autoridad competente en materia de SoHO decida no tener en
cuenta una autorizacion de preparado de SoHO en otro Estado miembro, la autoridad
competente en materia de SoHO debera:

a)  evaluar la adecuacion de la informacion proporcionada por la entidad de SoHO
solicitante con arreglo al articulo 39, apartado 2, letra b);

I

b) iniciar la consulta descrita en el articulo 13, si, durante la evaluacion de la
informacion a que se refiere la letra a) del presente apartado, surgen dudas sobre si,
teniendo en cuenta las actividades realizadas para dicho preparado y la aplicacion en
el ser humano prevista, el preparado entra, en parte o en su totalidad, en el ambito de
aplicacion del presente Reglamento o de otra legislacion de la Union;

c) I evaluar la evaluacion de los riesgos y beneficios realizada por la entidad de SoHO
solicitante con arreglo al articulo 39, apartado 2, letra c), incluidas las pruebas
cientificas y los datos clinicos proporcionados en relacion con el beneficio y el
riesgo esperados;
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d)

en los casos en que las pruebas aportadas de conformidad con la letra c) del
presente apartado no sean suficientes para ofrecer la certeza de que el beneficio es
superior al riesgo o cuando el riesgo sea mds que insignificante, evaluar el plan
para recabar mas pruebas de la seguridad y la eficacia mediante el seguimiento de
los resultados clinicos, y la proporcionalidad del plan con respecto a los niveles de
riesgo y el beneficio esperado del preparado de SOHO de conformidad con el

articulo 21,

consultar a la JCS, con arreglo al articulo 69, apartado 1, sobre cuales son las pruebas
necesarias y suficientes para la autorizacion de un determinado preparado de SoOHO
cuando las mejores prdcticas a que se refiere el apartado 7 del presente articulo no

sean suficientes;

evaluar, en el caso de un plan de seguimiento de los resultados clinicos
previamente aprobado con arreglo al articulo 19, apartado 2, letra d), los resultados
del seguimiento de los resultados clinicos una vez finalizado este y la presentacion

de los resultados clinicos por el solicitante.

Al evaluar el preparado de SoHO con arreglo al apartado 4, letras d) y f), las autoridades

competentes en materia de SoHO verificardn, en los casos en que la entidad de SoHO

solicitante haya propuesto registrar, y haya efectivamente registrado, los resultados del

seguimiento de los resultados clinicos en un registro clinico existente, siempre que I el

registro cuente con unos procedimientos de gestion de la calidad de los datos que

garanticen la exactitud y exhaustividad adecuadas de estos.
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6. Las autoridades competentes en materia de SoHO llevaréan a cabo lal evaluacion a que se
refieren los apartados 3 y 4 del presente articulo mediante una revision a distancia de los
documentos. Las autoridades competentes en materia de SoHO también podran, como
parte de la evaluacion del preparado de SoHO, llevar a cabo inspecciones con arreglo a los
articulos 27, 28 y 29. De conformidad con el articulo 12, los Estados miembros
garantizardn la comunicacion y la cooperacion entre los evaluadores y los inspectores de

los preparados de SoHO.

7. Cuando lleven a cabo las fases de evaluacion a que se refiere el apartado 4 del presente
articulo, las autoridades competentes en materia de SoHO tendrdn en cuenta las mejores

practicas documentadas y publicadas por la JCS a que se refiere el articulo 69, apartado 1,

letra d).
Articulo 21
Planes de seguimiento de los resultados clinicos
1 En los casos en que las pruebas cientificas y los datos clinicos aportados como parte de

la evaluacion de los riesgos y beneficios realizada por la entidad de SoHO solicitante, a
que se refiere el articulo 20, apartado 4, letra c), no sean suficientes, o cuando el riesgo
sea mds que insignificante, la autoridad competente en materia de SoHO aprobard un
plan de seguimiento de los resultados clinicos presentado por la entidad de SoHO
solicitante. El plan de seguimiento de los resultados clinicos aprobado constituird la
base para la recopilacion de mas pruebas que permitan la evaluacion y autorizacion del

nuevo preparado de SoHO o de una nueva indicacion para el preparado de SoHO.
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Los planes de seguimiento de los resultados clinicos no se aprobardn en los casos en que

las pruebas cientificas y los datos clinicos proporcionados como parte de la evaluacion

de los riesgos y beneficios indiquen un nivel de riesgo relevante sin un beneficio

esperado significativo.

El plan de seguimiento de los resultados clinicos incluira lo siguiente:

a)

b)

en caso de riesgo bajo, y de que se espere una evaluacion positiva de los riesgos y
beneficios, un seguimiento clinico proactivo de un numero predefinido de

receptores de SoHO;

en caso de riesgo moderado, y de que se espere una evaluacion positiva de los
riesgos y beneficios, ademas de lo dispuesto en la letra a), un estudio clinico de
SoHO de un numero predefinido de receptores de SoHO requerido para poder

evaluar parametros clinicos predefinidos;

en caso de riesgo alto, y de que se espere una evaluacion positiva de los riesgos y
beneficios, y en los casos en que el riesgo o el beneficio no sean evaluables debido
a la falta de datos o conocimientos cientificos y clinicos, ademas de lo dispuesto en
la letra a), un estudio clinico de SoHO de un numero predefinido de receptores de
SoHO requerido para poder evaluar parametros clinicos predefinidos en

comparacion con una terapia estindar.
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4. En los casos a que se refiere el apartado 3, letras b) y c), las autoridades competentes en
materia de SoHO registrardn cada estudio clinico de SoHO autorizado en la Plataforma

SoHO de la UE, proporcionando la siguiente informacion:

a) el nombrey la direccion de la entidad de SoHO que realiza el estudio clinico de

SoHO;
b)  una descripcion del tipo de SoHO y la indicacion clinica prevista;
¢) un resumen de la metodologia de procesamiento;
d)  un resumen del diseiio del estudio;
e) la fecha prevista de inicio y finalizacion del estudio de SoHO.

5. En los casos en que las actividades de supervision en materia de SoHO indiquen un
riesgo para los donantes o receptores de SoOHO o la descendencia procedente de la
reproduccion médicamente asistida, las autoridades competentes en materia de SoHO
podran retirar la aprobacion previa del plan de seguimiento de los resultados clinicos.
En tales casos, el registro en la Plataforma SoHO de la UE se modificard sin demora

indebida.
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Articulo 22

Evaluaciones conjuntas de preparados de SOHO

A peticion de una o varias autoridades competentes en materia de SoHO, a través de su
autoridad nacional de SoHO a otra autoridad nacional de SoHO, las evaluaciones de
preparados de SoHO a que se refiere el articulo 20 podran ser realizadas por evaluadores
de preparados de SoHO asignados por més de un Estado miembro, como evaluaciones

conjuntas de preparados de SoHO.

Con el consentimiento previo de la autoridad nacional en materia de SoHO, la autoridad
competente en materia de SoHO que reciba una solicitud de evaluacioén conjunta de un
preparado de SOHO hard todos los esfuerzos razonables para aceptar dicha solicitud,

teniendo en cuenta los recursos de que disponga.

Las autoridades competentes en materia de SoHO que participen en una evaluacion
conjunta de un preparado de SoHO celebraran un acuerdo escrito previo para la
realizacion de la evaluacion conjunta del preparado de SoHO. Dicho acuerdo escrito

especificard, como minimo, lo siguiente:
a) el alcance de la evaluacion conjunta del preparado de SoHO;

b) las funciones de los evaluadores del preparado de SOHO participantes durante y

después de la evaluacion del preparado de SoHO I ;

c) las competencias y responsabilidades de cada una de las autoridades en materia

de SoHO.
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Las autoridades competentes en materia de SoOHO que participen en la evaluacion
conjunta del preparado de SoHO se comprometerdan en el acuerdo a que se refiere el
parrafo primero a aceptar conjuntamente los resultados de dicha evaluacion. Todas las
autoridades competentes en materia de SoHO participantes firmardn tal acuerdo,

incluidas las respectivas autoridades nacionales en materia de SoHO.

Los Estados miembros podran establecer programas de evaluacién conjunta de preparados
de SoHO para facilitar evaluaciones de preparados de SOHO conjuntas frecuentes o
rutinarias. Los Estados miembros podran gestionar dichos programas en virtud de un

unico acuerdo escrito, tal como se contempla en el apartado 3.

A efectos de la coordinacion y la realizacion de evaluaciones conjuntas de preparados de
SoHO, las autoridades competentes en materia de SoHO tendran en cuenta las mejores
prdcticas acordadas pertinentes documentadas y publicadas por la JCS a que se refiere

el articulo 69, apartado 1, letra d).
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Articulo 23

Requisitos especificos relativos a los evaluadores de preparados de SOHO
1. Los evaluadores de preparados de SoHO deberan:

a)  poseer un diploma, certificado u otra prueba de cualificacion formal en el &mbito de
las ciencias médicas, farmacéuticas o biologicas expedida al completar una carrera
de estudios universitarios o unos estudios reconocidos como equivalentes por el

Estado miembro de que se trate;

b)  tener conocimientos especializados en los procesos que se estan evaluando o en las

aplicaciones en el ser humano para las que se utilizaran los preparados de SoHO.

2. La evaluacion de los preparados de SOHO a que se refiere el articulo 20 podra ser realizada
conjuntamente por un equipo de personas que, de forma colectiva, posean las

cualificaciones y la experiencia establecidas en el apartado 1 del presente articulo.

3. En casos excepcionales, las autoridades competentes en materia de SoHO podran
considerar que la experiencia considerable y pertinente de una persona justifica eximir a

dicha persona del cumplimiento de los requisitos establecidos en el apartado 1.
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4. Antes de que los evaluadores de preparados de SoHO asuman sus funciones, las
autoridades competentes en materia de SoHO les proporcionaran una formacion de
iniciacion especifica sobre los procedimientos que deben seguir para evaluar los

preparados de SOHO de conformidad con los articulos 20 y 21.

5. Las autoridades competentes en materia de SoHO velaran por que la formacion de
iniciacion especifica se complete con formacion especializada sobre la evaluacion de los
métodos y tecnologias de procesamiento utilizados para tipos especificos de preparados de
SoHO y con formacién continua, segin proceda, a lo largo de toda la trayectoria
profesional de los evaluadores de preparados de SoHQO. Las autoridades competentes en
materia de SoHO haran todos los esfuerzos razonables por garantizar que los evaluadores
de preparados de SoHO que participen en las evaluaciones conjuntas de preparados de
SoHO hayan completado la formacion de la Unidn pertinente a que se refiere el
articulo 70, apartado 1, y estén incluidos en la lista a que se refiere el articulo 70,

apartado 5.

6. Los evaluadores de preparados de SoHO podran recibir la ayuda de expertos técnicos,
siempre que las autoridades competentes en materia de SoHO garanticen que dichos
expertos cumplen los requisitos del presente Reglamento, en particular las obligaciones

establecidas en los articulos 6, 75 y 76.
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Articulo 24

Sistema de autorizacion de establecimientos de SoHO

1. Las autoridades competentes en materia de SoHO crearan y mantendran un sistema de
recepcion y tramitacion de las solicitudes de autorizacion de establecimientos de SOHO en
su territorio. El sistema permitird la suspension y la retirada de autorizaciones.

2. Las autoridades competentes en materia de SoHO autorizardn como establecimientos de
SoHO a las entidades de SOHO que entren en la definicion de establecimiento de SoHO
establecida en el articulo 3, punto 35, de conformidad con el articulo 25.

3. Las autoridades competentes en materia de SoHO incluirdn en la autorizacion
concedida todas las actividades en materia de SoHO que lleve a cabo un establecimiento
de SoHO, incluidas las actividades en materia de SOHO que deban llevarse a cabo fuera
de las instalaciones del establecimiento de SoHO.
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Las autoridades competentes en materia de SoHO podran decidir que determinadas
entidades de SOHO que entren en la definicion de establecimiento de SoHO establecida
en el articulo 3, punto 35, también deben ser autorizadas como establecimientos de SOHO,

en particular las entidades que:

a)  tengan una influencia significativa en la calidad y la seguridad de las SOHO debido
al alcance, el caracter critico o la complejidad de las actividades en materia de SOHO

que llevan a cabo; o

b) lleven a cabo actividades en materia de SOHO en conexion con varios

establecimientos de SoHO.

Las autoridades competentes en materia de SoHO informardn a la entidad de SoHO de
dicha decision y de la obligacion resultante de cumplir todas las disposiciones del
presente Reglamento relativas a los establecimientos de SoHO, incluida la presentacion

de una solicitud de autorizacion de establecimiento de SoHO.
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Las autorizaciones de establecimientos de SOHO seran vélidas en toda la Unién durante el
periodo definido en las condiciones de la autorizacion, cuando se haya definido dicho
periodo, o hasta que una autoridad competente en materia de SoHO suspenda o retire la
autorizacion o el establecimiento de SOHO deje de realizar actividades en materia de
SoHO. Cuando un Estado miembro haya adoptado, de conformidad con el articulo 4, una
medida mas estricta relativa a la autorizacion de un establecimiento de SoHO concreto,
dicho Estado miembro podra negarse a reconocer la validez de la autorizacion del
establecimiento de SOHO de otro Estado miembro hasta que haya verificado que se

cumple esa medida mas estricta.
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Articulo 25

Autorizacion de establecimientos de SoHO

Las autoridades competentes en materia de SoHO proporcionaran directrices y plantillas
que permitan que las solicitudes de autorizacion de establecimientos de SOHO se presenten
de conformidad con el articulo 46. Al elaborar esas directrices y plantillas, las autoridades
competentes en materia de SoHO tendrdan en cuenta las mejores practicas pertinentes
documentadas y publicadas por la JCS a que se refiere el articulo 69, apartado 1, letra d).
Las autoridades competentes en materia de SoHO podran utilizar el canal de
comunicacion seguro de la Plataforma SoHO de la UE para el intercambio, con el
establecimiento de SoHO, de documentos relativos a la solicitud de autorizacion de un

establecimiento de SoHO.

Al recibir una solicitud de autorizacion de un establecimiento de SoHO, las autoridades

competentes en materia de SoHO deberan:
a)  acusar recibo de la inscripcion en el registro sin demora indebida;

b)  evaluar la solicitud;
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d)

g)

examinar los acuerdos entre el establecimiento de SOHO solicitante y cualquier
entidad de SoHO contratada por dicho establecimiento para llevar a cabo actividades

en materia de SoHO;

pedir al establecimiento de SoHO solicitante que proporcione informacion

complementaria, en caso necesario;

llevar a cabo una inspeccion in situ I del establecimiento de SOHO solicitante de
conformidad con el articulo 27y, en su caso, de las entidades de SoHO o de los

terceros contratados por ¢l I de conformidad con el articulo 28;

informar al solicitante de establecimiento de SOHO, sin demora indebida, del
resultado de la evaluacion y las inspecciones a que se refieren las letras b), ¢) y e), y,

en su caso, la letra d) I ;

conceder o denegar la autorizacion del establecimiento de SoHO solicitante como
establecimiento de SoHO, segun proceda, e indicar qué SoHO y qué actividades en
materia de SOHO para cada SoHO estdn sujetas a la autorizacion y qué condiciones

deben cumplirse, en su caso;

h)  presentar sin demora indebida informacion relativa a la autorizacion concedida con
respecto al establecimiento de SoHO, modificando la situacion de entidad de SOHO
a establecimiento de SoHO en la Plataforma SoHO de la UE I s
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i) evaluar y, en su caso, autorizar cualquier cambio significativo introducido por el
establecimiento de SoHO en la informacion proporcionada en la solicitud y que les
haya sido comunicado de conformidad con el articulo 46, apartado 2, y actualizar

dicha informacion en la Plataforma SoHO de la UE.

3. Las autoridades competentes en materia de SoHO podran, de conformidad con la
legislacion nacional suspender la autorizacion de un establecimiento de SoHO o la
autorizacion de determinadas actividades que el establecimiento de SoHO esté autorizado a
llevar a cabo, si las actividades de supervision en materia de SOHO demuestran o dan
motivos razonables para sospechar que el establecimiento de que se trate no cumple las
condiciones para su autorizacion o las del presente Reglamento. Las autoridades
competentes en materia de SoHO suspenderdn, de conformidad con la legislacion
nacional, la autorizacion de un establecimiento de SOHO cuando se detecte un riesgo
inminente para la seguridad de los donantes o receptores de SoHO o la descendencia
procedente de la reproduccion médicamente asistida, o un riesgo inminente de

desperdicio innecesario de SoHO critica.

Las autoridades competentes en materia de SoHO estableceran un plazo para la
investigacion de un presunto incumplimiento y para que el establecimiento de SOHO
rectifique todo incumplimiento que se haya confirmado, plazo durante el cual seguira

vigente la suspension.
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Cuando las autoridades competentes en materia de SoHO hayan confirmado casos de
incumplimiento a que se refiere el apartado 3 y los establecimientos de SOHO no puedan
corregirlos en el plazo establecido, las autoridades competentes en materia de SoHO
retiraran, de conformidad con la legislacion nacional, la autorizacion del establecimiento

de SoHO.

Las autoridades competentes en materia de SoHO podran, de conformidad con la
legislacion nacional, retirar la autorizacién de un establecimiento de SoHO si la
suspension a que se refiere el apartado 3 no es suficiente para subsanar las deficiencias

detectadas.

En casos de suspension o retirada de la autorizacion de establecimiento de SoHO a que se
refieren los apartados 3, 4 y 5, las autoridades competentes en materia de SoHO
modificaran en consecuencia y sin demora indebida la situacion de autorizacion del

establecimiento de SoHO de que se trate en la Plataforma SoHO de la UE.

Articulo 26

Autorizacion de establecimientos importadores de SOHO

Las autoridades competentes en materia de SoHO autorizardn como establecimientos
importadores de SoHO a aquellas entidades de SoHO que importen SoHO con arreglo al
articulo 24, apartado 2.
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El articulo 24, apartados 1, 3 y 5, y el articulo 25 se aplicardn, mutatis mutandis, a la

autorizacion de los establecimientos importadores de SoHO.

Al recibir una solicitud de autorizacion de un establecimiento importador de SoHO, las
autoridades competentes en materia de SoOHO deberdn actuar de conformidad con el
articulo 25, apartado 2. Las autoridades competentes en materia de SoHO también
evaluardn los procedimientos vigentes en el establecimiento importador solicitante para
garantizar que la SoHO importada sea equivalente, en términos de calidad, seguridad y
eficacia, a los preparados de SoHO autorizados de conformidad con el presente

Reglamento.

Por lo que se refiere al articulo 25, apartado 2, letra e), y en los casos en que la SoHO
importada no sea recibida fisicamente por el establecimiento importador de SoHO, sino
que se envie directamente a la entidad de SoHO para su aplicacion en el ser humano a
un receptor de SoHO especifico o a un operador para fabricar un producto regulado por
otra legislacion de la Union, tal como se contempla en el articulo 2, apartado 6, las
autoridades competentes en materia de SoHO podran optar por llevar a cabo una

inspeccion mediante revision a distancia de los documentos.
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Las autoridades competentes en materia de SoHO podran exigir que se inspeccione a
cualquier proveedor de un tercer pais que suministre SOHO al establecimiento importador
de SoHO solicitante antes de conceder o denegar la autorizacion de establecimiento
importador de SoHO, en particular en los casos en que la solicitud se refiera a la

importacion regular y reiterada de SOHO desde el mismo proveedor de un tercer pais.

No obstante lo dispuesto en el apartado 1, las autoridades competentes en materia de
SoHO podran autorizar las importaciones de SOHO para su aplicacion inmediata en el ser
humano aun receptor especifico de SoHO, cuando asi lo solicite la entidad de SoHO
responsable de dicha aplicacion en el ser humano y cuando las circunstancias clinicas lo
justifiquen debidamente, caso por caso. Las autoridades competentes en materia de
SoHO también podran autorizar las importaciones de SoHO en situaciones de
emergencia para su aplicacion inmediata en el ser humano a receptores de SoHO cuya

salud se veria gravemente amenazada sin dicha importacion de SoHO.

La Comision estara facultada para adoptar actos delegados con arreglo al articulo 77 a fin
de poder completar el presente Reglamento con criterios especificos para las evaluaciones
de las solicitudes llevadas a cabo durante la autorizacion de los establecimientos

importadores de SoHO.
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8. Cuando, por motivos de riesgo para la calidad y la seguridad de las SOHO importadas,
existan razones imperiosas de urgencia que asi lo exijan, se aplicard a los actos delegados

adoptados en virtud del presente articulo el procedimiento establecido en el articulo 78.

Articulo 27

Inspecciones de establecimientos de SOHO

1. Las autoridades competentes en materia de SoHO de los Estados miembros en los que
estén situados los establecimientos de SoHO llevaran a cabo I inspecciones de dichos
establecimientos de SoHO y, en su caso, de las entidades de SoHO o de terceros

contratados por establecimientos de SoHO.

2. Las autoridades competentes en materia de SoHO llevardn a cabo las siguientes

inspecciones de los establecimientos de SoHO, segun proceda:
a)  inspecciones del sistema rutinarias con previo aviso;

b)  inspecciones con o sin previo aviso, en particular para la investigacion de
actividades fraudulentas u otras actividades ilegales o sobre la base de informacion

que indique un posible incumplimiento I del presente Reglamento;

c) inspecciones con o sin previo aviso dirigidas a una actividad o tema especifico
previstas en el articulo 20, apartado 6, el articulo 26, apartado 5, el articulo 29 y

I el articulo 33, apartado 6.
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Las autoridades competentes en materia de SoHO que, durante las inspecciones, detecten
incumplimientos del presente Reglamento podran realizar inspecciones de seguimiento,
cuando sea necesario y de manera proporcionada, para verificar que los establecimientos

de SoHO han tomado medidas correctivas y preventivas adecuadas.

4. Las autoridades competentes en materia de SoHO llevardn a cabo inspecciones in situ.
Sin embargo, excepcionalmente, las autoridades competentes en materia de SoHO podran
realizar inspecciones, por completo o en parte, por medios virtuales o mediante una
revision a distancia de los documentos, siempre que:

a)  ese modo de inspeccion no suponga un riesgo para la calidad y la seguridad de las
SoHO,;
b)  esos modos de inspeccion no afecten a la eficacia de las inspecciones; I
¢)  serespete la proteccion de los donantes y receptores de SoHO o la descendencia
procedente de la reproduccion médicamente asistida; y
d)  no se supere el intervalo maximo entre dos inspecciones in situ con arreglo al
apartado 9.
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Las autoridades competentes en materia de SoHO garantizaran que las inspecciones sean

efectuadas por inspectores que cumplan los requisitos establecidos en el articulo 30.

Las inspecciones incluirdn la verificacion de que los establecimientos de SoHO cumplen

las normas, o los elementos de tales normas, establecidos en los capitulos VI y VI
En los casos en que los establecimientos de SoHO sigan:

a) las directrices técnicas publicadas por el ECDC y por la EDQM a que se refieren el
articulo 56, apartado 4, letra a), y el articulo 59, apartado 4, letra a), segun proceda,
los inspectores consideraran que se cumplen las normas establecidas en el presente

Reglamento en la medida en que se tengan en cuenta en dichas directrices;

b)  otras directrices a que se refieren el articulo 56, apartado 4, letra b), y el articulo 59,
apartado 4, letra b), adoptadas por el Estado miembro de conformidad con el
apartado 7 del presente articulo, los inspectores considerardn que se cumplen las
normas establecidas en el presente Reglamento, en la medida en que se tengan en

cuenta en dichas directrices;
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c) directrices distintas de las mencionadas en las letras a) o b) del presente apartado,
u otros métodos técnicos que no se aborden en las directrices, aplicados en
circunstancias especificas, como se contempla en el articulo 56, apartado 4, letra c),
y el articulo 59, apartado 4, letra ¢), los inspectores evaluaran las medidas adoptadas
por los establecimientos de SoHO para garantizar la adecuacion de dichas
directrices o métodos técnicos y su conformidad con las normas establecidas en el
presente Reglamento; para dicha evaluacion, los establecimientos de SoHO
proporcionardn a los inspectores toda la informacion necesaria, de conformidad

con el articulo 56, apartado 7, y el articulo 59, apartado 7.

7. Al adoptar las directrices a que se refiere el apartado 6, letra b), del presente articulo, el
Estado miembro, antes de la inspeccion, verificard y documentard que dichas directrices
son adecuadas para lograr el cumplimiento de las normas establecidas en los
capitulos VI y VII y pondra esas directrices a disposicion en la Plataforma SoHO de
la UE. Dichas directrices se considerardan adecuadas para lograr el cumplimiento de las
normas del presente Reglamento cuando se haya establecido que son equivalentes a las
directrices técnicas publicadas por el ECDC y por la EDQM a que se refiere el

apartado 6, letra a), del presente articulo.
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8. Los inspectores llevardn a cabo una o varias de las siguientes actividades:

a)  inspeccionar las instalaciones;

b) evaluary verificar la conformidad de los procedimientos y las actividades en materia
de SoHO que se llevan a cabo con los requisitos del presente Reglamento;

c) examinar todos los documentos u otros registros I en relacion con los requisitos del
presente Reglamento I ;

d) cuando proceda, evaluar el diseno y la aplicacion del sistema de gestion de la
calidad establecido con arreglo al articulo 37;

e)  evaluar el cumplimiento de los sistemas de vigilancia y trazabilidad;

f)  tomar muestras para su analisis y hacer copias de documentos, y de fotografias o
videos, cuando sea necesario;

g)  evaluar el plan de emergencia de la entidad de SoHO establecido de conformidad
con el articulo 67, cuando proceda;

h)  ordenar o proponer a la autoridad competente en materia de SoHO la suspension o
el cese de cualquier procedimiento o actividad o imponer otras medidas, cuando sea
necesario y proporcionado en relacion con el riesgo detectado; en tal caso, el
inspector tomard todas las medidas necesarias sin demora indebida.
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0. Tras la inspeccion a que se refiere el articulo 25, apartado 2, letra e), 1as autoridades
competentes en materia de SoHO llevaran a cabo inspecciones periodicas con arreglo al
apartado 2, letra a), del presente articulo, de modo que el intervalo entre dos inspecciones
in situ no exceda, en ningun caso, de cuatro aiios. La frecuencia de las inspecciones

tendra en cuenta:

a) los riesgos detectados en relacion con los tipos de SoHO que estdan sujetos a la
autorizacion de establecimiento de SoHO y con las actividades en materia de

SoHO realizadas;

b) el historial de los establecimientos de SoHO por lo que respecta a los resultados de

las inspecciones anteriores I y su conformidad conl el presente Reglamento;

c) I la certificacion o acreditacion por parte de organismos internacionales, cuando

proceda; I

d) lafiabilidad y eficacia de los sistemas de gestion de la calidad a que se refiere el

articulo 37.
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10.

Tras cada inspeccion, las autoridades competentes en materia de SoHO elaboraran un
informe sobre las conclusiones de la inspecciénl y lo presentaran al establecimiento de
SoHO de que se trate. Cuando el resultado de la inspeccion asi lo requiera, las
autoridades competentes determinardn, segun proceda, cualquier medida correctiva o
preventiva necesaria o solicitardn al establecimiento de SOHO que responda con una

propuesta de tales medidas, junto con las fechas previstas para su ejecucion.

11. A efectos de las inspecciones I a que se refiere el apartado 1 del presente articulo, las
autoridades competentes en materia de SoHO tendrdn en cuenta las mejores practicas
pertinentes sobre inspecciones documentadas y publicadas por 1la JCS a que se refiere el
articulo 69, apartado 1, letra d).

12. La Comision podra adoptar actos de ejecucion relativos a los elementos técnicos de los
procedimientos que deben seguirse en las inspecciones de establecimientos de SoHO.
Dichos actos de ejecucion se adoptaran de conformidad con el procedimiento de examen a
que se refiere el articulo 79, apartado 2.
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Articulo 28

Inspecciones I de entidades de SOHO que no sean establecimientos de SoHO y de terceros

Las autoridades competentes en materia de SoHO podran llevar a cabo inspecciones con
arreglo al articulo 27, apartado 1, de entidades de SOHO que no sean establecimientos de

SoHO y de los terceros contratados, segun sea necesario y proporcionado en relacién con
los riesgos asociados a las SOHO y las actividades en materia de SoHO registradas para

dicha entidad, asi como con el historial de cumplimiento de la entidad de SoHOI .

En los casos contemplados en el apartado 1 del presente articulo, el articulo 27 se aplicara,
mutatis mutandis, a la inspeccion de las entidades de SoHO distintas de los

establecimientos de SOHO y de los terceros contratados.
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Articulo 29

Inspecciones conjuntas

1. A peticion de una o varias autoridades competentes en materia de SoHO, a través de su
autoridad nacional de SoHO a otra autoridad nacional de SoHO, las inspecciones
realizadas con arreglo al articulo 27, apartado 1, y el articulo 28, apartado 1, podran ser
realizadas con la participacion de inspectores enviados con ese propdsito por otro Estado

miembro, como inspecciones conjuntas.

2. Con el consentimiento previo de la autoridad nacional en materia de SoHO, la autoridad
competente en materia de SoHO que reciba una solicitud de inspeccion conjunta hara
todos los esfuerzos razonables para aceptarla, teniendo en cuenta los recursos de que

disponga, siempre que:

a) la entidad de SoHO que vaya a inspeccionarse lleve a cabo actividades en materia
de SoHO en mads de un Estado miembro, que tengan repercusiones en el Estado

miembro solicitante;

b) las autoridades competentes en materia de SoHO del Estado miembro solicitante
requieran conocimientos técnicos especializados de otro Estado miembro para dicha

inspeccion;

c) las autoridades competentes en materia de SoHO del Estado miembro que recibe la
solicitud estén de acuerdo en que existen otros motivos razonables para llevar a cabo

una inspeccion conjunta.
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Cuando la autoridad competente en materia de SoHO reciba una solicitud de inspeccion

conjunta de una entidad de SoHO, podra rechazar dicha solicitud, en particular si:

a)  se ha realizado una inspeccion conjunta en dicha entidad de SoHO durante el aiio

anterior; o
b)  ya se estd planificando una inspeccion conjunta de dicha entidad de SoHO.

Antes de la realizacion de la inspeccion conjunta, las autoridades competentes en materia
de SoHO que participen en ella celebraran un acuerdo escrito. Dicho acuerdo escrito

especificard, como minimo, lo siguiente:
a) elalcance y el objetivo de la inspeccidén conjunta;

b) las funciones de los inspectores participantes durante y después de la inspeccion,
incluida la designacion de la autoridad competente en materia de SoHO que la

lidere;

c) las competencias y responsabilidades de cada una de las autoridades competentes en

materia de SoHO.

En ese acuerdo al que se refiere el parrafo primero, las autoridades competentes en materia
de SoHO que participen en la inspeccion conjunta se comprometeran a aceptar
conjuntamente los resultados de la inspeccion. Todas las autoridades competentes en
materia de SoHO participantes firmardn tal acuerdo, incluidas las respectivas

autoridades nacionales en materia de SoHO.
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5. La autoridad competente en materia de SOHO que dirija la inspeccion conjunta serd una
autoridad competente en materia de SoHO del Estado miembro en el que tenga lugar la
inspeccion conjunta y velara por que esta se lleve a cabo de conformidad con la

legislacion nacional de dicho Estado miembro.

La autoridad competente en materia de SoHO que supervise la entidad de SOHO que vaya
a inspeccionarse mediante una inspeccion conjunta informara previamente a dicha
entidad de SoHO sobre la inspeccion conjunta y su naturaleza, a menos que existan
motivos razonables y debidamente justificados para sospechar que dicha comunicacion

previa podria comprometer la eficacia de la inspeccion conjunta.

6. Los Estados miembros podran establecer programas de inspeccion conjunta para facilitar
las inspecciones conjuntas rutinarias. Los Estados miembros podran gestionar dichos

programas en virtud de un tnico acuerdo escrito, tal como se contempla en el apartado 4.

7. A efectos de la coordinacion y la realizacion de inspecciones conjuntas, las autoridades
competentes en materia de SoOHO tendrdan en cuenta las mejores prdacticas acordadas
pertinentes documentadas y publicadas por la JCS a que se refiere el articulo 69,

apartado 1, letra d).
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Articulo 30

Requisitos especificos relativos a los inspectores

Los inspectores deberan ser titulares de un diploma, certificado u otra prueba de
cualificacion formal en un ambito pertinente expedida al completar una carrera de estudios
universitarios o unos estudios reconocidos como equivalentes por el Estado miembro de

que se trate.

En casos excepcionales, las autoridades competentes en materia de SoHO podran estimar
que la experiencia considerable y pertinente de una persona justifica eximir a dicha

persona del cumplimiento del requisito establecido en el parrafo primero.

Antes de que los inspectores entren en funciones, las autoridades competentes en materia
de SoHO proporcionaran a los inspectores una formacion de iniciacion especifica. Para
elaborar esta formacion de iniciacion especifica, las autoridades competentes en materia
de SoHO tendran en cuenta las mejores practicas pertinentes documentadas y publicadas

por la JCS a que se refiere el articulo 69, apartado 1, letra d).
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3. Las autoridades competentes en materia de SoHO velaran por que la formacion de

iniciacion especifica incluya, como minimo, lo siguiente:

a) las técnicas y procedimientos de inspeccion que deben seguirse, también ejercicios

practicos;

b)  unresumen de las directrices de inspeccion pertinentes a nivel nacional y de la
Union, cuando proceda, y las mejores practicas documentadas y publicadas por la

JCS a que se refiere el articulo 69, apartado 1, letra d);
c) unresumen de los sistemas de autorizacion del Estado miembro de que se trate;

d) el marco juridico aplicable para la realizacion de las actividades de supervision en

materia de SoHO;
e) un resumen de los aspectos técnicos relativos a las actividades en materia de SOHO;
f)  las directrices técnicas en materia de SOHO a que se refieren los articulos 56 y 59;

g) unresumen de la organizacién y el funcionamiento de las autoridades reguladoras

nacionales en el ambito de las SOHO y otros ambitos conexos;

h)  unresumen del sistema sanitario nacional y de las estructuras organizativas en

materia de SOHO en el Estado miembro de que se trate.
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Las autoridades competentes en materia de SoHO velaran por que la formacion de
iniciacion especifica se complete con formacion especializada sobre la inspeccion de tipos
especificos de establecimientos de SoHO y con formacion continua, segin proceda. Las
autoridades competentes en materia de SoHO haran todos los esfuerzos razonables por
garantizar que los inspectores que participen en las inspecciones conjuntas hayan
completado la formacién de la Unidn pertinente a que se refiere el articulo 70, apartado 1,

y estén incluidos en la lista a que se refiere el articulo 70, apartado 5.

Los inspectores podran recibir la ayuda de expertos técnicos, siempre que las autoridades
competentes en materia de SoHO garanticen que dichos expertos cumplen los requisitos

del presente Reglamento [ .

Articulo 31

Extraccion, presentacion y publicacion de los datos relativos a las actividades

Las autoridades competentes en materia de SoHO verificaran que las entidades de SoHO
que tengan obligaciones de recopilar datos relativos a las actividades y de presentar
informes con arreglo al articulo 41 presenten a sus autoridades competentes en materia
de SoHO, a través de la Plataforma SoHO de la UE, un informe anual con dichos datos
de actividad. La Platatforma SoHO de la UE permitira la compilacion de los informes
anuales presentados por las entidades de SoHO y proporcionard a las autoridades
competentes en materia de SOHO un informe anual agregado con los datos de actividad

de sus entidades de SoHO.
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No obstante lo dispuesto en el apartado 1 del presente articulo, los Estados miembros
podran decidir que las entidades de SoHO presenten los datos de actividad a que se
refiere el articulo 41, apartado 1, a las autoridades competentes en materia de SoHO a
través de registros nacionales o internacionales, en los casos en que dichos registros
recopilen datos de actividad que coincidan con los conjuntos de datos indicados en la
Plataforma SoHO de la UE. En tal caso, las autoridades competentes en materia de
SoHO presentaran dichos datos de actividad de conformidad con los actos de ejecucion

adoptados en virtud del articulo 41, apartado 3.

Las autoridades competentes en materia de SoHO velardn por que el informe anual
agregado de los datos relativos a las actividades en materia de SOHO correspondientes a
sus entidades de SOHO se ponga a disposicion del publico en sus Estados miembros,
también a través de internet. El informe anual agregado de datos de actividad también
podra publicarse en la Plataforma SoHO de la UE tras su revision y aprobacion por

parte de las autoridades nacionales en materia de SoHO.

La Comision compilara los informes anuales agregados de las autoridades competentes
en materia de SoHO y elaborard un informe anual de actividad de la Union en materia
de SoHO. Tras haber compartido dicho informe con las autoridades nacionales en
materia de SoHO para su revision y aprobacion, la Comision publicara el informe anual
de actividad de la Union en materia de SoHO y lo publicara en la Plataforma SoHO de
la UE.
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Articulo 32
Trazabilidad

Las autoridades competentes en materia de SoHO verificaran que las entidades de SOHO
disponen de procedimientos adecuados para garantizar la trazabilidad y la codificacion de

las SoHO a que se refiere el articulo 42.

Las autoridades competentes en materia de SoHO estableceran procedimientos para la
identificacion tnica de los establecimientos de SOHO que deben aplicar el codigo tinico
europeo de conformidad con el articulo 43. Las autoridades competentes en materia de
SoHO velaran por que dicha identificacion se ajuste a las normas técnicas establecidas
para ese sistema de codificacion. A tal fin, las autoridades competentes en materia de
SoHO podran utilizar un codigo de identificacion del establecimiento de SOHO generado

por la Plataforma SoHO de la UE.

Articulo 33

Vigilancia

Las autoridades competentes en materia de SoHO seran responsables de la supervision de

la vigilancia asociada a las actividades en materia de SoHO. I
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2. Las autoridades en materia de SoHO proporcionardn orientaciones y plantillas para la
presentacion de las notificaciones y los informes de investigacion de RAG o de EAG a
que se refiere el articulo 44. Las orientaciones y plantillas proporcionadas tendran en
cuenta las mejores prdcticas pertinentes documentadas y publicadas por la JCS a que se
refiere el articulo 69, apartado 1, letra d). Las autoridades competentes en materia de
SoHO también establecerdn procedimientos para la recepcion de notificaciones de RAG

o de EAG con arreglo al articulo 44.

3. Al recibir una notificacion de RAG o de EAG de conformidad con el articulo 44,

apartado 3, las autoridades competentes en materia de SoHO deberan:

a)  verificar que lal notificacion incluye la informacion a que se refiere el articulo 44,

apartado 3;

b)  responder a la entidad de SOHO que haya presentado la solicitud si se requieren

documentacion o correcciones adicionales.
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Al recibir una notificacion de RAG o de EAG con arreglo al articulo 44, apartado 3, las

autoridades competentes en materia de SoHO podran:

a)  proporcionar asesoramiento en relacion con la investigacion prevista por la

entidad de SoHO;
b)  solicitar asesoramiento a la JCS de conformidad con el articulo 69, apartado 1.

Cuando la notificacion de RAG se refiera a una transmision de una enfermedad
contagiosa que sea rara o inesperada para ese tipo de SoHO, las autoridades nacionales
en materia de SoHO informardan al ECDC. En tales casos, la autoridad nacional en
materia de SoHO tendra en cuenta cualquier asesoramiento o informacion

proporcionados por el ECDC o su red de expertos en SoHO.

Al recibir un informe de investigacion de RAG o de EAG, las autoridades competentes en

materia de SoHO deberan:

a)  verificar que el informe de investigacion I incluye la informacion requerida con

arreglo al articulo 44, apartado 7;

b)  evaluar los resultados de la investigacion y de las medidas correctoras y preventivas

descritas;
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¢)  solicitar documentacion adicional a la entidad de SoHO que presente la solicitud,

si se requiere;

d) informar a la entidad de SOHO que haya presentado el informe de las conclusiones

de la evaluacion si se requieren correcciones.

Las autoridades competentes en materia de SoHO podran realizar inspecciones, de
conformidad con los articulos 27 o 28, segin proceda, cuando la notificacion de RAG o

de EAG o el informe de investigacion de AAG recibidos indiquen, o den motivos
razonables para sospechar, que no se han cumplido los requisitos del presente Reglamento,
o podran realizar inspecciones para verificar la correcta aplicacion de las medidas
correctoras y preventivas previstas, o cuando consideren que reaccion adversa grave
particular o un efecto adverso grave puedan constituir una amenaza para la salud

publica.

Cuando una notificacion de RAG o de EAG se refiera a un riesgo para la salud publica,
las autoridades competentes en materia de SoOHO comunicardn sin demora la
informacion esencial a otras autoridades competentes en materia de SoHO a través del
procedimiento de alerta rapida en materia de SoHO a que se refiere el articulo 34. Las
autoridades competentes en materia de SOHO que reciban dicha informacion la

comunicardn, a su vez, al publico en general, cuando proceda.
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Al recibir una notificaciéon de RAG o de EAG con implicaciones para la calidad, la
seguridad, o el suministro de un producto fabricado a partir de una SoHO y regulado por
otra legislacion de la Unidn, a que se refiere el articulo 2, apartado 6, las autoridades
competentes en materia de SoHO informaran, sin demora indebida y a través de su
autoridad nacional de SoHO, a las autoridades competentes pertinentes para el producto

en cuestion, con arreglo al articulo 13, apartado 6.

Al recibir la informacion relativa a un incidente grave en el sentido del articulo 2, punto
65, del Reglamento (UE) 2017/745, o informacion relativa a una reaccion adversa grave
en el sentido del articulo 1, punto 12, de la Directiva 2001/83/CE, asociada a un
producto fabricado a partir de SoHO o con ella, cuando dicha informacion indique una
posible asociacion con la calidad o la seguridad de la SoHO utilizada para fabricar
dicho producto, las autoridades competentes en materia de SoHO comunicardn sin
demora indebida la informacion al establecimiento de SoHO que libero la SoHO, a fin
de facilitar posibles acciones para evitar una mayor distribucion de la SoHO implicada

en el incidente grave o la reaccion adversa grave.
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10. Al recibir la informacion relativa a un incidente grave y a una accion correctiva de
seguridad en el sentido del articulo 2, puntos 65 y 68, del Reglamento (UE) 2017/745, asi
como en el sentido del articulo 2, puntos 68 y 71, del Reglamento (UE) 2017/746 del
Parlamento Europeo y del Consejo’’, las autoridades competentes en materia de SoHO
que reciban dicha informacion la comunicardn a las entidades de SoHO que puedan estar
utilizando el producto sanitario en cuestion cuando lleven a cabo sus actividades en
materia de SoHO. Las autoridades competentes en materia de SoHO también presentaran
esta informacion a su autoridad nacional en materia de SOHO, siempre que el incidente
entre en la definicion de reaccion adversa grave establecida en el articulo 3, punto 45, del
presente Reglamento o en la definicion de efecto adverso grave establecida en el

articulo 3, punto 46, del presente Reglamento.

11. Las autoridades competentes en materia de SoHO o los Estados miembros se aseguraran
de que los procedimientos a que se refieren los apartados 1 a 6 del presente articulo
prevean una conexion adecuada entre las notificaciones de RAG y de EAG I con arreglo al
presente articulo y el sistema de notificacion establecido de conformidad con el articulo 11
de la Directiva 2010/53/UE en los casos en que una notificacion de RAG o de EAG se

refiera a donaciones de SOHO I de donantes que también hayan donado 6rganos.

19 Reglamento (UE) 2017/746 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 5 de abril
de 2017, sobre los productos sanitarios para diagndstico in vitro y por el que se derogan
la Directiva 98/79/CE y la Decision 2010/227/UE de la Comision (DO L 117 de 5.5.2017,
p- 176).
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12. Las autoridades competentes en materia de SoHO presentaran a su autoridad nacional en
materia de SOHO un resumen anual de las notificaciones de RAG y de EAG y de los
informes de investigacion de reacciones adversas graves y de efectos adversos graves
confirmados. Dicho resumen incluird, cuando sea necesario, recomendaciones
derivadas de un andlisis de las reacciones adversas graves y los efectos adversos graves

notificados.

13. Las autoridades nacionales en materia de SoHO presentardn un resumen anual de las
notificaciones de RAG o de EAG confirmadas y de los informes de investigacion
relacionados a la Plataforma SoHO de la UE antes del 30 de junio del aiio siguiente y
pondran a disposicion del publico de su Estado miembro una version agregada de dicho
resumen, también a traves de internet. Las autoridades nacionales en materia de SoHO
incluiran en el resumen anual el numero y los tipos de notificaciones de RAG o de EAG
que se les hayan comunicado y que cumplan los umbrales de gravedad e imputabilidad
establecidos en las mejores practicas documentadas y publicadas por la JCS a que se

refiere el articulo 69, apartado 1, letra d).
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14.

La Comisién agregara los resumenes anuales de las autoridades nacionales en materia
de SoHO, y preparara y publicard un informe anual de la Union sobre la vigilancia de
las SoHO, tras haberlo compartido con dichas autoridades nacionales para su revision y

aprobacion. Dicho informe incluird un andlisis general de patrones y recomendaciones.

15. La Comisién podra adoptar actos de ejecucion relativos a los procedimientos que deben
seguirse para la consulta y la coordinacion entre las autoridades competentes y el ECDC en
relacion con las notificaciones de RAG o de EAG y las investigaciones pertinentes.

Dichos actos de ejecucion se adoptaran de conformidad con el procedimiento de examen a
que se refiere el articulo 79, apartado 2.
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Articulo 34
Alertas rapidas de SoHO

Al recibir una notificacion de RAG o de EAG u otra informacion con implicaciones para la
calidad, la seguridad o ¢l suministro de SOHO en uno o mas Estados miembros, las
autoridades competentes en materia de SoHO informardn a su autoridad nacional en
materia de SoHO, que a su vez lanzara una alerta rapida de SoHO en la Plataforma SoHO

delaUEI.

Las autoridades nacionales competentes en materia de SoHO pondran en marcha una

alerta rapida de SoHO, en particular en las siguientes circunstancias:

a)  cuando se detecte un riesgo para la calidad o la seguridad de las SOHO que hayan
sido distribuidas desde su Estado miembro a, como minimo, otro Estado miembro

distinto;

b)  cuando se haya producido un brote de una enfermedad contagiosa en su Estado
miembro y hayan puesto en marcha medidas de exclusion o examen de los donantes

para mitigar los riesgos de transmision a través de las SOHO;
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c) cuando se haya producido un defecto en equipos, dispositivos, materiales o reactivos
que sean esenciales para la obtencion, el procesamiento, el almacenamiento o la
distribucién de las SOHO y que podrian utilizarse en otros Estados miembros, o

cuando se haya producido una interrupcion grave del suministro de tales productos;

d)  cuando las autoridades nacionales en materia de SoHO dispongan de otra
informacion que podria razonablemente considerarse til en otros Estados miembros
para reducir los riesgos para la calidad o la seguridad de las SOHO y cuando la

puesta en marcha de una alerta rapida de SOHO sea proporcionada y necesaria.

3. El ECDC, con el apoyo de su red de expertos en SOHO, también podra lanzar una alerta
rdpida de SoHO en la Plataforma SoHO de la UE cuando la observacion de enfermedades
contagiosas apunte a un nuevo riesgo para la seguridad de las SOHO. En esa alerta rdpida
de SoHO, el ECDC podra indicar que ha proporcionado directrices sobre la mitigacion de
los riesgos asociados a los brotes de enfermedades contagiosas, en particular en relacion

con la admisibilidad y el examen de los donantes de SoHO.
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Las autoridades nacionales en materia de SoHO que reciban una alerta rapida de SoOHO
comunicaran la informacion pertinente a I las entidades de SOHO y a las autoridades
competentes en materia de SoOHO en su Estado miembro sin demora indebida, con el fin
de garantizar que puedan adoptarse rapidamente medidas de mitigacion del riesgo y que la
informacion pertinente disponible entre los profesionales del sector de SOHO pueda
compartirse con las autoridades competentes en materia de SoHO. Las autoridades
nacionales en materia de SoHO también podran completar la informacion proporcionada
en la alerta rapida con informacién adicional, como detalles de las medidas de mitigacion

pertinentes adoptadas en sus Estados miembros.

Las autoridades nacionales en materia de SoHO y ¢l ECDC tendrdn en cuenta las
mejores practicas pertinentes acordadas y documentadas por la JCS a que se refiere el

articulo 69, apartado 1, letra d), cuando lancen y gestionen una alerta rapida de SoHO.
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CAPITULO IV
OBLIGACIONES GENERALES DE LAS ENTIDADES DE SoHO

Articulo 35

Inscripcidn en el registro de las entidades de SOHO

1. Antes de iniciar cualquiera de las actividades a que se refiere el articulo 2, apartado 1,

letra c¢), en materia de SOHO, las entidades se registraran como entidades de SoHO.

Las entidades podran solicitar a una autoridad competente en materia de SoHO en su
territorio un dictamen sobre si las actividades que estdn llevando a cabo estin sujetas a

los requisitos de inscripcion en el registro establecidos en el presente capitulo.

2. Las actividades en materia de SoHO solo podran ser llevadas a cabo por personas que

operen en una entidad de SoHO registrada.

3. A fin de registrarse como entidad de SoHO, la entidad de SoHO proporcionara la

siguiente informacion:

a) nombre de la entidad de SoHO y todas las direcciones en las que la entidad de

SoHO lleva a cabo actividades en materia de SoHO;

b)  nombre y datos de contacto de la persona responsable a que se refiere el

articulo 36;
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©)

d)

g

reconocimiento por parte de la entidad de SoHO de que puede ser inspeccionada
con arreglo al articulo 28 y de que cooperard con la autoridad competente en
materia de SoHO pertinente en cualquier asunto relacionado con la realizacion de
actividades de supervision en materia de SoHO de conformidad con el presente

Reglamento;

una lista de las SoHO de que se trate y de las actividades en materia de SoHO a
que se refiere el articulo 2, apartado 1, letra c), que la entidad de SoHO lleve a
cabo; cuando la entidad de SoHO lleve a cabo la actividad en materia de SoHO a
que se refiere el articulo 2, apartado 1, letra c), inciso iv), también proporcionara
el nombre del establecimiento de SoHO responsable de la liberacion de SoHO

antes de su distribucion;

cuando proceda, una lista de establecimientos de SoHO para los que la entidad de

SoHO lleve a cabo actividades en materia de SoHO objeto de un acuerdo;

cuando proceda, los datos de cualquier acreditacion o certificacion recibida de un

organismo externo;

cuando proceda, informacion relativa a las actividades realizadas y reguladas en

virtud de otra legislacion de la Union a que se refiere el articulo 13, apartado 1.
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Las entidades de SoHO declarardn, al registrarse, si necesitan una autorizacion con
arreglo al articulo 19, 25 o0 26. También llevardan a cabo una autoevaluacion de si

cumplen los criterios para ser una entidad de SoHO critica y comunicaran el resultado.

En los Estados miembros en los que la inscripcion en el registro de las entidades de SoHO
se realice mediante la Plataforma SoHO de la UE, tal como prevé el articulo 16,

apartado 1, las organizaciones que entren en la definicion de «entidad de SOHO»
establecida en el articulo 3, punto 33, se inscribiran directamente en la Plataforma SoHO
de la UE de conformidad con las instrucciones de sus autoridades competentes en materia

de SoHO.

Las entidades de SoHO registrardn sin demora indebida los cambios en la informacion
registrada con arreglo al apartado 3, letras a), b) y d) a g). Cuando tales cambios se
refieran a actividades en materia de SOHO entre las que se cuenten tanto el procesamiento
como el almacenamiento, o la liberacion, o la importacion o exportacion de SoHO, las

entidades de SOHO solicitardn una autorizacion como establecimiento de SoHO.
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Cuando una entidad de SoHO registrada cese total o parcialmente de llevar a cabo sus
actividades en materia de SoHO, indicara este cambio en el registro de entidades
de SoHO sin demora indebida, indicando a qué entidad de SoHO transferira SoHO para

su almacenamiento, y los datos a que se refiere el articulo 42, cuando proceda.

Cuando la SoHO almacenada esté destinada a un uso autégeno o a un uso dentro de
una relacion, o sea una SoHO de alta compatibilidad para un receptor de SoHO
especifico, y la entidad de SoHO ponga fin a las actividades en materia de SoHO que
afecten al almacenamiento o al posible uso de dicha SoHO, informara a las personas de
las que se haya recogido dicha SoHO y les proporcionard informacion sobre la nueva

entidad de SoHO que almacenara dicha SoHO.

Articulo 36

Persona responsable

Las entidades de SoHO designardn a una persona responsable, dentro de su entidad, de
garantizar que las actividades en materia de SoHO llevadas a cabo por la entidad
cumplan los requisitos del presente Reglamento aplicables a dichas actividades en

materia de SoHO.
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La persona responsable sera titular de un diploma, certificado u otra prueba de
cualificacion formal en el ambito de las ciencias médicas, farmacéuticas o biolégicas
expedida al completar una carrera de estudios universitarios o unos estudios
reconocidos como equivalentes por el Estado miembro de que se trate y tendrd al menos

dos aiios de experiencia en el ambito pertinente.

Las entidades de SoHO informardn a su autoridad competente en materia de SoHO del
nombre y los datos de contacto de la persona responsable. Cuando se sustituya de forma
permanente o temporal a esta persona, las entidades de SoHO comunicardn sin demora
indebida a su autoridad competente en materia de SoHO el nombre y los datos de
contacto de la nueva persona responsable y la fecha en que asumira esta

responsabilidad.

La persona responsable podra desemperiar la funcion de agente responsable de la
liberacion, tal como se contempla en el articulo 49, o la funcion de médico a que se
refiere el articulo 50, siempre que posea las cualificaciones o la experiencia requeridas

con arreglo a lo dispuesto en dichos articulos.
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Articulo 37

Sistema de gestion de la calidad

Las entidades de SoHO establecerdan, mantendran y actualizardan un sistema de gestion
de la calidad que sea adecuado, teniendo en cuenta sus actividades en materia de SoHO,

y que logre un alto nivel de calidad de SoHO.

Las entidades de SoHO diseriardn el sistema de gestion de la calidad de forma que este
garantice que las actividades en materia de SoHO se lleven a cabo de manera coherente,
por parte de personal que tenga competencia documentada y evaluada periodicamente
para realizar las tareas que se les asignen, y que las actividades en materia de SoHO se
realicen en instalaciones disefiadas y mantenidas de manera que se evite la
contaminacion de SoHO, o la contaminacion cruzada entre las SoHO, o la pérdida de
trazabilidad. A este respecto, las entidades de SoHO tendrdn en cuenta las directrices
técnicas para la gestion de la calidad publicadas por la EDQM, junto con sus directrices
de buenas prdcticas, tal como se indica en la Plataforma SoHO de la UE. Podran
aplicarse enfoques alternativos al diseiio del sistema de gestion de la calidad cuando las
entidades de SoHO puedan demostrar a sus autoridades competentes en materia

de SoHO que alcanzan un nivel de calidad equivalente.
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Las entidades de SoHO establecerdn procedimientos y especificaciones que incluyan,

cuando sea aplicable a sus actividades de SoHO, lo siguiente:

@)

b)

g

h)

la documentacion de las funciones, las responsabilidades del personal y la

organizacion;
la seleccion, formacion y evaluacion de las competencias del personal;

la adquisicion, cualificacion, validacion y supervision de instalaciones, materiales

y equipos, incluidos los sistemas informdticos;
otra documentacion pertinente para el sistema de gestion de la calidad establecido;

el control de calidad y el seguimiento de los indicadores clave de rendimiento de

las actividades en materia de SoHO;

la cuarentena y la liberacion;

la retirada de las SoHO del inventario de SoHO liberadas y la recuperacion;
las auditorias internas;

la gestion de los terceros contratados;
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J) la gestion de los casos en los que no se han seguido los procedimientos o no se han

cumplido las especificaciones;
k)  las reclamaciones;

) la gestion de la trazabilidad y de la vigilancia, de conformidad con los

articulos 42, 43 y 44,
m) la planificacion de la continuidad.

4. Las entidades de SoHO revisardan periodicamente el sistema de gestion de la calidad
para verificar su eficacia e introducir medidas correctoras y preventivas, si se considera

necesario.

5. La Comision podra adoptar actos de ejecucion relativos a los elementos seleccionados y
a las especificaciones del sistema de gestion de la calidad, a fin de garantizar una

gestion uniforme de la calidad.

Dichos actos de ejecucion se adoptardn de conformidad con el procedimiento de examen

a que se refiere el articulo 79, apartado 2.
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Articulo 38

Autorizacion de preparados de SOHO

Las entidades de SoOHO no liberaréan, ni, en un contexto de uso autdégeno o de uso dentro de
una relacion, prepararan y aplicaran I inmediatamente a un receptor de SoHO, preparados
de SoHO que no cuenten con la autorizacion previa de preparado de SOHO, salvo en el
contexto de la aplicacion de un plan de seguimiento de los resultados clinicos aprobado

como parte de una autorizacion I de preparado I de SoHO.

Las entidades de SOHO podran solicitar un dictamen a sus autoridades competentes en
materia de SoHO sobre la aplicabilidad de los requisitos de autorizacion del presente
Reglamento a sus actividades en materia de SOHO antes de presentar una solicitud de una

autorizacion de preparado de SoHO.

Las entidades de SoHO podran solicitar a sus autoridades competentes en materia de
SoHO una excepcion al requisito de obtener una autorizacioén de preparado de SoHO en las
situaciones de emergencia sanitaria a que se refiere el articulo 65, o para un receptor de
SoHO especifico cuando asi lo justifiquen las circunstancias clinicas a que se refiere el

articulo 19, apartado 11.
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Articulo 39

Solicitud de autorizacion de preparados de SOHO

Las entidades de SOHO presentardn las solicitudes de autorizacion de preparados de

SoHO a las autoridades competentes en materia de SoHO de su territorio.
Las solicitudes de autorizacion de preparados de SoHO contendrdn lo siguiente:

a) el nombrey los datos de contacto de la entidad de SoHO solicitante responsable de

la autorizacion de preparado de SoHO;

b) I los detalles de las actividades en materia de SOHO realizadas para obtener dicho

preparado y que incluyan, como minimo:
i) una descripcion de la SoHO utilizada para el preparado de SoHO;

i1)  una lista de los criterios especificos de admisibilidad de los donantes de
SoHO, incluidos los examenes de donantes de SoHO especificos para el

preparado de SoHO;

i) un resumen de los procedimientos de obtencion de SOHO y de cualesquiera
pruebas y controles de calidad especificos llevados a cabo sobre la SoHO

obtenida antes de su procesamiento;
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Vi)

vii)

vii)

una descripcion de las etapas del procesamiento aplicado, incluidos detalles de
los materiales y equipos pertinentes utilizados, las condiciones

medioambientales y los parametros y controles del proceso en cada fase;

una descripcion del equipo, los reactivos y los materiales que entren en
contacto directo con la SoHO durante el procesamiento, asi como su
situacion de certificacion, de conformidad con el Reglamento (UE) 2017/745,
cuando proceda, y, en caso de uso de equipos, reactivos o materiales

desarrollados internamente, pruebas de la validacion de su calidad,

las condiciones especificas y plazos de almacenamiento y transporte , incluida

la validacion de dichas condiciones y plazos;

una especificacion del preparado de SoHO, incluidos los pardmetros de

control de calidad y de liberacion;
datos resultantes de la validacion del proceso y la cualificacion de equipos;

datos de cualquier entidad de SoHO o tercero contratado para llevar a cabo
actividades o fases pertinentes del procesamiento aplicado al preparado de

SoHO;
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X)

Xi)

las indicaciones clinicas para las que se usara el preparado de SOHO y los datos

clinicos que justifican dicha indicacion;

cuando proceda, datos no clinicos sobre la eficacia y la toxicidad del

preparado de SoHO;

los resultados de una evaluacion de los riesgos y beneficios llevada a cabo sobre la

combinacion de actividades en materia de SOHO realizadas para el preparado de

SoHO, junto con la indicacién clinica prevista para la que se presenta la solicitud de

autorizacion de preparado de SoHO, teniendo en cuenta:

i)

si el preparado de SoHO esta descrito en una monografia de la EDQM sobre un
preparado de SoHO incluida en las directrices técnicas a que se refiere el
articulo 59, apartado 4, letra a), 0 en una especificacion incluida en las otras
directrices a las que se refiere el articulo 59, apartado 4, letras b) o ¢), y si se

ajusta a dicha monografia o especificacion;

si el preparado de SOHO cumple los criterios de calidad definidos en una
monografia o especificacion a que se refiere el inciso 1) y si estd destinado a
utilizarse para la indicacion prevista en dicha monografia o especificacion y
siguiendo el modo de aplicacion en seres humanos a que esta se refiere, cuando
la monografia prevea esos detalles, o si cumple los requisitos establecidos en

las otras directrices a que se refiere el articulo 59, apartado 4, letra b),
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iii)

la informacion sobre el uso y la autorizacion previos de los preparados de
SoHO o de un preparado de SoHO comparable en otras entidades de SOHO,
segun figure en la Plataforma de SoHO de la UE;

cuando proceda, las pruebas de funcionalidad clinica generadas como parte
de los procedimientos de evaluacion de la conformidad, de acuerdo con el
Reglamento (UE) 2017/745, de un producto sanitario certificado que sea
esencial para el procesamiento especifico para el preparado de SOHO, en los

casos en que la entidad de SoHO solicitante tenga acceso a dichos datos;

la documentacion de un proceso normalizado de deteccion, cuantificacion y
evaluacion de cualquier riesgo para los donantes de SoHO, los receptores de
SoHO o la descendencia procedente de la reproduccion médicamente asistida
derivado de la cadena de actividades realizadas para el preparado de SOHO y
teniendo en cuenta las directrices técnicas publicadas por la EDQM para la
realizacion de dichas evaluaciones de riesgos, tal como se contempla en el

articulo 56, apartado 4, letra a), y en el articulo 59, apartado 4, letra a);
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d) enlos casos en que el riesgo indicado sea mds que insignificante o la eficacia clinica
esperada sea desconocida, la propuesta de un plan de seguimiento de los resultados
clinicos con el fin de proporcionar mas pruebas, en caso necesario, para la
autorizacion de preparado de SoHO, en consonancia con los resultados de la

evaluacion de los riesgos y beneficios y con arreglo a la letra c);

e) una indicacion de los datos que deben considerarse informacién con derecho de

propiedad registrado, acompafiada, en su caso, de una justificacion verificable.

Si la solicitud de autorizacion de preparado de SoHO incluye el registro de resultados
clinicos, de conformidad con el articulo 20, apartado 5, ¢l solicitante proporcionara los
datos del registro clinico a la autoridad competente en materia de SoHO y solicitara la

aprobacion de su uso.

9239/24
ANEXO

iar/IAR/rk 189
GIP.INST ES



Cuando proceda, de conformidad con el articulo 20, apartado 4, letra d), y el articulo 21,
las entidades de SoHO preparardn y distribuiran el preparado de SoHO de que se trate
unicamente para la aplicacion y dentro de las limitaciones de un plan de seguimiento de
los resultados clinicos que haya sido aprobado por la autoridad competente en materia de
SoHO, con arreglo al articulo 19, apartado 2, letra d), y presentaran los resultados y su
andlisis a su autoridad competente en materia de SoHO de conformidad con el plazo

establecido en la aprobacion.

La entidad de SoHO solicitante seguira siendo responsable de obtener los datos dl
seguimiento de los resultados clinicos y estard en condiciones de facilitar dichos datos a

peticion de la autoridad competente en materia de SoHO.

Las entidades de SOHO no modificaran de forma significativa las fases del procesamiento
aplicado o las actividades realizadas para un preparado de SoHO autorizado sin la
autorizacion de preparado de SOHO previa por escrito de sus autoridades competentes en
materia de SoOHO. Los cambios significativos para los que se requerird una solicitud de
autorizacion de preparado de SoHO actualizada seran aquellos que tengan un impacto
en la indicacion clinica prevista o en la calidad, seguridad o eficacia del preparado de

SoHO.

La entidad de SoHO autorizada paral el preparado de SoHO estara establecida en el
Estado miembro en el que se presente la solicitud de autorizacion de preparado de

SoHO.
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Articulo 40
Estudios clinicos de SoHO

L Las entidades de SoHO cumpliran los requisitos establecidos en el presente Reglamento
¥, en particular, las normas establecidas en los capitulos VI y VII, cuando lleven a cabo,
en el contexto de los planes de seguimiento de los resultados clinicos aprobados, los
estudios clinicos de SoHO a que se refiere el articulo 21, apartado 3, letras b) y c), con

preparados de SoHO que aun no hayan sido autorizados.

2. Antes de iniciar un estudio clinico de SoHO para el nivel de riesgo a que se refiere el

articulo 21, apartado 3, letra c), las entidades de SoHO:

a)  solicitaran un dictamen favorable de un comité ético pertinente y lo comunicardan
a su autoridad competente en materia de SoHO; dicho dictamen abordard los
aspectos éticos, juridicos y metodologicos del estudio clinico de SoHO a fin de
determinar la capacidad del estudio, tal como esté diseiiado, para extraer

conclusiones solidas;

b)  esperardan a la aprobacion por parte de la autoridad competente en materia de
SoHO del dictamen a que se refiere la letra a) del presente apartado como parte de
la aprobacion del plan de seguimiento de los resultados clinicos a que se refieren

el articulo 19, apartado 2, letra d), y el articulo 21.
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Al aplicar SoHO a receptores de SoHO en el contexto de un estudio clinico de SoHO, las
entidades de SoHO velardan por que los receptores de SoHO previstos, o las personas que
presten el consentimiento en su nombre, sean informados de que el preparado de SoHO
en cuestion aun no ha sido autorizado de conformidad con el presente Reglamento y de
que el preparado de SoHO se estd aplicando en el contexto de un estudio clinico de

SoHO que forma parte del proceso de autorizacion de dicho preparado de SoHO.

La persona responsable del estudio clinico de SoHO contara con la cualificacion y

formacion adecuadas.

En el curso de un estudio clinico de SoHO, las entidades de SoHO cumpliran con los

requisitos de vigilancia y comunicacion de informacion establecidos en el articulo 44.
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Articulo 41

Recopilacion y comunicacion de datos relativos a las actividades

1. Las entidades de SOHO recopilaran y comunicaran datos relativos a cualquiera de las
siguientes actividades en materia de SoHO I :
a) | el registro de donantes de SoHO;
b) la obtencion;
c) ladistribucion;
d) laimportacion;
e) laexportacion;
f)  laaplicacion en el ser humano.
2. Los datos recopilados con arreglo al apartado 1 incluirdn el conjunto de datos que se
indica en la Plataforma SoHO de la UE I .
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3. La Comisién adoptara actos de ejecucion que establezcan procedimientos técnicos para
establecer y actualizar la lista de conjuntos de datos que deban notificarse, a fin de
garantizar la uniformidad, la compatibilidad y la comparabilidad de los informes anuales
de los datos relativos a las actividades, y para la extraccion, la presentacion y la

publicacion de datos relativos a las actividades.

Dichos actos de ejecucion se adoptaran de conformidad con el procedimiento de examen a

que se refiere el articulo 79, apartado 2.

4. Las entidades de SOHO introduciran en la Plataforma SoHO de la UE un informe anual de

los datos recogidos con arreglo al presente articulo antes del 30 de junio del afio siguiente.

5. No obstante lo dispuesto en el apartado 4 del presente articulo, cuando los Estados
miembros exijan a las entidades de SoHO que comuniquen los datos relativos a las
actividades a que se refiere el articulo 31, apartado 2, estas presentardn su informe
anual de datos relativos a las actividades a los registros indicados antes del 30 de junio

del aiio siguiente.
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Articulo 42

Trazabilidad y codificacion

Las entidades de SOHO implantaran un sistema de trazabilidad para vincular
inequivocamente a cada donante de SoHO, o a la persona de la que las SoHO se
obtengan para un uso autéogeno o un uso dentro de una relacion, con sul SoHO y con
todos los documentos, muestras, preparados de SOHO y entidades de SOHO asociados a

dicha sustancia en cualquier momento.

Los establecimientos importadores de SOHO garantizaran un nivel equivalente de

trazabilidad con respecto a las SoHO importadas.
El sistema de trazabilidad contemplado en el apartado 1 del presente articulo permitira:

a) identificar al donante de SoHO o a la persona de la que se obtengan las SoHO
para un uso autégeno o un uso dentro de una relacion y el establecimiento de

SoHO que libere las SoHO;

b) identificar al receptor de SoHO en la entidad de SoHO que aplique la SoHO al
receptor de SoHO, o al fabricante de productos regulados por otra legislacion de la

Union, tal como se contempla en el articulo 2, apartado 6;

¢)  localizar e identificar todos los datos pertinentes relativos a la calidad y la
seguridad de las SoHO y de todo material o equipo que entre en contacto con

dichas sustancias y pueda poner en peligro su calidad o seguridad.
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Las entidades de SOHO que distribuyan SoHO aplicardn un c6digo que contenga la

informacion requerida por el sistema de trazabilidad a que se refiere el apartado 1. Las

entidades de SoHO velaran por que el codigo generado:

a)

b)

d)

sea unico dentro de la Union;

sea legible por maquina, a menos que el tamafio o las condiciones de

almacenamiento impidan la aplicacion de un cédigo legible por méquina;

no revele la identidad del donante de SoHO o de la persona de la que se obtenga la

SoHO en caso de uso autogeno;

se ajuste a las normas técnicas del cddigo unico europeo a que se refiere el

articulo 43, cuando proceda, tal como se indica en dicho articulo.

El pérrafo primero no se aplicara en el contexto del uso autdégeno o dentro de una relacion

en la misma entidad de SoHO en la que se apliquen.

Las entidades de SOHO incluiran los codigos mencionados en el apartado 3, en las

etiquetas || colocadas en las SoHO || , antes de su distribucion, o en los documentos que

acompafien a las SoHO distribuidas, cuando pueda garantizarse que dichos documentos no

se separaran de las SOHO o se mantendrdan vinculados digitalmente a las SOHO I de que

se trate.
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Las entidades de SoHO utilizaran un sistema de etiquetado que cumpla los requisitos de
etiquetado establecidos en las directrices técnicas pertinentes a que se refieren el articulo

56, apartado 4, y el articulo 59, apartado 4. I

Las entidades de SoHO conservardn los datos necesarios para garantizar la trazabilidad,
adecuadamente protegidos y accesibles para la autoridad competente en materia de
SoHO, durante un minimo de 30 afios a partir de la fecha de distribucion de la SoHO o,
en su caso, a partir de la fecha de eliminacion o exportacion. Podran almacenar los
datos en formato electronico. Cuando una entidad de SoHO cese en su actividad, los
datos de trazabilidad se transferiran a una entidad de SoHO contratada por la parte
restante del periodo de trazabilidad, tras informar a la autoridad competente en materia

de SoHO.

La Comision adoptara actos de ejecucion relativos a los datos minimos de los donantes
de SoHO y los receptores de SOHO que deban conservarse para garantizar la

trazabilidad.

Dichos actos de ejecucion se adoptaran de conformidad con el procedimiento de examen

a que se refiere el articulo 79, apartado 2.
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Articulo 43

Sistema europeo de codificacion

1. Las entidades de SoHO aplicaran un c6digo tnico europeo I a las SoHO distribuidas para
su aplicacién en el ser humano. En los casos en que las SoHO se transfieran para su
procesamiento posterior en otra entidad de SOHO o se liberen para la fabricacion de
productos regulados por otra legislacion de la Union, tal como se contempla en el
articulo 2, apartado 6, o se exporten a terceros paises, las entidades de SOHO aplicaran,
como minimo, los elementos del codigo tnico europeo que permitan identificar la
donacion. El cédigo Gnico europeo debera también figurar en el envase primario de la
SoHO de que se trate o en una etiqueta adherida a este, o en los documentos relativos a la
SoHO, siempre que pueda garantizarse que esos documentos acompanaran a la SOHO de
que se trate.

2. El apartado 1 del presente articulo no se aplicara a:

a) las SoHO reproductoras para uso dentro de una relacion;
b) lasangre o los componentes sanguineos para transfusion o para fabricacion de
medicamentos;
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c) las SoHO aplicadas a un receptor de SoHO sin haber estado almacenadas;

d) las SeHO importadas en la Union con cardcter excepcional y autorizadas
directamente por las autoridades competentes en materia de SoHO de conformidad

con el articulo 26, apartado 6;

e) lasSoHO que se importen u obtengan en la misma entidad de SoHO en la que se

aplican.
3. La Comision adoptara actos de ejecucion relativos al formato del codigo tinico europeo y a
los requisitos para su aplicacion a las entidades de SOHO y a las SoHO en el momento de
la distribucion || .
Dichos actos de ejecucion se adoptaran de conformidad con el procedimiento de examen a
que se refiere el articulo 79, apartado 2.
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Articulo 44

Vigilancia y comunicacion de informacion

Las entidades de SoHO dispondran de un sistema para detectar, investigar y registrar la
informacion relativa a las reacciones adversas y a los efectos adversos, también los
detectados durante el seguimiento de los resultados clinicos como parte de una solicitud de

autorizacion de preparado de SOHO a que se refiere el articulo 39.

I Las entidades de SoOHO haran todos los esfuerzos razonables por animar a los futuros
progenitores de nifios nacidos a raiz de donaciones de terceros a que I comuniquen
informacion relativa a las afecciones genéticas graves, tan pronto como estas surjan, a la
entidad de SoHO en la que fueron tratados. La entidad de SoHO comunicara, sin demora
indebida, dicha informacion al establecimiento de SoHO que libero las SoHO
reproductoras para aplicacion en seres humanos, con el fin de investigar la sospecha de
reaccion adversa grave y evitar que se sigan distribuyendo SoHO del donante de SoHO
implicado, de conformidad con la legislacion nacional sobre el almacenamiento y el uso

de SoHO reproductoras.
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En los casos en que las entidades de SOHO detecten o sospechen que una reaccion
adversa o un efecto adverso entra en la definicion de «reaccion adversa grave» establecida
en el articulo 3, punto 45, o en la definicion de «efecto adverso grave», establecida en el
articulo 3, punto 46, enviaran una notiﬁcaciénl a sus autoridades competentes en materia

de SoHO sin demora indebida e incluiran la siguiente informacion:
a) una descripciénl de la presunta reaccion adversa grave o efecto adverso grave;

b)  una evaluacion preliminar del nivel de imputabilidad, cuando proceda;

c) informacion detallada sobre cualquier medida inmediata adoptada para limitar el

daiio, cuando proceda;

d)  una evaluacion preliminar de la gravedad de las consecuencias de la supuesta

reaccion adversa grave o efecto adverso grave.
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Las entidades de SoHO distintas de los establecimientos de SoHO comunicardn las
reacciones adversas o los efectos adversos al establecimiento de SoHO para el que lleven
a cabo actividades en materia de SoHO sobre la base de un acuerdo o al establecimiento
de SoHO que les haya distribuido la SoHO, segun proceda. En tales casos, los
establecimientos de SoHO que reciban la comunicacion serdn responsables de la
investigacion e informardn a sus autoridades competentes en materia de SoHO cuando
la reaccion adversa o el efecto adverso de que se trate se considere una reaccion adversa

grave o un efecto adverso grave.

Las entidades de SoHO distintas de aquellas a que se refiere el parrafo primero
investigardn y notificaran directamente a sus autoridades competentes en materia de

SoHO las reacciones adversas graves o los efectos adversos graves.

Al recibir informacion relativa a un incidente grave y a una accion correctiva de
seguridad en el sentido de los Reglamentos (UE) 2017/745 o (UE) 2017/746, relativa a
un producto sanitario o un producto sanitario para diagndstico in vitro utilizado por una
entidad de SoHO, la entidad de SoHO que reciba dicha informacion la comunicara a su

autoridad competente en materia de SoHO.
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Las entidades de SOHO dispondran de un procedimiento para retirar de la distribucién o
del uso, de manera precisa, eficiente y verificable, las SoHO afectadas, o de las que se
sospeche que estan afectadas, por las reacciones adversas graves o los efectos adversos
graves a que se refiere el apartado 3, segiin proceda. En el caso de SoHO reproductoras,

dicho procedimiento serd conforme a la legislacion nacional.

Las entidades de SoHO llevaran a cabo una investigacion de cada reaccion adversa grave o
efecto adverso grave que hayan detectado o se les haya comunicado de conformidad con
el apartado 4. Al término de dicha investigaci(')nl , las entidades de SoHO presentaran un
informe de investigacion a sus autoridades competentes en materia de SoHO. Las

entidades de SoHO incluiran en el informe:

a)  una descripcion completa de la investigacion de la reaccion adversa grave o el efecto
adverso grave I y la evaluacion final de la imputabilidad de la reaccion adversa grave
al proceso de obtencion o a la aplicacion en el ser humano de la SOHO, cuando

proceda;

b) laevaluacion final de la gravedad del dafio I para el donante de SoHO, el receptor
de SoHO o la descendencia procedente de la reproduccion médicamente asistida, o
para la salud publica en general, que incluya una evaluacion del riesgo de la

probabilidad de recurrencia, en su caso;

c¢) unadescripcion de las medidas correctoras o preventivas adoptadas para limitar

cualquier dafio o evitar que se repita.
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Las entidades de SOHO comunicardn la informacion relativa a una reaccion adversa
grave o a un efecto adverso grave a las demas entidades de SOHO que participen en la
obtencion, el procesamiento, el analisis, el almacenamiento y la distribucion de SOHO
obtenidas del mismo donante de SoHO o que de otro modo hayan podido verse afectadas
I . Solo comunicaran la informacién necesaria y adecuada para facilitar la trazabilidad y
garantizar la calidad y la seguridad de SoHO en tales casos y, en particular, limitaran la
informacion a los detalles necesarios para adoptar medidas de mitigacion del riesgo. En la
comunicacion se incluird una evaluacion del riesgo de la gravedad y de la probabilidad
de recurrencia. Asimismo, las entidades de SOHO, cuando proceda, comunicardan dicha
informacion a las organizaciones de obtencion de 6rganos, en los casos en que el donante
de SoHO implicado en la reaccion adversa grave o el efecto adverso grave también haya
donado 6rganos, o a los fabricantes, en los casos en que las SoHO obtenidas de dicho
donante de SoHO se hayan distribuido para fabricar productos regulados por otra

legislacion de la Union, tal como se contempla en el articulo 2, apartado 6.
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CAPITULO V
OBLIGACIONES GENERALES DE LOS ESTABLECIMIENTOS DE SoHO

Articulo 45

Autorizacion de establecimientos de SoOHO

Los establecimientos de SOHO no llevaran a cabo ninguna de las actividades en materia de
SoHO que permitirian calificarlas de establecimiento de SoHO, tal como se define en el
articulo 3, punto 35, hasta que no cuenten con la previa autorizacion de establecimiento
de SoHO. Esto se aplicara tanto en el caso de que todas las actividades de SoHO las lleve a
cabo el propio establecimiento de SoHO como en el de que contrate una o varias de esas

actividades a otra entidad de SoHO.

En el caso de una decision sobre la necesidad de autorizacion de un establecimiento de
SoHO con arreglo al articulo 24, apartado 4, la entidad de SoHO no llevara a cabo la
actividad en materia de SoOHO que requiera autorizacion del establecimiento de SoHO,
segun lo comunicado por la autoridad competente en materia de SoHO, hasta que no

cuente con la autorizacion previa de establecimiento de SoHO.
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2. Cuando los establecimientos de SOHO contraten a otras entidades de SOHO para realizar
una parte o la totalidad de determinadas actividades en materia de SoHO, los
establecimientos de SOHO se aseguraran de que las entidades de SoOHO contratadas lleven
a cabo las actividades en materia de SOHO contratadas de conformidad con el presente
Reglamento. Dichas entidades de SoHO contratadas podrdn ser auditadas por el
establecimiento de SoHO contratante o inspeccionadas por la autoridad competente en
materia de SoHO, en particular en los casos en que la entidad de SOHO contratada no
haya sido acreditada, certificada o autorizada, como parte de un programa nacional,

para las actividades en materia de SoHO especificas contratadas.

3. El requisito de obtener una autorizacion de establecimiento de SOHO se entendera sin
perjuicio de las medidas mas estrictas que un Estado miembro adopte de conformidad con
el articulo 4 y que afecten directamente a las actividades en materia de SoHO llevadas a
cabo en el establecimiento de SOHO o en las entidades de SOHO contratadas con arreglo al

apartado 2 del presente articulo.

9239/24 iar/IAR/rk 206
ANEXO GIP.INST ES



Articulo 46

Solicitud de autorizacion de establecimiento de SoHO

Las entidades de SOHO presentardn las solicitudes de autorizacion de establecimiento de

SoHO a las autoridades competentes en materia de SoHO de su territorio.

El establecimiento de SoHO solicitante proporcionara el nombre y los datos de contacto de

la persona responsable a que se refiere el articulo 36.

El establecimiento de SoHO I no introducird ningun cambio significativo respecto a las
SoHO o a las actividades en materia de SOHO sujetas a la autorizacion sin la autorizacion

previa por escrito de la autoridad competente en materia de SoHO. I

Se entenderd por cambios significativos a efectos del apartado 2 los cambios relativos a
los tipos de SoHO de que se trate, a los tipos de actividades en materia de SoHO
realizadas, al uso de nuevas instalaciones o a la modificacion de las instalaciones que
repercutan en las condiciones en las que se llevan a cabo las actividades en materia de

SoHO.
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4. Los establecimientos de SoHO informardn asimismo, sin demora indebida, a sus
autoridades competentes en materia de SoHO de cualquier cambio de cardcter
administrativo relacionado con la autorizacion de establecimiento de SoHO, incluida

una sustitucion permanente o temporal de la persona responsable.

5. La entidad juridica que sea titular de 1a autorizacion de establecimiento de SoHO estara

establecida en el Estado miembro en el que esté autorizado el establecimiento de SoHO.

Articulo 47

Autorizacion de establecimientos importadores de SOHO

1. Los establecimientos de SOHO no importaran SeHO sin una autorizacion previa de

establecimiento importador de SoHO.

2. En el caso de I la importacion de plasma humano destinado a la fabricacion de
medicamentos regulados por otra legislacion de la Union y que esté incluido en el archivo
principal sobre plasma (en lo sucesivo, «APP») a que se refiere la Directiva 2001/83/CE,
no se aplicara el apartado 1 del presente articulo, dado que los importadores deben ser
autorizados por otra legislacion de la Union. En esos casos, los importadores se

registraran como entidades de SoHO.
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Las entidades de SoHO responsables de la aplicacion en el ser humano a un receptor de
SoHO especifico podran solicitar a sus autoridades competentes en materia de SoHO
una excepcion al requisito de obtener una autorizacion de establecimiento importador de

SoHO en las circunstancias a que se refiere el articulo 26, apartado 6.

4. La Comision adoptard actos delegados de conformidad con el articulo 77 que completen el
presente Reglamento mediante el establecimiento de obligaciones y procedimientos para
los establecimientos importadores de SOHO en relacion con la importacion de SoHO, a fin
de verificar que dichas importaciones presentan unos niveles equivalentes de calidad,
seguridad y eficacia.

Articulo 48
Solicitud de autorizacion de establecimiento importador de SOHO

1. El articulo 46 se aplicara mutatis mutandis a las solicitudes de autorizacion de
establecimientos importadores de SoHO.

2. Antes de solicitar una autorizacion de establecimiento importador de SoHO, los
establecimientos de SoHO establecerdn acuerdos escritos con uno o varios proveedores
de terceros paises. Dichos acuerdos incluirdn los elementos que se establecen en el
apartado 3, letra b).
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3. El establecimiento de SoHO solicitante proporcionara:

a) documentacion de la acreditacion, designacion, autorizacion o licencia concedida
por una o varias autoridades competentes al proveedor del tercer pais para llevar a

cabo las actividades relacionadas con las SoHO que vayan a importarse;
b) el acuerdo escrito a que se refiere el apartado 2, que incluird, como minimo:
i) datos del proveedor del tercer pais contratado;

i)  los requisitos que deben cumplirse para garantizar la equivalencia de la

calidad, la seguridad y la eficacia de las SoHO que vayan a importarse;

iii) el derecho de las autoridades competentes en materia de SoHO a
inspeccionar las actividades, incluidas las instalaciones, de cualquier
proveedor de un tercer pais o entidad subcontratada por dicho proveedor,

contratado por el establecimiento importador de SoHO;

¢) documentacion en que se describa la SoHO importada y se demuestre que los
procedimientos que aplican los proveedores de terceros paises garantizardn que la
SoHO importada sea equivalente, en términos de calidad, seguridad y eficacia, a la

SoHO autorizada de conformidad con el presente Reglamento.
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4. El establecimiento importador de SOHO I sera responsable de la recepcion fisica y el
examen y la verificacion visuales de las SoHO importadas antes de su liberacion. El
establecimiento importador de SOHO verificara la coherencia entre las SOHO recibidas y la
documentacioén asociada, y llevara a cabo un examen de la integridad del envasado, del
etiquetado y de las condiciones de transporte, teniendo en cuenta las normas y directrices

técnicas pertinentes a que se refieren los articulos 57, 58 y 59.

5. El agente responsable de la liberacion de un establecimiento importador de SoHO
liberard la SoHO importada para su distribucion unicamente después de haber
verificado el cumplimiento de los requisitos de calidad, seguridad y eficacia
especificados en el acuerdo a que se refiere el apartado 3, letra b), y cuando los controles

fisicos y documentales a que se refiere el apartado 4 sean satisfactorios.

6. En los casos en que la importacion de SOHO se organice para receptores de SoHO
especificos, ¢l establecimiento importador de SoHO autorizado podra delegar la recepcion
fisica y el examen y la verificacion visuales a que se refiere el apartado 4 en la entidad de

SoHO que vaya a aplicar la SOHO al receptor de SoHO.
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En el caso de los registros de donantes nacionales o internacionales que estén
autorizados como establecimientos importadores de SoHO, los controles fisicos y
documentales a que se refiere el apartado 5 podran delegarse en la entidad de SoHO que
reciba la SoHO importada para su aplicacion en seres humanos y la fase de liberacion

podra completarse a distancia.

La Comisién adoptara actos de ejecucion en los que se especifique la informacion que debe
proporcionarse en la solicitud de una autorizacion de un establecimiento importador de

SoHO, a fin de garantizar la compatibilidad y comparabilidad de esos datos.

Dichos actos de ejecucion se adoptaran de conformidad con el procedimiento de examen a

que se refiere el articulo 79, apartado 2.
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Articulo 49

Agente responsable de la liberacion

En los casos en que un establecimiento de SoHO libere SoHO, nombrard a uno o varios

agentes responsables de la liberacion.

El agente responsable de la liberacion de las SoHO sera titular de un diploma,
certificado u otra prueba de cualificacion formal en el ambito de las ciencias médicas,
farmacéuticas o biologicas expedida al completar una carrera de estudios universitarios
0 unos estudios reconocidos como equivalentes por el Estado miembro de que se trate y

tendra al menos dos aiios de experiencia en el ambito pertinente.

El agente responsable de la liberacion podra delegar la labor de liberacion de las SoHO
a que se refiere el apartado 1 en otras personas, siempre que, por su formacion y

experiencia, estas estén cualificadas para desempeiiarla. En tales casos, dichas personas
desemperiardn esa labor bajo la responsabilidad del agente responsable de la liberacion,

que serd siempre responsable de esta.

La responsabilidad de liberar SoHO podra delegarse en un suplente en caso de ausencia
a corto plazo del agente responsable de la liberacion, siempre que el suplente cumpla los

requisitos establecidos en el apartado 2.
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Articulo 50
Meédico

1 Cada establecimiento de SoHO nombrard a un médico que desempeiie sus funciones en
el mismo Estado miembro y que cumpla al menos las siguientes condiciones y posea las

siguientes cualificaciones:
a)  estar en posesion de un titulo de médico; y
b)  tener una experiencia prdactica de un minimo de dos arios en el ambito pertinente.

2. El médico a que se refiere el apartado 1 sera responsable, como minimo, de las

siguientes funciones:

a) el desarrollo, la revision y la aprobacion de los procedimientos para el
establecimiento y la aplicacion de los criterios de admisibilidad de los donantes de
SoHO, los procedimientos para la obtencion de SoHO y los criterios para la

asignacion de SoHO;

b)  la supervision de la aplicacion de los procedimientos a que se refiere la letra a)
cuando sean llevados a cabo por entidades de SoHO contratadas por el

establecimiento de SoHO;
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©)

d)

los aspectos clinicos de la investigacion de las sospechas de reacciones adversas en
donantes de SoHO, receptores de SoHO y descendencia procedente de la

reproduccion médicamente asistida desde la perspectiva del establecimiento de

SoHO;

el diseiio y la supervision, en colaboracion con médicos especialistas, de los planes
de seguimiento de los resultados clinicos a fin de generar las pruebas necesarias
para respaldar las solicitudes de autorizacion de preparados de SoHO con arreglo

al articulo 39;

otras funciones pertinentes para la salud de los donantes de SoHO, los receptores
de SoHO y la descendencia procedente de la reproduccion médicamente asistida en

relacion con SoHO obtenidas o suministradas por el establecimiento de SoHO.

El médico podra delegar las funciones especificadas en el apartado 2 en otras personas,

siempre que estas, por su formacion y experiencia, estén cualificadas para

desemperiarlas. En tales casos, dichas personas desemperiardn esas funciones bajo la

responsabilidad del médico.

No obstante lo dispuesto en el apartado 2, cuando las entidades de SoHO estén

autorizadas como establecimientos de SoHO de conformidad con el articulo 24,

apartado 4, el médico serd responsable de las funciones que sean pertinentes para las

actividades en materia de SoHO realizadas por las entidades de SoHO y que tengan una

influencia directa en la salud de los donantes de SoHO, los receptores de SoHO y,

cuando proceda, en la de la descendencia procedente de la reproduccion médicamente

asistida.
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Articulo 51

Exportacion

Los establecimientos de SoHO garantizaran que las SoHO liberadas para la exportacion

cumplan los requisitos del presente Reglamento.

No obstante lo dispuesto en el apartado 1, las SoHO que no cumplan todas las normas y
directrices pertinentes a que se refieren los articulos 58 y 59 podran ser liberadas para la
exportacion en caso de liberacion excepcional con arreglo al articulo 61, apartado 3. No
obstante, los establecimientos de SoHO cumplirdn, incluso en esas circunstancias, las

normas a que se refiere el capitulo VI, asi como las obligaciones relativas a la vigilancia

y la trazabilidad.
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CAPITULO VI
PROTECCION DE DONANTES DE SoHO

ARTICULO 52

Objetivos relativos a la proteccion de los donantes de SOHO

1. Las entidades de SoHO garantizaran el respeto de la dignidad y la integridad de los
donantes de SoHO.

2. Las entidades de SOHO garantizardn altos niveles de seguridad y protegeran la salud de
los donantes de SoHO vivos frente a los riesgos relacionados con la donacion de SoHO,

identificando y minimizando dichos riesgos, antes, durante y después de la donacion.

3. Las autoridades competentes en materia de SoHO verificardan el cumplimiento del
presente capitulo, asi como de la legislacion nacional en materia de consentimiento y

donacion voluntaria y no remunerada.
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Articulo 53

Normas relativas a la proteccion de los donantes de SOHO

1. Cuando se obtengan SoHO de donantes de SOHO, independientemente de que el donante

de SoHO tenga o no parentesco I con el receptor previsto, las entidades de SOHO deberan:

a)  cumplir todos los requisitos aplicables en materia de consentimiento o autorizacion

vigentes en el Estado miembro de que se trate;

b)  proporcionar a los donantes de SoHO o, en su caso, a cualquier persona que preste el

consentimiento en su nombre, de conformidad con la legislacién nacional:

i) la informacion a que se refiere el articulo 55, y hacerlo de una manera

adecuada a la capacidad de aquellos de comprenderla;

ii)  los datos de contacto de la entidad de SoHO responsable de la obtencion a la

que pueden solicitar informacion adicional, en caso necesario;
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d)

g)

h)

respetar los derechos del donante de SoHO vivo a su integridad fisica y mental, a la
no discriminacion y a su intimidad, asi como a la proteccion de los datos personales,
también los relativos a la salud que le conciernen, de conformidad con el

Reglamento (UE) 2016/679;

garantizar que la donacion de SOHO sea voluntaria y no remunerada, con arreglo al

articulo 54;

verificar la admisibilidad del donante de SoHO vivo sobre la base de una evaluacion
de su salud que tenga por objeto identificar, con vistas a minimizar, el riesgo que la

obtencion de SoHO pueda suponer para la salud del donante de SoHO,
documentar los resultados de la evaluacion de la salud del donante de SoHO vivo,

comunicar y explicar claramente los resultados de la evaluacion de la salud del
donante de SoHO vivo a este o, cuando proceda, a las personas que presten el

consentimiento en su nombre, de conformidad con la legislacion nacional;

detectar y minimizar los riesgos para la salud del donante de SoHO vivo durante el
procedimiento de obtencion de SoHO, incluida la exposicion a reactivos o

soluciones que puedan ser perjudiciales para la salud,

9239/24
ANEXO

iar/IAR/rk 219
GIP.INST ES



)

k)

en los casos en que pueda donarse SoHO repetidamente y en los que una donacion
frecuente pueda influir negativamente en la salud de los donantes de SoHO vivos,
comprobar, mediante los registros a que se refiere el apartado 3, que los donantes
de SoHO vivos no donan con mas frecuencia de la considerada segura en las
directrices técnicas a que se refiere el articulo 56, apartado 4, y realizar un
seguimiento de los indicadores de salud pertinentes para evaluar que la salud de los

donantes no se ve comprometida;

I en los casos en que la donacion de SoHO entraiie un riesgo significativo para el
donante de SoHO vivo, elaborar y aplicar un plan de seguimiento de la salud del

donante de SoHO tras la donacion, tal como se prevé en el apartado 4,

en el caso de una donacion de SOHO I sin relacion de parentesco, abstenerse de
revelar la identidad del donante de SoHO al receptor o a la descendencia procedente
de la reproduccion médicamente asistida, salvo en circunstancias I en las que ese

intercambio de informacion esté permitido en el Estado miembro de que se trate.
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2. En el transcurso de las evaluaciones de la salud de los donantes de SoHO vivos a que se
refiere el apartado 1, letra e), del presente articulo, las entidades de SOHO llevaran a cabo
entrevistas con los donantes de SoHO y recopilaran informacion sobre su estado de salud
fisica y, cuando proceda, mental, actual y reciente y sus historiales sanitarios, a fin de
garantizar que el proceso de donacién de SOHO es seguro para ellos. Las entidades de
SoHO podran realizar pruebas de laboratorio complementarias como parte de las
evaluaciones de la salud de los donantes de SoHO. Realizaran dichas pruebas cuando las
evaluaciones indiquen que son necesarias pruebas de laboratorio complementarias para
determinar la admisibilidad de los donantes de SoHO a efectos de su proteccion. El médico
I a que se refiere el articulo 50 aprobara el procedimiento y los criterios para la evaluacion

de la salud de los donantes de SoHO.
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Las entidades de SOHO que obtengan SoHO de donantes de SoHO vivos a que se refiere
el apartado 1, letra i), del presente articulo, registrardn a dichos donantes de SoHO en
un registro de las entidades de SoHO o, en su caso, en registros nacionales o
internacionales reconocidos, para verificar la frecuencia de las donaciones. Los registros
nacionales y de las entidades de SoHO tendrdn la posibilidad de interconectarse con
otros registros similares. Cuando se utilice un registro de entidad de SoHO o un registro
nacional, y cuando las circunstancias indiquen el riesgo de que un donante de SoHO
done con demasiada frecuencia en mas de una entidad de SoHO ubicada en uno o
varios Estados miembros, las entidades de SoHO verificardn si es asi consultando caso
por caso a los registros de donantes de SoHO interconectados. Las entidades de SOHO
estardn en condiciones de demostrar a sus autoridades competentes en materia de
SoHO, previa solicitud, que han establecido un procedimiento adecuado para mitigar
dicho riesgo. Dichos procedimientos tendran en cuenta las directrices técnicas a que se

refiere el articulo 56, apartado 4.

Las entidades de SoHO que obtengan SoHO de donantes de SoHO vivos que sean objeto
de un procedimiento quirurgico para donar, o que sean tratados con medicamentos
prescritos para facilitar la donacion de SoHO, garantizaran que el plan de seguimiento de
la salud de los donantes de SoHO tras la donacion de SoHO, a que se refiere el apartado 1,
letra j), sea proporcionado en relacion con los riesgos asociados a la donacion de SoHO.

Las entidades de SoHO incluiran en el plan el tiempo que debe durar el seguimiento.
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La Comision esta facultada para adoptar actos delegados con arreglo al articulo 77 a fin de
poder completar el presente Reglamento cuando sean necesarias normas complementarias

para garantizar la proteccion de los donantes de SoHO.

Cuando, por motivos de riesgo para la seguridad de los donantes de SoHO vivos, existan
razones imperiosas de urgencia que lo exijan, el procedimiento establecido en el articulo

78 se aplicara a los actos delegados adoptados en virtud del presente articulo.

Articulo 54

Normas relativas a la naturaleza voluntaria y no remunerada de las donaciones de SOHO

Las entidades de SOHO no proporcionaran estimulos ni incentivos financieros a los

donantes de SoHO I ni a las personas que presten el consentimiento en nombre de estos

9239/24
ANEXO

iar/IAR/rk 223
GIP.INST ES



Cuando los Estados miembros I permitan la compensacion a los donantes de SoHO
vivos, de conformidad con el principio de donacion voluntaria y no remunerada y sobre
la base de criterios transparentes, también mediante asignaciones a tanto alzado o formas
de compensacion no financiera, las condiciones para dicha compensacion se
establecerdn en la legislacion nacional, también estableciendo un limite méximo para la
compensacion que procurard garantizar la neutralidad financiera, de conformidad con
las normas establecidas en el presente articulo. Los Estados miembros podran delegar el
establecimiento de las condiciones de dichas compensaciones en organismos
independientes establecidos de conformidad con la legislacion nacional. El
establecimiento de las condiciones para dicha compensacion se basard en criterios que
tengan en cuenta las prdcticas documentadas por la JCS a que se refiere el articulo 69,

apartado 1, letra g). Los donantes de SoHO podran optar por no ser compensados.

Cuando los Estados miembros permitan la compensacion a los donantes de SoHO a que
se refiere el apartado 2, las condiciones para dicha compensacion que aplique cada
Estado miembro se pondrdan a disposicion de la JCS a fin de compartirlas con las
autoridades nacionales en materia de SoHO de los demdas Estados miembros a través de
la Plataforma SoHO de la UE, y la informacion se actualizard sin demora indebida si se

modifica.
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Los Estados miembros velardn por que las actividades de promocion y publicidad en
apoyo de la donacion de SoHO no hagan referencia a una compensacion, sin perjuicio
del derecho de los donantes de SoHO a ser informados de sus derechos, de conformidad

con el Derecho nacional.

Las entidades de SOHO podran compensar a los donantes de SoHO vivos segun lo previsto
por los Estados miembros con arreglo al apartado 2. A peticion de su autoridad
competente en materia de SoHO, las entidades de SoHO proporcionardn informacion
transparente sobre los detalles de como han aplicado las condiciones establecidas en la

legislacion nacional.

Los Estados miembros garantizaran el cumplimiento de las normas relativas a la
donacion voluntaria y no remunerada, equivalentes a las establecidas en el presente
articulo, también cuando las SoHO se donen exclusivamente para su uso en

investigacion sin aplicacion en el ser humano.

Articulo 55

Normas relativas a la informacion que debe proporcionarse antes del consentimiento I

Las entidades de SoHO proporcionaran a los donantes de SOHO vivos o, en su caso, a las
personas que presten el consentimiento en nombre de un donante de SoHO, I toda la
informacion pertinente relativa al proceso I de donacion de SoHO, de conformidad con la

legislacion nacionall .
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Las entidades de SOHO proporcionaran la informacion a que se refiere el apartado 1 antes

de que se preste el consentimiento I para la donacion. Las entidades de SOHO

proporcionaran la informacion de manera precisa y clara, utilizando términos facilmente

comprensibles para los donantes de SoHO o, en su caso, las personas que deban prestar el

consentimiento en nombre de estos. La informacion no serd engaiiosa, especialmente en

cuanto a los beneficios de la donacion para los futuros receptores de la SOHO de que se

trate.

En el caso de donantes de SoHO vivos o, en su caso, de personas que presten el

consentimiento en nombre de estos, las entidades de SOHO proporcionaran informacioén

sobre:

a)

b)

d)

la finalidad y la naturaleza de la donacién de SoHO;

el uso previsto de la SoHO donada, que incluya especificamente los beneficios
demostrados para los futuros receptores de SOHO y cualquier posible uso
comercial o de investigacion de la SoHO, incluido el uso para fabricar productos
regulados por otra legislacion de la Union, tal como se contempla en el articulo 2,

apartado 6, para los que se prestard un consentimiento especifico;
las consecuencias y los riesgos de la donacion de SoHO;

la obligacion de contar con el consentimiento, de conformidad con la legislacion

nacional, para llevar a cabo la obtencion de SoHO;
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g)

h)

)

el derecho a revocar el consentimiento y cualquier restriccion sobre ese derecho tras

la obtencion;

la finalidad de las pruebas que se realizaran para evaluar la salud del donante de

SoHO, de conformidad con el articulo 53, apartado 2;

el derecho del donante de SoHO o, en su caso, de la persona que preste el
consentimiento en su nombre, a recibir los resultados confirmados de las pruebas
I cuando sean pertinentes para su salud, de conformidad con la legislacion

nacional,

el registro y la proteccion de los datos personales, de los donantes de SoHO,
incluidos los datos sanitarios y el secreto médico, también cualquier posible
intercambio de datos que resulte util para llevar a cabo un seguimiento de la salud de
los donantes de SoHO y de la salud publica, seglin sea necesario y proporcionado, de

conformidad con el articulo 76;

la posibilidad de que la identidad del donante de SoHO pueda revelarse a la
descendencia procedente de la reproduccion médicamente asistida nacida como
resultado de su donacion de SoHO en los casos en que la legislacion nacional

reconozca ese derecho a dicha descendencia;

otras garantias aplicables destinadas a proteger al donante de SoHOI .
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En el caso de donantes de SoHO fallecidos, las entidades de SoHO proporcionardn a las
personas que presten en nombre de estos el consentimiento para la obtencion, de

conformidad con la legislacion nacional, la informacion a que se refiere el apartado 3,

letras a), b), d) y e).

Articulo 56

Aplicacion de las normas relativas a la proteccion de los donantes de SoOHO

Cuando la Comision considere necesario establecer normas vinculantes sobre la aplicacion
de una norma concreta, o de un elemento de una norma, contemplada en los articulos 53

I 0 55, a fin de garantizar unos niveles similares y elevados de proteccion de los donantes
de SoHO, podra adoptar actos de ejecucion por los que se establezcan los procedimientos
particulares que deben seguirse y aplicarse para cumplir esa norma o ese elemento de la

norma.

Dichos actos de ejecucion se adoptaran de conformidad con el procedimiento de examen a

que se refiere el articulo 79, apartado 2.

Por razones imperiosas de urgencia debidamente justificadas en relacién con riesgos para
la salud del donante de SoHO, 1a Comision adoptara actos de ejecucion inmediatamente

aplicables, de conformidad con el procedimiento a que se refiere el articulo 79, apartado 3.
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3. Los actos de ejecucion adoptados de conformidad con los apartados 1y 2 también se
aplicardn a las entidades de SOHO cuando apliquen las normas, o elementos de estas,

relativas a la proteccion de los donantes de SoHO, a que se refieren los articulos 53 y 55.

4, En el caso de las normas, o elementos de estas, relativas a la proteccion de los donantes de
SoHO para las que no se haya adoptado ningun acto de ejecucion, las entidades de SoHO

I tendran en cuenta lo siguiente:

a) las directrices técnicas mas recientes, tal como figuren en la Plataforma SoHO de la

UEI , COmMo sigue:

i) las publicadas por el ECDC en relacion con la prevencion de la transmision de

enfermedades contagiosasl ;

i1)  las publicadas por la EDQM en relacion con la proteccion de los donantes de
SoHO frente a otros elementos distintos de la transmision de enfermedades

contagiosas | ;

b)  otras directrices adoptadas por los Estados miembros a que se refiere el articulo 27,

apartado 6, letra b);

c) otras directrices 0 métodos técnicos, aplicados en circunstancias especificas, a que

se refiere el articulo 27, apartado 6, letra c).
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En los casos a que se refiere el apartado 4, letra a),del presente articulo, a efectos del
articulo 28, en relacién con el articulo 27, las entidades de SoHO deberén || demostrar a sus
autoridades competentes en materia de SoHO, para cada una de las normas o elementos de
estas, qué directrices técnicas de las previstas en el apartado 4, letra a), del presente

articulo estan siguiendo y en qué medida lo estan haciendo.

En los casos a que se refiere el apartado 4, letra b), del presente articulo, a efectos del
articulo 28, en relacion con el articulo 27, las entidades de SoHO deberan demostrar a sus
autoridades competentes en materia de SoHO, para cada una de las normas o elementos de
estas, qué directrices de las previstas en el apartado 4, letra b), del presente articulo estdn

siguiendo y en qué medida lo estan haciendo.
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En los casos a que se refiere el apartado 4, letra c), del presente articulo, a efectos del
articulo 28, en relacion con el articulo 27, las entidades de SOHO, durante la inspeccion,
proporcionardn a sus autoridades competentes en materia de SoHO una justificacion
respecto a cada norma especifica, o elemento de esta, de que las otras directrices son
adecuadas para alcanzar el nivel de calidad y seguridad establecido en dicha norma.
Dicha justificacion podra basarse en una demostracion documentada de la equivalencia
con las directrices técnicas publicadas por el ECDC y por la EDQM a que se refiere el

apartado 4, letra a), del presente articulo.

Cuando se apliquen otros métodos técnicos, las entidades de SoHO llevaran a cabo una
evaluacion de riesgos para demostrar que los métodos técnicos aplicados garantizan un alto
nivel de proteccion de los donantes de SoHO, y registraran las practicas seguidas para
establecer tales métodos técnicos. Pondrén la evaluacion y el registro a disposicion de sus
autoridades competentes en materia de SoHO para su revision durante la inspeccion o a

peticion especifica de las autoridades competentes en materia de SoHO.
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CAPITULO VII
PROTECCION DE LOS RECEPTORES DE SOHO Y LA DESCENDENCIA PROCEDENTE DE
LA REPRODUCCION MEDICAMENTE ASISTIDA

Articulo 57
Objetivos relativos a la proteccion de los receptores de SOHO y de la descendencia procedente de la

reproduccion médicamente asistida

Las entidades de SOHO protegeran la salud de los receptores de SOHO y de la descendencia
procedente de la reproduccion médicamente asistida frente a los riesgos que planteen las SOHO y su
aplicacion en el ser humano, dentro del ambito de sus competencias. Para ello, detectaran y

minimizaran o eliminaran esos riesgos.
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Articulo 58
Normas relativas a la proteccion de los receptores de SOHO y de la descendencia procedente de la

reproduccion médicamente asistida

1. Las entidades de SOHO estableceran procedimientos que alcancen niveles elevados de
calidad y seguridad de las SoHO. Dichos procedimientos garantizardan que los beneficios
para los receptores de SOHO y la descendencia procedente de la reproduccion
médicamente asistidal compensan los riesgos residuales. En particular, deberan lograr un
alto nivel de garantia de que los patdgenos, las toxinas o las afecciones genéticas que sean
potencialmente mortales, discapacitantes o incapacitantes y procedan de un tercero
donante no se transmiten a los receptores de SoHO ni a la descendencia procedente de la
reproduccion médicamente asistida. Los procedimientos para evitar la transmision de
afecciones genéticas graves incluirdn pruebas genéticas en la medida en que la

legislacion nacional lo permita.
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2. En los procedimientos a que se refiere el apartado 1, las entidades de SOHO mitigaran los
riesgos de transmision de enfermedades contagiosas de los donantes de SOHO a los

receptores de SoHO combinando, como minimo, las siguientes medidas:

a) larevision y evaluacion del historial médico, el historial de viajes y los antecedentes
personales pertinentes, actuales y pasados, de los donantes de SoHO y, cuando
proceda, su historial familiar, para permitir que se apliquen exclusiones temporales
o permanentes de donantes de SOHO cuando el examen de estos no permita

minimizar 10s riesgos;

b) el examen de los donantes de SOHO para detectar enfermedades contagiosas en
laboratorios debidamente acreditados, certificados o autorizados utilizando
métodos de examen certificados y validados o, cuando no sea factible, utilizando

otros métodos validados por dichos laboratorios;

c) cuando sea factible, la adopcion de otras medidas que reduzcan o eliminen cualquier

posible agente patdgeno contagioso.
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3. Al aplicar los procedimientos a que se refiere el apartado 1, las entidades de SOHO
mitigaran los riesgos de transmision de enfermedades no contagiosas cuando sean
pertinentes para la SoHO de que se trate, incluida la transmision de afecciones genéticas
graves y el cancer, de los donantes de SoHO a los receptores de SoHO o a la descendencia
procedente de la reproduccion médicamente asistida combinando, como minimo, las

siguientes medidas:

a) larevision del estado de salud actual y pasado de los donantes de SoHO y, cuando
proceda, de su historial familiar, para permitir la exclusion temporal o permanente
de los donantes de SoHO que entrafien un riesgo de transmision de células
cancerosas, afecciones genéticas graves u otras enfermedades no contagiosas que

puedan transmitirse a un receptor de SoHO mediante la aplicacion de una SoHO;

b)  cuando la transmision de las afecciones genéticas graves constituya un riesgo
detectado, y en particular en el caso de la reproduccion médicamente asistida
mediante donacion de terceros, y en la medida que la legislacion nacional permita

cualquiera de las pruebas siguientes:

1) la realizacion de pruebas rutinarias a los donantes de SoHO para detectar
afecciones genéticas potencialmente mortales, discapacitantes o
incapacitantes con una prevalencia significativa en la poblacion de los

donantes de SoHO; o
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i1) el examen de los posibles receptores de SoHO para detectar el riesgo genético
de enfermedades potencialmente mortales, discapacitantes o incapacitantes,
de acuerdo con el historial familiar, junto con el examen de los donantes de
SoHO terceros en relacion con dichas afecciones genéticas graves detectadas,
a fin de garantizar una compatibilidad que impida que la afeccion de que se
trate afecte a la descendencia procedente de la reproduccion médicamente

asistida.

4. Al aplicar los procedimientos a que se refiere el apartado 1, las entidades de SoOHO
mitigaran los riesgos de transmision de enfermedades contagiosas o no contagiosas a los
receptores de SoHO resultante de la contaminacion cruzada entre las SoHO durante la
obtencion, el procesamiento, el almacenamiento y la distribucion. Dichas medidas
garantizardn que no existe contacto fisico entre las SOHO procedentes de diferentes
donantes de SoHO, asi como entre las SoHO obtenidas de diferentes personas para su
futuro uso autéogeno o dentro de una relacion, o, en los casos en que sea necesaria la
combinacion de las SoHO para la eficacia o viabilidad del preparado de SOHO, que dicho

contacto se limite a un nivel justificable.
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5. Al aplicar los procedimientos a que se refiere el apartado 1, las entidades de SOHO
mitigaran los riesgos derivados de la contaminacién microbiana de las SoHO por el
contacto de estas con el medio ambiente, el personal, los equipos y los materiales durante
su obtencion, procesamiento, almacenamiento o distribucion. Las entidades de SoHO
mitigaran tales riesgos combinando, al menos, las siguientes medidas:

a) la especificacion y la verificacion de los procedimientos de higiene del personal de
la entidad de SoHO en contacto con la SoHO a lo largo de toda la cadena de
preparado de SoHO;

b) laespecificacion de las zonas de obtencion y la verificacion de la limpieza de estas,
teniendo en cuenta el grado de exposicion de las SoHO al medio ambiente durante
la obtencion, y de las zonas de almacenamiento;

c) enlos casos en que las SoHO estén expuestas al medio ambiente durante su
procesamiento, la especificacion, sobre la base de una evaluacion de riesgos
estructurada y documentada para cada preparado de SoHO, la validacion y el
mantenimiento de una calidad del aire concreta en las zonas de procesamiento;
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d) laespecificacion, adquisicion y descontaminacion de equipos y materiales que
entren en contacto con las SoHO durante la obtencion, el tratamiento, el
almacenamiento o la distribucion, de forma que, cuando proceda, se garantice su

esterilidad;

e) realizacion de pruebas de control de calidad de las SoHO para detectar la
contaminacion microbiana y utilizar métodos de inactivacion o eliminacion de

microorganismos, cuando sea factible y adecuado.

6. Al aplicar los procedimientos a que se refiere el apartado 1, las entidades de SOHO
mitigaran los riesgos de que los reactivos y soluciones afiadidos a las SOHO o que entren
en contacto con ellas durante la obtencion, el procesamiento, el almacenamiento y la
distribucion de SoHO puedan transmitirse a los receptores de SoHO y tener un efecto

perjudicial para su salud combinando, al menos, las siguientes medidas:
a) laespecificacion de dichos reactivos y soluciones antes de su compra y uso;
b) laverificacion de las certificaciones requeridas de dichos reactivos y soluciones;

c) lademostracion de que dichos reactivos y soluciones se han eliminado, cuando sea

necesario, antes de la distribucion.

9239/24 iar/IAR/rk 238
ANEXO GIP.INST ES



7. Al aplicar los procedimientos a que se refiere el apartado 1, las entidades de SOHO
mitigaran los riesgos de que las propiedades intrinsecas de las SOHO, necesarias para su
eficacia clinica, hayan sido modificadas a causa de cualquier actividad en materia de SOHO
que haga ineficaces o menos eficaces las SOHO cuando se apliquen a los receptores de
SoHO, combinando, al menos, las siguientes medidas:

a) lavalidacion de todos los procesos y la cualificacion de todos los equipos a que se
refiere el articulo 39, apartado 2, letra b), inciso viii);

b) larecopilacion de pruebas sobre la eficacia a que se refiere el articulo 39, apartado 2,
letra d), cuando sea necesario.

8. Al aplicar los procedimientos a que se refiere el apartado 1, las entidades de SoHO
mitigardn los riesgos de que las SOHO causen una respuesta inmunitaria inesperada en los
receptores de SoHO combinando, como minimo, las siguientes medidas:

a)  una caracterizacion adecuada de los receptores de SOHO y la buisqueda de la
compatibilidad entre receptores de SoHO y donantes de SoHO, cuando esta sea
necesaria;

b)  puesta en marcha de procedimientos para reducir, cuando sea factible, los
elementos de las SoHO que estimulen una respuesta inmunitaria no intencionada,
segun proceda;

c) lacorrecta distribucion y aplicacion de las SoHO a los receptores de SoHO correctos
de conformidad con el articulo 42.
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9. Al aplicar los procedimientos a que se refiere el apartado 1, las entidades de SOHO
mitigaran cualquier otro riesgo para la salud evitable, también los relacionados con la
proteccion de la dignidad, de conformidad con el Derecho nacional, de los receptores de
SoHO o la descendencia procedente de la reproduccion médicamente asistida que se derive
de la aplicacion de SoHO y que no esté contemplado en los apartados 2 a 8, mediante la
aplicacion de procedimientos que, seglin ellas mismas hayan determinado, reduzcan
eficazmente y con seguridad el riesgo en cuestion o sobre los que existan pruebas

cientificas publicadas que demuestren su eficacia a la hora de mitigar el riesgo.

10. Las entidades de SoHO que distribuyan SoHO reproductoras procedentes de donaciones
de terceros cumplirdan con las normas establecidas en la legislacion nacional relativas a
los limites del numero de descendientes procedentes de la reproduccion médicamente
asistida o de aplicaciones en seres humanos de SoHO reproductoras de un unico
donante de SoHO, en su caso. Las entidades de SoHO realizardan un seguimiento del
cumplimiento de dichas normas a través de registros de donantes de SoHO
reproductoras, con arreglo a la legislacion nacional. Sin perjuicio de dichas normas,
cuando se distribuyan SoHO reproductoras a otro Estado miembro, la entidad de SoHO
distribuidora respetara los limites impuestos por el Estado miembro receptor. El presente
articulo no afectard a las normas de los Estados miembros relativas a los limites de la

distribucion transfronteriza de SoHO reproductoras.
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11.

12.

Al llevar a cabo actividades en materia de SoHO, las entidades de SoHO utilizardn, en la

medida de lo posible, tecnologias que reduzcan el riesgo de error humano.
Las entidades de SOHO no deberan:

a)  aplicar preparados de SOHO a los receptores de SoHO sin un beneficio demostrado,

excepto en el marco de:

1) un plan de seguimiento de resultados clinicos aprobado por su autoridad
competente en materia de SoHO de conformidad con el articulo 19,

apartado 2, letra d);

i1)  un intento de tratamiento individual con respecto a la decision terapéutica

del médico especialista, de conformidad con el articulo 19, apartado 11; o
iii) una situacion de emergencia sanitaria segun lo dispuesto en el articulo 65;

b)  aplicar los preparados de SOHO a los receptores de SOHO innecesariamente; las
entidades de SoHO hardn un uso éptimo de las SoHO, teniendo en cuenta las
alternativas terapéuticas y siguiendo las directrices mds recientes a que se refiere

el articulo 59;
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d)

anunciar o promover determinadas I SoHO entre los posibles receptores de SoHO o
entre las personas que presten el consentimiento en su nombre, o los profesionales
sanitarios utilizando para ello informacion engafiosa, especialmente en cuanto al uso
potencial y los beneficios para los receptores de SoHO, 0 minimizando los riesgos

asociados de 1a SOHO de que se trate;

distribuir o aplicar SoHO alogénica para fines distintos de la prevencion o el
tratamiento de una afeccion médica, también mediante cirugia reconstructiva, o

para la reproduccion médicamente asistida.

13. En cuanto a las medidas a que se refieren los apartados 2 y 3, las entidades de SoHO
verificaran la admisibilidad de un donante de SoHO mediante:
a) una entrevista con el donante de SoHO, en el caso de donacion de un donante de
SoHO vivo o, en su caso, con la persona que preste el consentimiento en su
nombre; o
b) en el caso de obtencion de SoHO de donantes de SoHO fallecidos, una entrevista
con una persona pertinente que esté informada sobre la salud y el estilo de vida del
donante de SoHO.
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En el caso de donacion de un donante de SoHO vivo, la entrevista a que se refiere el
parrafo primero, letra a), del presente apartado también podra incluir cualquier parte de
la entrevista realizada como parte de la evaluacion a que se refiere el articulo 53,
apartado 1, letra e). En ¢l caso de los donantes de SoHO vivos que donen repetidamente,
las entrevistas a que se refiere el pdrrafo primero, letra a) de este apartado podran
limitarse a aspectos que puedan haber cambiado o sustituirse por cuestionarios. Se
aniadirdn entrevistas en los casos en que las respuestas proporcionadas en los
cuestionarios indiquen cambios en la informacion pertinente. Esto se entenderd sin

perjuicio del articulo 53, apartado 1, letras d) y e) y del articulo 53, apartado 2.

14. Las entidades de SOHO documentaran los resultados de la verificacion de la admisibilidad
de los donantes de SoHO a que se refieren los apartados 2 y 3, y comunicaran y explicardn
claramente los resultados de dicha verificacion a los donantes de SoHO o, en su caso, I a
la persona que preste el consentimiento en su nombre, de conformidad con la legislacion
nacional.

Cuando la SoHO se obtenga de donantes de SoHO fallecidos, las entidades de SOHO
comunicaran y explicaran los resultados de la verificacion de la admisibilidad de los
donantes de SoHO, en particular cualquier condicion identificada en el donante de
SoHO fallecido que pueda implicar un riesgo para la salud de los familiares de los
donantes de SoHO fallecidos o contactos estrechos, a las personas pertinentes, de
conformidad con la legislacion nacional.
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15. Las entidades de SOHO que apliquen SoHO a receptores de SoHO obtendran su
consentimiento o, cuando proceda, el de la persona que preste el consentimiento en su
nombre, de conformidad con la legislacion nacional, para la aplicacion de SoHO en el ser
humano.

Las entidades de SoHO informarén a los receptores de SoHO o a la persona que preste el

consentimiento en su nombre, al menos, de las siguientes cuestiones:

a) las garantias destinadas a proteger los datos personales, incluidos los datos
sanitarios, de los receptores de SoHO y, en su caso, de la descendencia procedente
de la reproduccion médicamente asistida;

b) lanecesidad de que los receptores de SoHO notifiquen cualquier reacciéon no
intencionada tras la aplicacion de la SOHO o cualquier afeccion genética grave en la
descendencia procedente de la reproduccion médicamente asistida, en caso de que se
trate de reproduccion médicamente asistida con donacion de terceros, segin lo
dispuesto en ¢l articulo 44, apartado 2.

16. La Comision estd facultada para adoptar actos delegados con arreglo al articulo 77 a fin de
poder completar el presente Reglamento en los casos en que sean necesarias normas
complementarias para garantizar la proteccion de los receptores de SOHO o de la
descendencia procedente de la reproduccion médicamente asistida frente a los riesgos
asociados a las SoHO.
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17.

Aplicac

Cuando, por motivos de riesgo para los receptores de SOHO y la descendencia procedente
de la reproduccion médicamente asistida debido a unos niveles inadecuados de calidad y
seguridad de las SoHO, existan razones imperiosas de urgencia que lo exijan, el
procedimiento establecido en el articulo 78 se aplicara a los actos delegados adoptados en

virtud del presente articulo.

Articulo 59
16n de las normas relativas a la proteccion de los receptores de SoHO y de la descendencia

procedente de la reproduccion médicamente asistida

Cuando la Comision considere necesario establecer normas vinculantes sobre la aplicacion
de una norma concreta, o de un elemento de una norma, contemplada en el articulo 58, a
fin de garantizar unos niveles similares y elevados de proteccion de los receptores de
SoHO y de la descendencia procedente de la reproduccion médicamente asistida, podra
adoptar actos de ejecucion en los que se describan los procedimientos particulares que

deben seguirse y aplicarse para cumplir esa norma o ese elemento de la norma.

Dichos actos de ejecucion se adoptaran de conformidad con el procedimiento de examen a

que se refiere el articulo 79, apartado 2.
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2. Por razones imperiosas de urgencia debidamente justificadas en relacion con los riesgos
para la salud del receptor de SoHO o de la descendencia procedente de la reproduccion
médicamente asistida, la Comision adoptara actos de ejecucion inmediatamente aplicables,

de conformidad con el procedimiento a que se refiere el articulo 79, apartado 3.

3. Los actos de ejecucion adoptados de conformidad con los apartados 1y 2 también se
aplicardn a las entidades de SOHO cuando apliquen las normas, o elementos de las
normas, relativas a la proteccion de los receptores de SoHO y a la descendencia

procedente de la reproduccion médicamente asistida, a que se refiere el articulo 58.
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En el caso de las normas, o los elementos de tales normas, relativas a la proteccion de los
receptores de SoHO y de la descendencia procedente de la reproduccion médicamente
asistida para las que no se haya adoptado ningtn acto de ejecucion, las entidades de SOHO

I tendran en cuenta lo siguiente:

a) las directrices técnicas mas recientes, tal como figuren en la Plataforma SoHO de la

UE] , como sigue:

1) las publicadas por el ECDC en relacion con la prevencion de la transmision de

enfermedades contagiosasl ;

ii))  las publicadas por la EDQM en relacion con la proteccion de los receptores de
SoHQO y de la descendencia procedente de la reproduccion médicamente
asistida frente a otros elementos distintos de la transmision de enfermedades

contagiosas I ;

b)  otras directrices adoptadas por los Estados miembros a que se refiere el articulo 27,

apartado 6, letra b);

c) otras directrices 0 métodos técnicos, aplicados en circunstancias especificas, a que

se refiere el articulo 27, apartado 6, letra c).
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5. En los casos a que se refiere el apartado 4, letra a), a efectos del articulo 28, en relacion
con el articulo 27, las entidades de SoHO deberan I demostrar a sus autoridades
competentes en materia de SoHO, para cada una de las normas o elementos de estas, qué
directrices técnicas de las previstas en el apartado 4, letra a), estan siguiendo y en qué

medida lo estan haciendo.

6. En los casos a que se refiere el apartado 4, letra b), a efectos del articulo 28, en relacion
con el articulo 27, las entidades de SOHO deberan demostrar a sus autoridades competentes
en materia de SoHQO, para cada una de las normas o elementos de estas, qué directrices
técnicas de las previstas en el apartado 4, letra b), estdn siguiendo y en qué medida lo

estan haciendo.
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En los casos a que se refiere el apartado 4, letra c), a efectos del articulo 28, en relacion
con el articulo 27, las entidades de SoHO, durante la inspeccion, proporcionaran a sus
autoridades competentes en materia de SoHO una justificacion respecto a cada norma
especifica, o elemento de esta, de que las otras directrices son adecuadas para alcanzar
el nivel de calidad y seguridad establecido en dicha norma. Dicha justificacion podra
basarse en una demostracion documentada de la equivalencia con las directrices

técnicas publicadas por el ECDC y por la EDQM a que se refiere el apartado 4, letra a).

Cuando se apliquen otros métodos técnicos, las entidades de SoHO llevaran a cabo una
evaluacion de riesgos para demostrar que los métodos técnicos aplicados garantizan un alto
nivel de proteccion de los donantes de SoHO, y registraran las practicas seguidas para
establecer tales métodos técnicos. Pondrén la evaluacion y el registro a disposicion de sus
autoridades competentes en materia de SoHO para su revision durante la inspeccioén o a

peticion especifica de las autoridades competentes en materia de SoHO.

9239/24
ANEXO

iar/IAR/rk 249
GIP.INST ES



Articulo 60
Liberacion de SoHO

Un establecimiento de SOHO que libere SOHO para su distribucion o exportacion dispondra de un
procedimiento, bajo el control del agente responsable de la liberacion a que se refiere el articulo 49,
a fin de liberar SoHO para garantizar que las normas o los elementos de estas a que se refieren los
articulos 58 yl 59 y su aplicacion, se hayan verificado y documentado antes de la liberacion y para
garantizar que se hayan cumplido todas las condiciones previstas en las autorizaciones aplicables

concedidas de conformidad con el presente Reglamento.

Las SoHO transformadas para uso autégeno o para uso dentro de una relacion, sin
almacenamiento de SoHO, no requerirdn liberacion antes de su aplicacion en el ser humano. En
tales casos, la autorizacion de preparado de SoHO incluird una especificacion de los pardametros

de control de calidad que deben controlarse durante el procesamiento.
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Articulo 61

Liberacion excepcional

1. El médico a que se refiere el articulo 50 podra autorizar a un agente responsable de la
liberacion de un establecimiento de SoHO con arreglo al articulo 49 a liberar un
determinado preparado de SoHO para su distribucion y aplicacion en el ser humano a un
receptor de SoHO previsto aunque el preparado no cumpla todas las normas I pertinentes
mencionadas en los articulos 58 y 59, 0 no cumpla plenamente su autorizacion de
preparado de SoHO, o haya sido importado en virtud de la excepcion a que se refiere el
articulo 26, apartado 6, siempre que el beneficio potencial para el receptor de SoHO
supere los riesgos y no se disponga de ninguna alternativa. La condicion excepcional de
liberacion se indicara expresamente en la etiqueta o en la documentacion que acomparie

al preparado de SoHO liberado.
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2. La liberacion excepcional a que se refiere el apartado 1 del presente articulo se
autorizard en caso de liberacion para distribucion, sobre la base de una solicitud
documentada del médico que trate al receptor de SoHO previsto, cuando dicha solicitud
incluya una confirmacion de pleno conocimiento de cualquier desviacion del presente
Reglamento y de su acuerdo con ella. El médico a que se refiere el articulo 50
documentara el acuerdo junto con una evaluacion de riesgos y beneficios. En tales
circunstancias, el receptor de SoHO previsto o la persona que preste el consentimiento
en su nombre seran informados de la liberacion excepcional y estardn obligados a dar
su consentimiento, de conformidad con la legislacion nacional, antes de la aplicacion en

el ser humano de SoHO.

El establecimiento de SoHO que libere el preparado de SoHO para su distribucion, en
coordinacion con la entidad de SoHO que aplique dicho preparado de SoHO, cuando
proceda, establecerd un plan de seguimiento de la salud del receptor de SoHO tras la
aplicacion en el ser humano. EI plan prevera el seguimiento de los riesgos asociados a la
liberacion excepcional de SoHO. El establecimiento de SoHO, en coordinacion con
dicha entidad de SoHO, establecerd un periodo de tiempo durante el cual se mantendra

el seguimiento.
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La liberacion excepcional a que se refiere el apartado 1 podra autorizarse asimismo en
caso de liberacion para exportacion, sobre la base de una solicitud documentada del
médico encargado del tratamiento o de una autoridad reguladora en un tercer pais
cuando dicha solicitud incluya una confirmacion de pleno conocimiento de cualquier

desviacion del presente Reglamento y de su acuerdo con ella.

La liberacion excepcional a que se refiere el apartado 1 del presente articulo también
podra autorizarse en el caso de que determinadas SoHO se utilicen para la fabricacion
de un producto regulado por otra legislacion de la Union y destinado a un receptor
especifico, en los casos en que el preparado de SoHO no cumpla todas las normas y
directrices pertinentes a que se refieren los articulos 58 0 59, y sobre la base de una
solicitud documentada del fabricante, cuando dicha solicitud incluya una confirmacion
de pleno conocimiento de cualquier desviacion del presente Reglamento y su acuerdo al

respecto.
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CAPITULO VIII
CONTINUIDAD DEL SUMINISTRO

Articulo 62

Suministro suficiente de SoHO criticas

Los Estados miembros, en su territorio y en colaboracion con las autoridades nacionales
en materia de SoHO, las autoridades competentes en materia de SoHO y las entidades de
SoHO, cada una dentro de sus respectivas competencias, consideraran todos los
esfuerzos razonables para lograr un suministro suficiente, adecuado y resiliente de

SoHO criticas con vistas a satisfacer adecuadamente las necesidades de los receptores y

contribuir a la autosuficiencia europea.
Los Estados miembros haran todos los esfuerzos razonables por:

a)  facilitar la participacion publica en las actividades de donacion de SoHO criticas,
con vistas a garantizar una amplia base de donantes de SoHO y una resiliencia de
la base de donantes de SoHO basadas en las normas relativas a la donacion

voluntaria y no remunerada de conformidad con el articulo 54;

b)  garantizar la realizacion de estrategias de captacion y retencion de donantes de

SoHO criticas, incluidas campaiias de comunicacion y programas educativos;
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¢)  llevar a cabo las actividades a que se refiere el apartado 1 del presente articulo
mediante medidas de preparacion y respuesta, teniendo debidamente en cuenta el

articulo 54; y

d)  garantizar un uso optimo de las SoHO criticas, teniendo en cuenta las alternativas

terapéuticas.

Por consiguiente, los Estados miembros fomentardn la obtencion de SoHO mediante

una fuerte participacion del sector publico y sin animo de lucro.

Las entidades de SoHO criticas establecerdan mecanismos adecuados para el seguimiento
continuo de sus reservas de SoHO criticas y podrdn, en caso de escasez o previa
solicitud, comunicar dicha informacion a sus autoridades competentes en materia de

SoHO.

A su vez, las autoridades competentes en materia de SoHO estableceran mecanismos
adecuados para recibir la informacion a que se refiere el parrafo primero y podrdan
obtener una vision general de la disponibilidad de SoHO criticas en sus territorios,

cuando sea necesario.

En los casos en que la disponibilidad de SoHO criticas dependa de intereses comerciales,
cada Estado miembro tratard de que dichas entidades de SoHO criticas, dentro de los
limites de sus responsabilidades, proporcionen un suministro adecuado y continuo de

SoHO criticas a los receptores en su territorio.
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Articulo 63

I Planes nacionales de emergencia en materia de SOHO

Los Estados miembros, en colaboracion con las autoridades nacionales en materia de
SoHO, elaboraran planes nacionales de emergencia en materia de SOHO en los que se
establezcan las medidas que deben aplicarse sin demora indebida cuando la demanda o el
suministro de SoHO criticas suponga, o pudiera suponer, un riesgo grave para la salud

humana.

Al elaborar planes nacionales de emergencia en materia de SoHO, los Estados
miembros garantizardn la cooperacion y la consulta, segun proceda, con sus organismos
de vigilancia de la salud, los servicios médicos militares, los servicios de proteccion civil
y otros servicios que participen habitualmente en las respuestas de emergencia. Los
Estados miembros aplicardan planes nacionales de emergencia en materia de SoHO en
coordinacion con otras acciones de respuesta a escala nacional o de la Union, si se
adoptan, y, cuando proceda, de manera coherente con los planes nacionales de
prevencion, preparacion y respuesta elaborados de conformidad con el articulo 6 del
Reglamento (UE) 2022/2371 y con la Directiva (UE) 2022/2557 del Parlamento Europeo
y del Consejo®.

20

Directiva (UE) 2022/2557 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 14 de diciembre de
2022, relativa a la resiliencia de las entidades criticas y por la que se deroga la
Directiva 2008/114/CE del Consejo (DO L 333 de 27.12.2022, p. 164).
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Los Estados miembros elaborardn los planes a que se refiere el apartado 1 del presente

articulo, en los que se establecerdn los siguientes elementos:

a) los riesgos potenciales para el suministro de SOHO criticas;

b)  la designacion de las entidades de SoHO criticas y de cualquier otro tercero
pertinente que participe en el suministro de SoHO criticas,

¢)  unavision general nacional consolidada de los planes de emergencia de las
entidades criticas de SoHO a que se refiere el articulo 67;

d) las competencias y responsabilidades de las autoridades competentes en materia de
SoHO en las situaciones de emergencia a que se refiere el apartado 1 del presente
articulo;

e) I procedimientos para el intercambio de informacion, cuando proceda, a través de la
Plataforma SoHO de la UE, asi como elementos de informacion que deban
intercambiarse con las autoridades nacionales en materia de SoHO de los otros
Estados miembros y con otras partes interesadas, segin proceda, también en casos
de escasez de SoHO criticas con impacto transfronterizo;
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f)  medidas de preparacion y respuesta frente a riesgos especificos detectados, en
particular los relativos a brotes de enfermedades contagiosas, ataques bélicos o

terroristas y catdastrofes medioambientales;

g) un procedimiento para evaluar y autorizar, en el contexto de una situacion de
emergencia sanitaria y de conformidad con el articulo 65, las solicitudes
presentadas por las entidades de SOHO para acogerse a excepciones a la obligacion
de disponer de una autorizacion de preparado de SoHO con arreglo al articulo 38,

apartado 1;

h)  un mecanismo para garantizar que, en una situacion de emergencia sanitaria, se

dé prioridad a las SoHO criticas en funcion de las necesidades médicas especificas.

Los Estados miembros tendran en cuenta las directrices del ECDC, para las emergencias
relacionadas con brotes epidemioldgicos, y las directrices publicadas por la EDQM, para la

planificacion de emergencias en general.
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5. Los Estados miembros contardn con la participacion de las partes interesadas
pertinentes en la elaboracion de sus planes nacionales de emergencia en materia de
SoHO, en particular cooperando con sus entidades de SoHO criticas, asi como con la
EDQOM y el ECDC. Los Estados miembros revisaran sus planes nacionales de
emergencia en materia de SoOHO como minimo cada cuatro afios para tener en cuenta los
cambios en la organizacion de las autoridades competentes en materia de SoHO y la

experiencia adquirida a raiz de la aplicacion del plan y de los ejercicios de simulacion.

6. Los Estados miembros presentardn un resumen de sus planes nacionales de emergencia

en materia de SoHO, asi como de las revisiones importantes de dichos planes, en la JCS.

7. La JCS, en cooperacion con la Comision, apoyard un enfoque coordinado para
garantizar la aplicacion de los planes nacionales de emergencia en materia de SoHO en
los casos en que una emergencia afecte a mas de un Estado miembro o en caso de
emergencias que tengan un efecto fuera de la Union, para comunicarse y colaborar con

las organizaciones y autoridades internacionales pertinentes.
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Articulo 64

Alertas de suministro de SoHO criticas

1. Las entidades de SOHO criticas enviardn sin demora indebida una alerta de suministro de
SoHO a sus autoridades competentes en materia de SoHO en caso de que se produzca una
escasez significativa en el suministro de SoHO, ¢ indicaran los motivos subyacentes, ¢l
impacto previsto en los receptores y cualquier medida de mitigacion adoptada, también en

relacion con posibles canales de suministro alternativos, si procede.
La escasez se considerara significativa cuando:

a) se cancele o aplace la aplicacion en el ser humano de SoHO criticas o la
distribucion de SoHO criticas para la fabricacion de productos regulados por otra
legislacion de la Union, tal como se contempla en el articulo 2, apartado 6, o exista

un riesgo significativo de ser cancelada o aplazada debido a la indisponibilidad; y

b) la situacion a que se refiere la letra a) plantee un riesgo grave para la salud

humana.
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2. Las autoridades competentes en materia de SoHO que reciban la alerta de suministro de
SoHO a que se refiere el apartado 1 del presente articulo deberan:

a)  comunicar dicha alerta de suministro de SOHO a su autoridad nacional en materia de
SoHO;

b)  aplicar medidas adecuadas para mitigar los riesgos I en la medida de lo posible; y

c) tener en cuenta la informacion recibida de conformidad con el apartado 1 del
presente articulo en la revision I de los planes nacionales de emergencia en materia
de SoHO a que se refiere el articulo 63.

3. Las autoridades nacionales en materia de SOHO introducirdn sin demora indebida en la
Plataforma SoHO de la UE la alerta de suministro de SoHO recibida cuando la
interrupcion del suministro pueda afectar a otros Estados miembros o pueda afectarles
cuando dicha interrupcion pueda abordarse mediante la cooperacion entre los Estados
miembros, también mediante el intercambio de SoHO, con arreglo al articulo 63,
apartado 3, letra e).
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Articulo 65

Excepcion a la obligacion de autorizar preparados de SOHO en situaciones de emergencia sanitaria

1. No obstante lo dispuesto en el articulo 19, las autoridades competentes en materia de
SoHO podran permitir, a peticion debidamente justificada por una situacion de emergencia
sanitaria por parte de una entidad de SOHO a que se refiere el articulo 38, apartado 3, la
distribucion o preparacion de preparados de SOHO para su aplicacion inmediata en el ser
humano en su territorio incluso si no se han llevado a cabo los procedimientos
mencionados en el articulo 19, a condicion de que:

a) laaplicacion en el ser humano de estos preparados de SOHO redunde en interés de la
salud publica;

b)  los preparados de SoHO tengan un nivel de calidad y seguridad aceptable teniendo
en cuenta los requisitos del presente Reglamento o los datos disponibles indiquen
una evaluacion positiva de la evaluacion de los riesgos y los beneficios; y

c¢) el preparado de SoHO se destine a la aplicacion inmediata en el ser humano a un
grupo definido de receptores de SoHO, que no tengan ninguna alternativa
terapéutica, el tratamiento no pueda posponerse, el prondstico sea potencialmente
mortal y el beneficio esperado sea superior a los riesgos.
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Los receptores de SoHO previstos o, en su caso, las personas que presten su
consentimiento en su nombre serdn informados de la excepcion y dardn su
consentimiento a la aplicacion inmediata en el ser humano de dicho preparado de
SoHO, de conformidad con la legislacion nacional, antes de la propia aplicacion en el

ser humano.

2. Las autoridades competentes en materia de SoHO deberan:

a) indicar el periodo de tiempo para el que se concede el permiso a que se refiere el
apartado 1y si dichos preparados de SoHO pueden distribuirse a otros Estados
miembros;

b) dar instrucciones a la entidad de SoHO solicitante para que presente una solicitud
de autorizacion de preparado de SoHO de conformidad con el articulo 39 y
recopile datos retrospectivamente sobre la aplicacion en el ser humano del
preparado de SoHO durante la situacion de emergencia sanitaria;

¢) informar a la autoridad nacional en materia de SOHO del permiso a que se refiere el
apartado 1, previsto para el preparado de SoHO de que se trate.

3. I La autoridad nacional en materia de SOHO informaré a la Comision y a los demas
Estados miembros a través de la Plataforma SoHO de la UE de cualquier decision por la
que se permita la distribucidn o preparacion de preparados de SoHO para su aplicacion
inmediata en el ser humano de conformidad con el apartado 1.
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En aquellos casos en que esos preparados de SOHO puedan ser distribuidos a otros Estados
miembros, la autoridad nacional en materia de SoHO del Estado miembro receptor
confirmard la validez del permiso en su territorio antes de que tenga lugar la

distribucion.

Articulo 66

I Emergencias y excepciones en catdstrofes naturales de origen humano

En la medida en que sea necesario para garantizar el suministro de SoHO criticas, los
Estados miembros podran autorizar excepciones a determinadas normas y obligaciones
establecidas en el presente Reglamento en el caso de que situaciones potencialmente
mortales a gran escala en el contexto de catdstrofes naturales o de origen humano, en
particular en el contexto de conflictos armados, planteen un riesgo para la vida humana,
y dichas excepciones sean la unica medida disponible para mitigar el riesgo. No se
concederdn excepciones a las disposiciones del presente Reglamento relativas a la
donacion voluntaria y no remunerada y al consentimiento de los donantes de SoHO. Las
excepciones se aplicardan de manera que se garantice la proteccion de los donantes y

receptores de SoHO en la mayor medida posible en las circunstancias de la crisis.

Los Estados miembros que concedan tales excepciones informaran sin demora indebida a
los demas Estados miembros y a la Comision y expondran los motivos de las medidas

adoptadas.
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Articulo 67
Planes de emergencia de las entidades de SOHO

Cada entidad de SoHO criticas elaborard un plan de emergencia propio para aplicar el plan

nacional de emergencia en materia de SOHO a que se refiere el articulo 63.

Los Estados miembros podran considerar que las medidas establecidas en el presente capitulo

son al menos equivalentes a las obligaciones establecidas en la Directiva (UE) 2022/2557.
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CAPITULO IX
JUNTA DE COORDINACION DE SoHO

Articulo 68

Junta de Coordinacion de SoHO

Se crea la Junta de Coordinacion de SoHO (JCS) con el fin de promover la coordinacion
entre los Estados miembros por lo que respecta a la aplicacion del presente Reglamento y
de los actos delegados y de ejecucion adoptados con arreglo a este, y de respaldar a los
Estados miembros en esa coordinacion, asi como para facilitar la cooperacion con las

partes interesadas a este respecto.
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Cada Estado miembro nombrara a dos miembros permanentes y a dos suplentes que
representaran a la autoridad nacional en materia de SOHO y, cuando el Estado miembro asi

lo decida, al Ministerio de Sanidad u otras autoridades competentes.

La autoridad nacional en materia de SOHO podré designar a miembros de otras autoridades
competentes en materia de SoHO. Estos deberan garantizar que los puntos de vista y las

sugerencias que expresen estén refrendados por la autoridad nacional en materia de SoHO.

La JCS podra invitar a expertos y observadores a sus reuniones, y podrd cooperar con otros
expertos externos, cuando proceda. La JCS también podra invitar, en su caso, a otras
instituciones, 6érganos y organismos de la Union. En tales casos, tendrdn estatuto de

observadores.

Los Estados miembros presentaran los nombres y la afiliacion de los miembros designados
y los suplentes, junto con la correspondiente declaracion de intereses para cualquier
miembro o suplente, en la que se declarard que no existe ningun interés financiero o de
otro tipo. La Comision pondra a disposicion del publico en la Plataforma SoHO de la UE
la lista de miembros en la que se indique el nombre, la institucion de origen y la

declaracion de intereses de cada miembro designado y suplente.
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4. La Comision pondra a disposicion del publico el reglamento interno de la JCS, el orden
del dia y el acta resumida de cada reunion, asi como las mejores prdacticas documentadas
y publicadas por la JCS a que se refiere el articulo 74, apartado 3, letra d) del presente
Reglamento, en la Plataforma SoHO de la UE, a condicion de que dicha publicacion no
menoscabe la proteccion de los intereses publicos o privados, tal como se contempla en
el articulo 4 del Reglamento (CE) n.” 1049/2001 del Parlamento Europeo y del

Consejo®’.

5. El representante de la Comision copresidira las reuniones de la JCS junto con un
representante de la autoridad nacional en materia de SoHO de un Estado miembro,
elegido por los representantes de los Estados miembros en la JCS y de entre ellos, y de

conformidad con el reglamento interno de la JCS.
6. La Comision se hard cargo de la secretaria de la JCS de conformidad con el articulo 72.

7. La JCS deliberard buscando alcanzar el consenso en la medida de lo posible. Si no
puede alcanzarse un consenso, la JCS deliberarda y adoptard un dictamen u otras
posiciones por mayoria, como minimo, de dos tercios de los votos de todos los Estados
miembros. El representante de la Comision que copresida la JCS no participara en las

votaciones de la JCS. Cada Estado miembro dispondra de un voto.

a Reglamento (CE) n.” 1049/2001 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 30 de mayo
de 2001, relativo al acceso del publico a los documentos del Parlamento Europeo, del
Consejo y de la Comision (DO L 145 de 31.5.2001, p. 43).
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Al establecer la JCS, 1a Comision propondra el reglamento interno de la JCS, que deberd

ser aprobado por la JCS en el primer semestre de su funcionamiento. El reglamento

interno establecerd, en particular, los procedimientos para los siguientes aspectos:

a)

b)

d)

g)

la programacion de las reuniones;

la eleccion de la autoridad nacional en materia de SoHO que copresida las

reuniones de la JCS y la duracion de este mandato;

las deliberaciones y las votaciones, asi como plazos para emitir dictamenes,
teniendo en cuenta la complejidad del expediente, las pruebas disponibles u otros

factores pertinentes;
la adopcion de dictdmenes u otras contribuciones, también en casos de urgencia;

la presentacion de solicitudes de asesoramiento a la JCS y de otras comunicaciones

con la JCS;

la consulta con organismos consultivos establecidos en virtud de otra legislacion

pertinente de la Union;

la delegacion de tareas I a grupos de trabajo, por ejemplo las relativas a la vigilancia,

la inspeccion y la trazabilidad, asi como la aplicabilidad del presente Reglamento;
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h)

la delegacion de tareas ad hoc a miembros de la JCS o a expertos técnicos para que

estudien temas técnicos concretos e informen a la JCS al respecto, segin proceda;

1) la invitacion de expertos para que participen en la labor de los grupos de trabajo de la
JCS y para contribuir a tareas ad hoc, sobre la base de su experiencia personal y sus
conocimientos técnicos o en nombre de asociaciones profesionales reconocidas a
nivel de la Unidn o del mundo;

1 la invitacion de personas, organizaciones o entidades publicas en calidad de
observadores;

k) Ilas declaraciones relativas a los conflictos de intereses de los miembros, suplentes,
observadores y expertos invitados de la JCS,

1)  lacreacion de grupos de trabajo, incluidos su composicion y su reglamento interno, y
la delegacion de tareas ad hoc.

0. La Comisién podra adoptar, mediante actos de ejecucion, las medidas necesarias paral la

gestion | de 1a JCS.

Dichos actos de ejecucion se adoptaran de conformidad con el procedimiento de examen a

que se refiere el articulo 79, apartado 2.
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Articulo 69

Tareas de la Junta de Coordinacion de SoHO

La JCS ayudara a las autoridades competentes en materia de SoHO en relacion con la

aplicacion coordinada del presente Reglamento y de los actos delegados y de ejecucion

adoptados con arreglo a él, para lo cual realizara las siguientes tareas:

a)

b)

elaborar dictamenes a peticion de las autoridades competentes en materia de SoHO
presentados a través de su autoridad nacional en materia de SoHO, de
conformidad con el articulo 13, apartado 3, parrafo primero, sobre la situacion
reglamentaria de una sustancia, producto o actividad con arreglo al presente

Reglamento, e incluir estos dictimenes en el compendio de SoHO;

elaborar [un afio a partir de la fecha de entrada en vigor del presente Reglamento],
una lista de las sustancias, productos o actividades existentes para las que no se
dispone de un dictamen sobre la situacion reglamentaria en virtud del presente
Reglamento, pero que es necesario para evitar riesgos para la seguridad de los
donantes o receptores de SoHO o descendientes procedentes de la reproduccion
médicamente asistida, o los riesgos de que los receptores puedan acceder a
tratamientos seguros y eficaces, ponerla a disposicion del publico en la Plataforma

SoHO de la UE y, posteriormente, actualizar dicha lista a su discrecion;
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d)

iniciar a nivel de la Unidn, al preparar los dictdmenes a que se refiere la letra a) del
presente apartado, una consulta con organismos consultivos equivalentes
establecidos en otros actos legislativos pertinentes de la Unidn, de conformidad con
el articulo 13, apartado 3, parrafo segundo, e incluir en el compendio de SoHO los
dictamenes relativos a la legislacion de la Union que debe aplicarse en los casos en

que exista un acuerdo con los organismos consultivos equivalentes;

documentar y publicar las mejores practicas sobre la aplicacion de las actividades de

supervision en materia de SOHO I en la Plataforma SoHO de la UE;

registrar la informacién notificada de conformidad con el articulo 13, apartado 4, e

incluir dicha informacién en el compendio de SoHO,

establecer criterios indicativos para las SoHO criticas y para la entidad de SoHO
criticas, proporcionando y actualizando una lista de lo que los Estados miembros
consideran una SoHO critica, y poniendo dicha informacion a disposicion de las

autoridades nacionales en materia de SoHO en la Plataforma SoHO de la UE;
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h)

3

documentar las prdcticas seguidas por los Estados miembros para establecer las

condiciones de compensacion a que se refiere el articulo 54, apartado 2;

prestar asistencia y asesoramiento para la cooperacion entre las autoridades
competentes en materia de SOHO y otras autoridades competentes, con vistas a
garantizar una supervision coherente cuando cambie la situacion reglamentaria de

las SoHO, tal como se establece en el articulo 13, apartado 6;

proporcionar asesoramiento sobre las pruebas minimas necesarias para la
autorizacion de un nuevo preparado de SoHO a que se refiere el articulo 20,

apartado 4, letra e);

servir de enlace para el intercambio de experiencias y buenas practicas, segiin
proceda, con la EDQM y el ECDC en relacidon con las normas técnicas en sus
respectivos dmbitos de competencia, y con la Agencia Europea de Medicamentos en
relacion con las autorizaciones y las actividades de supervision relativas a la
aplicacion de la certificacion del APP con arreglo a la Directiva 2001/83/CE, a fin de

apoyar la aplicacion armonizada de las normas y directrices técnicas;
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k)  colaborar en la organizacion eficaz de inspecciones conjuntas y evaluaciones

conjuntas de preparados de SOHO en las que participe mas de un Estado miembro;

) asesorar a la Comision sobre las especificaciones funcionales de la Plataforma

SoHO de la UE;

m) apoyar, en cooperacion con la Comision y, cuando proceda, con el Comité
Consultivo sobre Emergencias de Salud Publica creado en virtud del articulo 24
del Reglamento (UE) 2022/2371, un enfoque coordinado para garantizar la
aplicacion de los planes nacionales de emergencia en materia de SoHO en los
casos en que una emergencia afecte a mds de un Estado miembro o en caso de
emergencias que tengan un efecto fuera de la Union, de conformidad con el

articulo 63, apartado 7, del presente Reglamento;

n)  prestar asistencia en otros asuntos relacionados con la coordinacion o la aplicacion

del presente Reglamento.

2. La Comisién podra adoptar actos de ejecucion en los que se establezcan los criterios y
procedimientos para la consulta de los organismos consultivos establecidos en virtud de
otra legislacion pertinente de la Union en relacion con el desarrollo de las tareas de la
JCS.

Dichos actos de ejecucion se adoptaran de conformidad con el procedimiento de examen a
que se refiere el articulo 79, apartado 2.
9239/24 iar/IAR/rk 274
ANEXO GIP.INST ES



CAPITULO X
ACTIVIDADES DE LA UNION

Articulo 70

Formacién de la Union e intercambio de personal de las autoridades competentes en materia de

1.

SoHO

La Comision, en cooperacion con las autoridades nacionales en materia de SoHO,

organizara formacion de la Union sobre la aplicacion del presente Reglamento.

La Comision podra impartir formacion de la Union al personal de las autoridades
competentes en materia de SoHO de los Estados miembros del EEE y de los paises que
hayan solicitado la adhesion a la Unidn o sean ya candidatos, asi como al personal de los
organismos en los que se hayan delegado responsabilidades especificas para la realizacion
de actividades de supervision en materia de SOHO. Podra organizar aspectos de la
formacion en colaboracion con las organizaciones internacionales y los reguladores que

trabajan en el &mbito de las SOHO.
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3. Las autoridades competentes en materia de SoHO velaran por que los conocimientos y los
materiales adquiridos gracias a las actividades de formacion de la Union a que se refiere el
apartado 1 del presente articulo se difundan de la forma necesaria y se utilicen

adecuadamente en las actividades de formacion del personal a que se refiere el articulo 8.

4. La Comisién podra apoyar, en cooperacion con las autoridades nacionales en materia se
SoHO, la organizacion de programas de intercambio del personal de las autoridades
competentes en materia de SoHO entre dos o mas Estados miembros y programas de
traslado temporal de personal de un Estado miembro a otro como parte de la formacion del

personal.

5. La Comision llevara una lista del personal de la autoridad competente en materia de SoHO
que haya completado con éxito la formacion de la Unidn a que se refiere el apartado 1 del
presente articulo, con el fin de facilitar las actividades conjuntas, en particular las
mencionadas en los articulos 22, 29 y 71. La Comision pondra dicha lista a disposicion de

las autoridades nacionales en materia de SoHO.
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Articulo 71

Controles de la Comisiénl

1. La Comision llevara a cabo controles para verificar que los Estados miembros aplican de

forma efectiva de los requisitos relativos a:

a) las autoridades competentes en materia de SoHO y los organismos delegados

previstos en el capitulo II;

b) las actividades de supervision en materia de SOHO I llevadas a cabo por las

autoridades competentes en materia de SoHO y los organismos delegados;

c) los requisitos de notificacion y presentacion de informes establecidos en el presente

Reglamento.

2. La Comision organizard los controles a que se refiere el apartado 1 en cooperacion con las
autoridades nacionales en materia de SoHO y los llevara a cabo de manera que se eviten

cargas administrativas innecesarias.

3. A la hora de llevar a cabo los controles a que se refiere el apartado 1 del presente articulo,
I la Comision consultara las mejores practicas pertinentes documentadas y publicadas por
la JCS a que se refiere el articulo 69, apartado 1, letra d), sobrel las actividades de

supervision en materia de SOHO I .
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4. I La Comision, en la realizacion de los controles a que se refiere el apartado 1 del presente
articulo, podrd contar con el apoyo de expertos de las autoridades competentes en
materia de SoHO seleccionados, siempre que sea posible, de la lista mencionada en el
articulo 70, apartado 5. Los expertos de las autoridades competentes en materia de SoHO

gozardn de los mismos derechos de acceso que los que posee la Comision.
5. Tras cada control, la Comision debera:

a)  elaborar un proyecto de informe sobre las conclusiones y, en su caso, incluir

recomendaciones que aborden las deficiencias detectadas;

b)  enviar una copia del proyecto de informe a que se refiere la letra a) a las autoridades
nacionales en materia de SoHO de que se trate para que este formule sus

observaciones;

c) tener en cuenta las observaciones I a que se refiere la letra b) al elaborar el informe

final; y

d)  poner a disposicion del publico un resumen del informe final sobre la Plataforma

SoHO de la UE.
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Articulo 72
Ayuda de la Union

Para facilitar el cumplimiento de los requisitos establecidos en el presente Reglamento, la

Comisién apoyara su aplicacion mediante:

a) el desempefio de las funciones de secretaria y la prestacion de apoyo técnico,

cientifico y logistico a la JCS y a sus grupos de trabajo;

b) la financiacién de los controles de la Comision en los Estados miembros, incluidos

los costes de los expertos de los Estados miembros que la ayudenl ;

c) la financiacién con cargo a los programas de la Unidn pertinentes en apoyo de la

salud publica para:

1) apoyar el trabajo colaborativo entre las autoridades competentes en materia de
SoHO vy las organizaciones que representan a grupos de entidades y
profesionales de SOHO con el fin de facilitar la aplicacion eficiente y eficaz del
presente Reglamento y, en particular, de colaborar en iniciativas para lograr
la suficiencia del suministro, incluidas las acciones para promover la
donacion y el uso éptimo de SoHO criticas, y las actividades de formacion a
que se refiere el articulo 70, apartado 1, y los programas para el intercambio
del personal de las autoridades competentes en materia de SOHO a que se

refiere el articulo 70, apartado 4;
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il)  prestar, cuando proceda, apoyo financiero de conformidad con los
programas pertinentes de la Union, la elaboracion y la actualizacion de
directrices técnicas con vistas a contribuir a la aplicaci()nl del presente
Reglamento, también mediante la cooperacion, segun lo previsto en el

Derecho de la Union, con la EDQM sobre las directrices que publiquen;

d)  facilitar la cooperacion entre la JCS y los organismos consultivos establecidos por

otra legislacion de la Union a que se refiere el articulo 2, apartado 6, en particular
mediante la organizacion de reuniones conjuntas sobre la experiencia adquirida
con la aplicacion del articulo 69, apartado 1, letra c), y con el objetivo de adoptar
un enfoque comun para la evaluacion de la situacion reglamentaria de las

sustancias, los productos y las actividades, teniendo en cuenta las especificidades y

el ambito de aplicacion de cada marco juridico;
e) crear, gestionar y mantener la Plataforma SoHO de la UE.

Por lo que respecta a la ayuda a que se refiere el apartado 1, letra a), la Comision
organizara, en particular, las reuniones de la JCS y de sus grupos de trabajo, los

desplazamientosl , ¥ los reembolsos y las dietas especiales para los participantes en

dichas reuniones | .
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3. A peticion de los Estados miembros, podré prestarse apoyo técnico, a través del
instrumento de apoyo técnico establecido por el Reglamento (UE) 2021/240 del
Parlamento Europeo y del Consejo??, para reformar la supervision nacional o regional en
materia de SOHO, siempre que esas reformas tengan por objeto lograr el cumplimiento del

presente Reglamento.

4. Para llevar a cabo las actividades mencionadas en el apartado 1 en beneficio mutuo de la
Comision y de los beneficiarios, relativas a la preparacion, gestion, seguimiento, auditoria
y controles, asi como para apoyar los gastos, la Comision recurrird a la asistencia técnica y

administrativa que pueda necesitar.

22 Reglamento (UE) 2021/240 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 10 de febrero
de 2021, por el que se establece un instrumento de apoyo técnico (DO L 57 de 18.2.2021,
p. 1).
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CAPITULO XI
PLATAFORMA SoHO DE LA UE

Articulo 73

Creacion, gestion y mantenimiento de la Plataforma SoHO de la UE

La Comision creara, gestionard y una plataforma digital para facilitar el intercambio
eficiente y eficaz de informacidn relativa a las actividades en materia de SOHO en la

Union, tal como se establece en el presente Reglamento («Plataforma SoHO de la UE»).

Las entidades de SoHO, las autoridades competentes en materia de SoHO, los Estados
miembros y la Comisidn solo tratardn datos personales, incluidos datos sanitarios, a través
de la Plataforma SoHO de la UE en los casos en que sea necesario para el desemperio de
las tareas, la consecucion de los objetivos y el cumplimiento de las obligaciones
establecidas en el presente Reglamento. El tratamiento de datos personales, incluidos
datos sanitarios, se llevard a cabo de conformidad con la legislacion de la Union

aplicable en materia de proteccion de datos.
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La Comision dard instrucciones, materiales y formacion sobre el uso correcto de la
Plataforma SoHO de la UE a las autoridades competentes en materia de SoHO a través
de su autoridad nacional en materia de SoHO. La Comision, cuando proceda y en
cooperacion con su autoridad nacional en materia de SoHO, dara instrucciones y
formacion a las entidades de SoHO sobre ¢l uso correcto de la Plataforma SoHO de la
UE. Dichos materiales de formacion estardan disponibles en la Plataforma SoHO de la

UE.

Articulo 74
Funcionalidades generales de la Plataforma SoHO de la UE

La Plataforma SoHO de la UE permitira a las entidades de SoHO, a las autoridades
competentes en materia de SoHO, a los Estados miembros y a la Comision tratar la
informacion, los datos y los documentos relativos a las SOHO y a las actividades en
materia de SoHO, incluidos la presentacion, la recuperacion, el almacenamiento, la
gestion, el tratamiento, el intercambio, el andlisis, la publicacion, el seguimiento y la
supresion de dichos datos y documentos con arreglo a lo dispuesto en el presente

Reglamento.
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2. La Plataforma SoHO de la UE I ofrecerd un canal seguro para el intercambio restringido

de informacion y datos, en particular, entre:

@)

b)

d)

las autoridades nacionales en materia se SoHO de los Estados miembros;

dos autoridades competentes en materia de SoHO dentro del Estado miembro o
entre una autoridad competente en materia de SOHO y su autoridad nacional en

materia de SoHO;

las autoridades nacionales en materia de SoHO y la Comision, en particular en
relacion con los datos de actividad relativos a las actividades en materia de SoHO
de las entidades de SoHO, los resumenes de las notificaciones y los informes de
investigacion de reacciones adversas graves o efectos adversos graves confirmados,

alertas rapidas de SoHO y alertas sobre el suministro de SoHO;
las autoridades nacionales en materia de SoHO y la JCS;

las autoridades nacionales en materia de SOHO y el ECDC, en relacion con las
alertas rapidas de SoHO relacionadas con enfermedades contagiosas, cuando

proceda;

las entidades de SoHO y sus respectivas autoridades competentes en materia de
SoHO, cuando las autoridades competentes en materia de SoHO decidan utilizar

la Plataforma SoHO de la UE para dichos intercambios.
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3. La Plataforma SoHO de la UE proporcionard acceso publico a la informacion relativa a

lo siguiente:

@)

b)

d)

la inscripcion en el registro y la situacion de autorizacion de las entidades de
SoHO y su codigo de identificacion y el codigo de identificacion del
establecimiento de SoHO;

los estudios clinicos de SOHO aprobados y los preparados de SoHO autorizados;

el informe anual de actividad de la Union en materia de SoHO y el informe anual
de la Union sobre la vigilancia de las SoHO, en formatos agregados y

anonimizados, tras su aprobacion por las autoridades nacionales en materia de

SoHO;
las mejores prdcticas pertinentes documentadas y publicadas por la JCS;
las directrices técnicas para la gestion de la calidad publicadas por la EDQM;

las directrices técnicas relativas a la prevencion de enfermedades contagiosas y no
contagiosas publicadas por el ECDC y la EDQM, y relativas a la proteccion de los
donantes, los receptores de SOHO y la descendencia procedente de la reproduccion

médicamente asistida;
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h)

B

k)

)

el nombre, la institucion de origen y la declaracion de intereses de cada miembro y

suplente de la JCS;
el compendio de SoHO;

la lista de sustancias, productos o actividades existentes para las que no se dispone
de un dictamen sobre la situacion reglamentaria en virtud del presente Reglamento

Y que es necesario, tal como se contempla en el articulo 69, apartado 1, letra b);

las medidas mas estrictas adoptadas por los Estados miembros, de conformidad

con el articulo 4;

el reglamento interno de la JCS, los ordenes del dia y las actas de las reuniones de
casa reunion, a menos que dicha publicacion suponga un perjuicio para la
proteccion de un interés publico o privado, tal como establece el articulo 4 del

Reglamento (CE) n.” 1049/2001;

la lista de autoridades nacionales en materia de SoHO.
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4. A mads tardar el ... [un afio a partir de la entrada en vigor del presente Reglamento], la
Comision adoptaré actos de ejecucion por los que se establezcan especificaciones técnicas
para la Plataforma SoHO de la UE que comprendan su gestion, mantenimiento y
funciones, incluidas sus funcionalidades minimas, las funciones y las responsabilidades
de cada una de las partes enumeradas en el apartado 1, los periodos de conservacion de los
datos personales y las medidas técnicas y organizativas para garantizar la seguridad y la

proteccion de los datos personales tratados, incluidos los datos sanitarios.

Dichos actos de ejecucion se adoptaran de conformidad con el procedimiento de examen a

que se refiere el articulo 79, apartado 2.
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CAPITULO XII
DISPOSICIONES DE PROCEDIMIENTO

Articulo 75
Confidencialidad

Salvo disposicion en contrario del presente Reglamento o de la legislacion nacional en
materia de confidencialidad, y sin perjuicio de lo dispuesto en el Reglamento (CE)

n.° 1049/2001, todas las partes implicadas en la aplicacion del presente Reglamento
respetaran la confidencialidad de la informacion y los datos obtenidos en el ejercicio de sus
tareas con el fin de proteger la aplicacion eficaz del presente Reglamento, en particular a

efectos de autorizaciones, inspecciones, investigaciones o controles de la Comision.

Podré intercambiarse informacion y datos de manera confidencial entre las autoridades
competentes en materia de SoHO y entre las autoridades nacionales en materia de SoHO
y la Comisidn, y no se divulgara sin el acuerdo previo de la autoridad competente en

materia de SoHO de la que procede esa informacion.
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Los apartados 1 y 2 no afectaran a los derechos y obligaciones de la Comision, los Estados
miembros y las autoridades competentes en materia de SoHO por lo que se refiere al
intercambio de informacion y la difusion de alertas, ni a la obligacion de las personas de

proporcionar informacion en virtud del Derecho penal nacional.

La Comision y los Estados miembros podran intercambiar informacion confidencial con
autoridades reguladoras de terceros paises con los que hayan celebrado acuerdos de
confidencialidad bilaterales o multilaterales en la medida en que sea necesario y

proporcionado para proteger la salud humana.

Sin perjuicio de la legislacion nacional sobre la publicacion de los resultados de las
actividades de supervision en materia de SoHO, las autoridades competentes en materia
de SoHO podran publicar, o poner de otra forma a disposicion del publico, los resultados
de las actividades de supervision en materia de SOHO relativos a entidades concretas de

SoHO, siempre que se cumplan las siguientes condiciones:

a) que la entidad de SOHO de que se trate tenga la posibilidad de presentar sus
observaciones sobre la informacion que la autoridad competente en materia de
SoHO vaya a publicar o a poner de otra forma a disposicion del publico, con

anterioridad a su publicacion o su difusion, teniendo en cuenta la urgencia del caso;
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b) que en la informacion o los datos que se publiquen o se pongan de otra forma a
disposicion del publico se tengan en cuenta las observaciones presentadas por la
entidad de SoHO o que esa informacion se publique o se difunda junto con dichas

observaciones;

c) que la informacion o los datos en cuestion se faciliten en aras de la proteccion de la
salud publica y sean proporcionados en relacioén con la gravedad, el alcance y la

naturaleza del riesgo asociadoy

d)  que la informacion o los datos puestos a disposicion del publico no perjudiquen
innecesariamente la proteccion de los derechos legales de la entidad de SoHO ni

de cualquier otra persona fisica o juridica;

e) quelainformacion o los datos puestos a disposicion del publico no socaven la

proteccion de los procedimientos judiciales y el asesoramiento juridico.

6. Por lo que respecta a la informacion o los datos que, por su naturaleza, estén amparados
por el secreto profesional y que hayan sido obtenidos por las autoridades competentes en
materia de SoHO el ejercicio de las actividades de supervision en materia de SoHO, las
autoridades competentes en materia de SoHO solo podran publicar dicha informacion o
datos o ponerlos a disposicion del publico, sin perjuicio de la legislacion nacional, si se

cumplen las establecidas en el apartado 5, letra c).
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Articulo 76

Proteccion de datos

Los datos personales necesarios para la aplicacion del articulo 5, apartado 5, y el articulo 9,
apartado 4, de los articulos 33 y 34, del articulo 35, apartado 3, letras a) y b), del

articulo 36, apartado 3, del articulo 39, apartado 2, letra a), del articulo 46, apartado 2, del
articulo 64, y del articulo 68, apartado 3, se recogeran con el fin de identificar a las
personas de contacto pertinentes dentro de las entidades de SoHO, las autoridades
competentes en materia de SoHO o los organismos delegados pertinentes, y solo se
trataran con el fin de garantizar la administracion y transparencia de las actividades de

supervision en materia de SoHO y de las actividades en materia de SOHO de que se trate.

Los datos personales, incluidos los relativos a la salud, intercambiados a través de la
Plataforma SoHO de la UE y necesarios para la aplicacion de los articulos 73y 74 se

trataran en interés de la salud publica yl para los siguientes fines:

a)  ayudar a detectar y evaluar los riesgos asociados a una donacion de SoHO o a un

donante de SOHO concretos;

b)  procesar la informacion pertinente sobre el seguimiento de los resultados clinicos.
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3. Los datos personales, incluidos los relativos a la salud, necesarios para la aplicacion de los
articulos 33, 34, 39, 42 y 44, el articulo 53, apartado 1, letras e) y f), el articulo 53,
apartado 3, y el articulo 58, apartados 13, 14 y 15, solo se trataran con el fin de garantizar
la calidad y la seguridad de las SOHO y de proteger a los donantes y receptores de SOHO y
la descendencia procedente de la reproduccion médicamente asistida de que se trate. Estos
datos estaran directamente relacionados con el desempefio de las actividades de
supervision y las actividades en materia de SOHO de que se trate, y se limitaran a la

medida necesaria y proporcionada en relacion con tal fin.

4, Toda la informacion serd tratada por la Comision, los Estados miembros, las autoridades
competentes en materia de SoHQO, incluidas las autoridades nacionales en materia de
SoHO, los organismos delegados, las entidades de SOHO y cualquier tercero contratado por
una entidad de SoHO, seglin proceda, de manera que los datos personales de los
interesados sigan estando protegidos de conformidad con la legislacion aplicable en
materia de proteccion de datos personales. Deberan, en particular, minimizar el riesgo de
que se pueda identificar a los interesados y limitar la informacion tratada a los elementos
necesarios y adecuados para el desempefio de sus funciones y el cumplimiento de las

obligaciones que les atafien en virtud del presente Reglamento.
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La Comisidn, los Estados miembros, las autoridades competentes en materia de SoHO,
incluidas las autoridades nacionales en materia de SOHO, los organismos delegados, las
entidades de SoHO y cualquier tercero contratado por una entidad de SoHO, aplicaran las
medidas técnicas y organizativas adecuadas para proteger la informacion y los datos
personales, incluidos los datos sanitarios, frente a todo acceso, revelacion, difusion,
modificacion o destruccion no autorizados o ilicitos, asi como frente a su pérdida

accidental, en particular cuando el tratamiento implique la transmision a través de una red.

En relacidn con su responsabilidad de tratar datos personales para cumplir las obligaciones
del presente Reglamento, las entidades de SOHO y las autoridades competentes en materia
de SoHO de los Estados miembros se consideraran responsables del tratamiento, tal como

se definen en el articulo 4, punto 7, del Reglamento (UE) 2016/679 I .

En relacion con su responsabilidad de establecer y gestionar la Plataforma SoHO de la UE,
prevista en el articulo 73 del presente Reglamento, y con el tratamiento de datos
personales, incluidos los datos sanitarios, que pueda derivarse de esa actividad, la
Comision sera considerada responsable del tratamiento, tal como se define en el articulo 3,

punto 8, del Reglamento (UE) 2018/1725 I .
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A efectos del presente articulo, la Comision estara facultada para adoptar actos delegados,
con arreglo al articulo 77 para completar el presente Reglamento estableciendo los plazos
de conservacion de los datos personales, incluidos los datos sanitarios, segun corresponda
a su finalidad, y criterios especificos que permitan la identificacion de los datos pertinentes

para la proteccion de la salud publica a que se refiere el apartado 2 del presente articulo.

Articulo 77

Ejercicio de la delegacion

Se otorgan a la Comision los poderes para adoptar actos delegados en las condiciones

establecidas en el presente articulo.

Los poderes para adoptar los actos delegados mencionados en el articulo 26, apartado 7, el
articulo 47, apartado 4, el articulo 53, apartado 5, el articulo 58, apartado 16, I y el articulo
76, apartado 8, se otorgan a la Comision por un periodo de tiempo indefinido a partir del ...

[fecha de entrada en vigor del presente Reglamento].
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La delegacion de poderes mencionada en el articulo 26, apartado 7, el articulo 47,

apartado 4, el articulo 53, apartado 5, el articulo 58, apartado 16, I y el articulo 76,
apartado 8, podra ser revocada en cualquier momento por el Parlamento Europeo o por el
Consejo. La decision de revocacion pondra término a la delegacion de los poderes que en
ella se especifiquen. La decision surtird efecto el dia siguiente al de su publicacion en el
Diario Oficial de la Union Europea o en una fecha posterior indicada en ella. No afectard a

la validez de los actos delegados que ya estén en vigor.

Antes de la adopcion de un acto delegado, la Comision consultara a los expertos
designados por cada Estado miembro de conformidad con los principios establecidos en el

Acuerdo interinstitucional de 13 de abril de 2016 sobre la mejora de la legislacion.

Tan pronto como la Comision adopte un acto delegado lo notificard simultdneamente al

Parlamento Europeo y al Consejo.

Los actos delegados adoptados en virtud del articulo 26, apartado 7, el articulo 47,
apartado 4, el articulo 53, apartado 5, el articulo 58, apartado 16, o el articulo 76, apartado
8, entraran en vigor unicamente si, en un plazo de dos meses a partir de su notificacion al
Parlamento Europeo y al Consejo, ninguna de estas instituciones formula objeciones o si,
antes del vencimiento de dicho plazo, ambas informan a la Comision de que no las
formularan. El plazo se prorrogara dos meses a iniciativa del Parlamento Europeo o del

Consejo.
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Articulo 78

Procedimiento de urgencia

1. Los actos delegados adoptados de conformidad con el presente articulo entraran en vigor
inmediatamente y seran aplicables en tanto no se formule ninguna objecion con arreglo al
apartado 2. La notificacion de un acto delegado al Parlamento Europeo y al Consejo
expondra los motivos por los cuales se ha aplicado el procedimiento de urgencia.

2. Tanto el Parlamento Europeo como el Consejo podran formular objeciones a un acto
delegado, de conformidad con el procedimiento a que se refiere el articulo 77, apartado 6.
En tal caso, la Comision derogard el acto inmediatamente tras la notificacion de la decision
del Parlamento Europeo o del Consejo de formular objeciones.

Articulo 79
Procedimiento de comité

1. La Comisidn estara asistida por un comité. Dicho comité serd un comité en el sentido del
Reglamento (UE) n.° 182/2011.

9239/24 iar/TAR/rk 296

ANEXO GIP.INST ES



En los casos en que se haga referencia al presente apartado, se aplicara el articulo 5 del

Reglamento (UE) n.° 182/2011.

Cuando el comité no emita ningun dictamen, la Comision no adoptara el proyecto de
acto de ejecucion y se aplicara el articulo 5, apartado 4, parrafo tercero, del

Reglamento (UE) n.” 182/2011.

En los casos en que se haga referencia al presente apartado, se aplicara el articulo 8 del

Reglamento (UE) n.° 182/2011, en relacion con su articulo 5.

Articulo 80

Sanciones

Los Estados miembros estableceran el régimen de sanciones aplicables a cualquier infraccion del

presente Reglamento y adoptardn todas las medidas necesarias para garantizar su ejecucion. Tales

sanciones seran efectivas, proporcionadas y disuasorias. Los Estados miembros comunicaran a la

Comision el régimen establecido y las medidas adoptadas, a mas tardar el... [cinco afos a partir de

la fecha de entrada en vigor del presente Reglamento], y le notificaran sin demora toda

modificacion posterior.
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CAPITULO XIII
DISPOSICIONES TRANSITORIAS

Articulo 81

Disposiciones transitorias relativas a los establecimientos designados, autorizados, acreditados o

que hayan recibido licencia con arreglo a las Directivas 2002/98/CE y 2004/23/CE

Los centros de transfusion sanguinea designados, autorizados, acreditados o que hayan
recibido licencia con arreglo al articulo 5, apartado 1, de la Directiva 2002/98/CE y los
establecimientos de tejidos designados, autorizados o acreditados con arreglo al articulo 6,
apartado 1, de la Directiva 2004/23/CE antes del ... [fecha de aplicacion del presente
Reglamento a que se refiere el articulo 87, apartado 1, parrafo segundo, del presente
Reglamento] se consideraran registrados como entidades de SOHO y autorizados como
establecimientos de SOHO, de conformidad con el presente Reglamento, y, como tales,

estaran sujetos a las obligaciones correspondientes establecidas en el presente Reglamento.
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2. Los establecimientos de tejidos designados, autorizados o acreditados en cuanto que
establecimientos importadores de tejidos con arreglo al articulo 9, apartado 1, de la
Directiva 2004/23/CE antes del ... [la fecha de aplicacion del presente Reglamento a que se
refiere el articulo 87, apartado 1, parrafo segundo, del presente Reglamento] se
consideraran autorizados como establecimientos importadores de SOHO de conformidad
con el presente Reglamento, y, como tales, estaran sujetos a las obligaciones
correspondientes establecidas en el presente Reglamento.

3. Por lo que respecta a los centros de transfusion sanguinea a que se refiere el apartado 1 del
presente articulo, las autoridades competentes en materia de SoHO deberan:

a)  verificar si dichos establecimientos entran en la definicion de «establecimiento de
SoHO» establecida en el articulo 3, punto 35;

b) introducir la informacion a que se refiere el articulo 35, apartado 3, letras a) y d), en
la Plataforma SoHO de la UE, y la informacion relativa a la inscripcion en el registro
y la situacion de autorizacion, con arreglo a la verificacion prevista en la letra a) del
presente apartado.
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4. Por lo que respecta a los establecimientos de tejidos a que se refieren los apartados 1y 2

del presente articulo, 1a Comision debera:

a)  verificar si dichos establecimientos entran en la definicion de «establecimiento de

SoHO» establecida en el articulo 3, punto 35;

b) transferir a la Plataforma SoHO de la UE la informacion pertinente del Compendio
de Establecimientos de Tejidos de la UE de la Plataforma de Codificacion de la UE
establecida en la Directiva 2006/86/CE de la Comision??, incluida la informacion
relativa a la inscripcion en el registro y la situacion de autorizacion, con arreglo a la

verificacion prevista en la letra a) del presente apartado I ;

c) informar a las autoridades competentes en materia de SoHQO de los establecimientos
que no entren en la definicion de «establecimiento de SOHO» con arreglo a la

verificacion prevista en la letra a) del presente apartado.

3 Directiva 2006/86/CE de la Comision, de 24 de octubre de 2006, por la que se aplica la
Directiva 2004/23/CE del Parlamento Europeo y del Consejo en lo que se refiere a los
requisitos de trazabilidad, la notificacion de las reacciones y los efectos adversos graves y
determinados requisitos técnicos para la codificacion, el procesamiento, la preservacion, el
almacenamiento y la distribucion de células y tejidos humanos (DO L 294 de 25.10.2006,
p. 32).
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Las autoridades competentes en materia de SoHO informaran a los establecimientos que
no se ajusten a la definicion de «establecimiento de SOHO», con arreglo a la verificacion
prevista en el apartado 3, letra a), y el apartado 4, letra a), y sobre la base de la informacion
a que se refiere el apartado 4, letra c), de que se considera que estan registrados inicamente
como entidades de SOHO y que, como tales, estan sujetos a las obligaciones

correspondientes a las entidades de SOHO en virtud del presente Reglamento.
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Articulo 82

Disposiciones transitorias relativas a los preparados de SoHO

Los preparados resultantes de los métodos de preparacion de células y tejidos designados,
autorizados o acreditados con arreglo al articulo 6, apartado 2, de la Directiva 2004/23/CE
antes de ... [la fecha de aplicacion del presente Reglamento a que se refiere el articulo 87,
apartado 1, parrafo segundo, del presente Reglamento] se consideraran autorizados como

los preparados de SoHO correspondientes de conformidad con el presente Reglamento I .

Los componentes sanguineos de los que, a raiz de la verificacion de las autoridades
competentes en materia de SoHO, se sabe que cumplen los requisitos de calidad y
seguridad aplicables a los componentes sanguineos con arreglo al articulo 5, apartado 3, y
al articulo 23 de la Directiva 2002/98/CE o a las monografias de componentes sanguineos
incluidas en la edicion de la «Guia para la preparacion, uso y control de calidad de los
componentes sanguineos» de la EDQM indicada en la Plataforma SoHO de la UE el ... [

I la fecha de aplicacion del presente Reglamento a que se refiere el articulo 87, apartado 1,
parrafo segundo, del presente Reglamento], o que hayan sido designados, autorizados o
acreditados de otro modo con arreglo a la legislacion nacional antes de dicha, se
consideraran autorizados como preparados de SOHO correspondientes de conformidad con

el presente Reglamento I .
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Las autoridades competentes en materia de SoHO introduciran la informacion sobre los
preparados se SOHO a que se refieren los apartados 1 y 2 en la Plataforma SoHO de la UE
y vincularan esos preparados de SOHO, considerados autorizados en virtud de los

apartados mencionados, a las respectivas entidades de SoHO.

La Comisién podra adoptar actos de ejecucion con el fin de establecer procedimientos
uniformes para garantizar que los preparados de SOHO que se consideren autorizados con
arreglo a los apartados 1 y 2 estén plenamente documentados con arreglo a los requisitos

de autorizacion de preparados de SOHO establecidos en el presente Reglamento.

Dichos actos de ejecucion se adoptaran de conformidad con el procedimiento de examen a

que se refiere el articulo 79, apartado 2.
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Articulo 83
Disposiciones transitorias relativas a las SoHO que no se mencionan expresamente en las

Directivas 2002/98/CE y 2004/23/CE

Las entidades que lleven a cabo una o varias de las actividades en materia de SoHO a que se
refiere el articulo 2, apartado 1, letra c), incisos i), iv) a ix) y xii), del presente Reglamento, con
respecto a las SOHO que no se mencionan expresamente en la Directiva 2002/98/CE o
2004/23/CE, antes de ... [fecha de aplicacion del presente Reglamento a que se refiere el
articulo 87, apartado 1, parrafo segundo, del presente Reglamento/ podra continuar dichas
actividades hasta el ... [un afio a partir de la fecha de aplicacion del presente Reglamento a que
se refiere el articulo 87, apartado 1, parrafo segundo, del presente Reglamento/, sin aplicar el

presente Reglamento, con excepcion de los siguientes requisitos:
a) el registro como entidades de SOHO con arreglo al articulo 35 del presente Reglamento;

b) la solicitud de todas y cada una de las autorizaciones de preparados de SoHO
pertinentes, cuando sea necesario de conformidad con el articulo 38 del presente

Reglamento;

c) la solicitud de autorizacion de un establecimiento de SoHO, cuando asi lo exija el

articulo 45 del presente Reglamento;
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d) el cumplimiento de las normas a que se refieren los capitulos VI y VII del presente
Reglamento para las actividades en materia de SoHO realizadas durante la fase de

transicion.

Dichas entidades de SoHO deberan cumplir los requisitos a que se refiere el parrafo primero,
letras b) y c), a mas tardar el ... [tres meses a partir de la fecha de aplicacion del presente

Reglamento a que se refiere el articulo 87, apartado 1, parrafo segundo/.

Articulo 84

Situacion de las SoOHO almacenadas o distribuidas antes de la aplicacion del presente Reglamento

1. Las SoHO que ya hayan sido almacenadas antes del ... [fecha de aplicacion del presente
Reglamento a que se refiere el articulo 87, apartado 1, parrafo segundo] no estaran sujetas
a las obligaciones pertinentes previstas en el presente Reglamento, a condicion de que se
liberen o distribuyan antes de ... |dos afos a partir de la fecha de aplicacion del presente
Reglamento a que se refiere el articulo 87, apartado 1, parrafo segundo] y de que cumplan
plenamente la legislacion de la Unidn aplicable y el Derecho nacional vigente en el

momento de su obtencion.
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Las SoHO que hayan sido distribuidas antes del ... [fecha de aplicacion del presente
Reglamento a que se refiere el articulo 87, apartado 1, parrafo segundo] y mantenidas en
condiciones de control adecuadas hasta esa fecha no estaran sujetas a las obligaciones

pertinentes previstas en el presente Reglamento.

Las SoHO que ya estuvieran almacenadas antes del ... [fecha de aplicacion del presente
Reglamento a que se refiere el articulo 87, apartado 1, parrafo segundo], y que no se
hayan distribuido con arreglo al apartado 1 del presente articulo y para las que no se
disponga de SoHO alternativas, en particular porque son SoHO autégenas, estan destinadas
a ser utilizadas dentro de la relacion o presentan una elevada compatibilidad con un
receptor de SoHO especifico, solo estaran sujetas al articulo 61. Tales SOHO estaran

sujetas a lo dispuesto en el dicho articulo a partir de esa fecha.
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CAPITULO X1V
DISPOSICIONES FINALES

Articulo 85

Derogaciones

Quedan derogadas las Directivas 2002/98/CE y 2004/23/CE con efectos a partir del ... [tres afios a

partir de la fecha de entrada en vigor del presente Reglamento].
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Articulo 86

Evaluacion

A mas tardar el ... [cinco afos a partir de la fecha de aplicacion del presente Reglamento a que se
refiere el articulo 87, apartado 1, parrafo segundo], la Comision evaluara la aplicacion del presente
Reglamento, elaborara un informe de evaluacion sobre los avances logrados en la consecucion de
los objetivos del presente Reglamento y presentara sus principales conclusiones al Parlamento
Europeo, al Consejo, al Comité Econdomico y Social Europeo y al Comité de las Regiones. El
informe de evaluacion incluird un analisis de la aplicacion del articulo 54. A efectos del informe
de evaluacion, la Comision utilizara datos agregados y anonimizados e informacion recabada de
las autoridades competentes en materia de SoHO y de los datos y la informacion presentados a la
Plataforma SoHO de la UE. Los Estados miembros proporcionardn a la Comision la
informacion adicional que sea necesaria y resulte proporcionada para preparar el informe de
evaluacion, incluida informacion sobre las condiciones para la compensacion a los donantes de
SoHO con arreglo al articulo 54. El informe de evaluacion ira acompaiiado, en su caso, de una

propuesta legislativa de modificacion del presente Reglamento.
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Articulo 87

Entrada en vigor y aplicacion

1. El presente Reglamento entrara en vigor a los veinte dias de su publicacion en el Diario

Oficial de la Union Europea.

Salvo que en el apartado 2 se disponga otra cosa, sera aplicable a partir del ... [#res afos a

partir de la fecha de entrada en vigor del presente Reglamento].

2. La Comision estard facultada para adoptar los actos delegados a que se refiere el
articulo 47, apartado 4, y los actos de ejecucion a que se refiere el articulo 41,
apartado 3, el articulo 42, apartado 7, el articulo 43, apartado 3, el articulo 48,
apartado 7, y el articulo 74, apartado 4, a partir del ... [fecha de entrada en vigor del

presente Reglamento].

El articulo 68 y el articulo 69, apartado 1, letra b), serdan de aplicacion a partir del ... [un

dia a partir de la fecha de entrada en vigor del presente Reglamento].

El articulo 80, el articulo 81, apartados 3, 4 y 5, y el articulo 82, apartado 3, seran de
aplicacion a partir del ... [cuatro afios a partir de la fecha de entrada en vigor del presente

Reglamento].

El presente Reglamento seré obligatorio en todos sus elementos y directamente aplicable en cada

Estado miembro.

Hechoen ... el ...

Por el Parlamento Europeo Por el Consejo
La Presidenta La Presidenta / El Presidente
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