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EXPUNERE DE MOTIVE

CONTEXTUL PROPUNERII
Motivele si obiectivele propunerii

Directiva privind sangele — 2002/98/CE! si Directiva privind tesuturile si celulele —
2004/23/CE? (legislatia BTC) au contribuit la garantarea sigurantei a milioane de
pacienti care au fost supusi unor proceduri de transfuzie sanguind, transplant si
reproducere asistatda medical. Legislatia stabileste cerinte in materie de calitate si
sigurantd pentru toate activitatile, de la donare pana la utilizarea la om (cu exceptia
situatiei in care dondrile sunt utilizate pentru fabricarea de medicamente sau
dispozitive medicale, caz in care legislatia se aplicd numai donarii, recoltdrii si
testarii).

In fiecare an, pacientii din UE sunt tratati cu 25 de milioane de transfuzii sanguine
ingrijiri), cu un milion de cicluri de reproducere asistatd medical, cu peste 35 000 de
transplanturi de celule stem (in principal pentru cancere ale sangelui) si cu sute de
mii de tesuturi de inlocuire (de exemplu, pentru probleme ortopedice, cutanate,
cardiace sau oculare). Aceste terapii sunt disponibile numai datoritd dorintei
concetatenilor de a dona ca un gest de altruism.

In Uniunea Europeand, recoltarea, prelucrarea si aprovizionarea fiecdrei unitdti
individuale sunt organizate, de reguld, la scard mica, locala, de catre servicii publice,
spitale (universitare) si organizatii fara scop lucrativ.

Dupa aproape 20 de ani de la intrarea in vigoare, legislatia nu mai reflecta stadiul
stiintific si tehnic actual al tehnologiei si trebuie actualizatd pentru a tine seama de
evolutiile care au avut loc in acest sector. Desi o evaluare a legislatiei BTC® a
confirmat cd aceasta a dus la niveluri foarte bune de siguranta si calitate generala in
aceste sectoare (mai putin de o reactie grava la fiecare 12 000 de utilizari la pacienti),
au fost identificate deficiente ale legislatiei, dupa cum urmeaza:

. pacientii nu sunt pe deplin protejati impotriva riscurilor care pot fi evitate din
cauza normelor tehnice depasite;

. donatorii de sange, tesuturi si celule (blood, tissues and cells — BTC) si copiii
ndscuti in urma donarii de ovule, material seminal sau embrioni (descendenti)
sunt expusi unor riscuri care pot fi evitate;

. statele membre au abordari divergente in privinta supravegherii, ceea ce
impiedica schimburile transfrontaliere de BTC;

. nu se atinge potentialul maxim de prelucrare sau utilizare a BTC in moduri noi
pentru pacienti;

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

Directiva 2004/23/CE a Parlamentului European si a Consiliului din 31 martie 2004 privind stabilirea
standardelor de calitate si securitate pentru donarea, obtinerea, controlul, prelucrarea, conservarea,
stocarea si distribuirea tesuturilor si a celulelor umane (JO L 102, 7.4.2004, p. 48).

Evaluarea legislatiei Uniunii privind sangele, tesuturile si celulele {SWD (2019) 376 final}
https://ec.europa.eu/health/system/files/2019-10/swd_2019 376 en 0.pdf
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. pacientii sunt vulnerabili la intreruperile in furnizarea de BTC in UE.

Pandemia de COVID-19 a evidentiat unele dintre aceste deficiente, In special cele
care afecteazd normele de prevenire a riscului de transmitere a bolilor prin BTC si
lipsa unor masuri care sa asigure furnizarea unei cantitdti suficiente. Propunerea
urmareste sa remedieze aceste deficiente, prin revizuirea legislatiei actuale.
Obiectivul general este de a asigura un nivel ridicat de protectie a sanatatii
cetatenilor UE si de a le asigura accesul la BTC sigure si eficace. Pe masura ce vor
aparea 1n continuare noi tehnologii sau riscuri, este de dorit ca viitorul cadru sa fie
pus in aplicare intr-un mod mai eficace, s fie adaptat exigentelor viitorului,
suficient de rezistent la crize si suficient de flexibil pentru a face fata noilor riscuri
si tendinte, continuind, in acelasi timp, sa asigure cerinte adecvate in materie de
sigurantd si calitate. Fiind o initiativa REFIT, au fost explorate, de asemenea,
domenii de mbunatatire a eficientei legislatiei si de simplificare a punerii sale In
aplicare de catre toate partile interesate.

Coerenta cu dispozitiile existente in domeniul de politica vizat

Cadrul UE pentru siguranta si calitatea substantelor de origine umana (substances of
human origin — SoHO) cuprinde in prezent trei directive principale care vizeaza
sangele, tesuturile si celulele si, respectiv, organele, impreuna cu legislatia de punere
in aplicare. Fiecare directiva stabileste standarde de sigurantd si de calitate pentru
toate etapele, de la donare si recoltarea de la un organism donator, testare, prelucrare,
stocare si distributie, pdna la eventuala utilizare in organismul pacientilor. Prezenta
propunere se refera la sange, tesuturi si celule si are legaturi cu Directiva privind
organele?, in special in ceea ce priveste o colaborare mai stransi intre autorititile din
statele membre competente pentru sange, tesuturi si celule si cele competente pentru
organe, precum si In ceea ce priveste cerintele in materie de vigilenta.

In cazul in care BTC pot fi utilizate la fabricarea de produse de sinitate care sunt
reglementate de alte acte legislative ale Uniunii sau ca material de start si materie
primd a acestora, cadrul SoHO se aplicd primelor activitati din lant (donare,
recoltare, testare), iar activitdtile ulterioare (productie, stocare, distributie etc.) sunt
reglementate de celelalte cadre legislative adecvate (de exemplu, cel referitor la
medicamente, inclusiv medicamentele pentru terapii avansate, sau cel referitor la
dispozitivele medicale)’. Existd unele mecanisme pentru a asigura coerenta intre
legislatia BTC si aceste cadre adiacente. Prezenta propunere va consolida cooperarea
intre aceste cadre adiacente.

Directiva 2010/53/UE a Parlamentului European si a Consiliului din 7 iulie 2010 privind standardele de
calitate si siguranta referitoare la organele umane destinate transplantului (JO L 207, 6.8.2010, p. 14).

Directiva 2001/83/CE a Parlamentului European si a Consiliului din 6 noiembrie 2001 de instituire a
unui cod comunitar cu privire la medicamentele de uz uman (JO L 311, 28.11.2001, p. 67),
Regulamentul (CE) nr. 1394/2007 al Parlamentului European si al Consiliului din 13 noiembrie 2007
privind medicamentele pentru terapie avansata si de modificare a Directivei 2001/83/CE si a
Regulamentului (CE) nr. 726/2004 (JO L 324, 10.12.2007, p. 121) si Regulamentul (UE) 2017/745 al
Parlamentului European si al Consiliului din 5 aprilie 2017 privind dispozitivele medicale, de
modificare a Directivei 2001/83/CE, a Regulamentului (CE) nr. 178/2002 si a Regulamentului (CE) nr.
1223/2009 si de abrogare a Directivelor 90/385/CEE si 93/42/CEE ale Consiliului JO L 117, 5.5.2017,

p- 1).
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In cadrul Strategiei farmaceutice pentru Europa se afli in curs o evaluare si o
revizuire a cadrului juridic in domeniul farmaceutic®. Prezenta propunere va
contribui la aceste activitati, in special In ceea ce priveste delimitarea normativa
dintre sectorul BTC si sectorul farmaceutic. Criteriile de delimitare sunt stabilite prin
definitii In cadrul farmaceutic si nu sunt modificate de prezenta propunere.

Coerenta cu alte politici ale Uniunii

Prezenta initiativa face parte din ambitia UE de a construi o uniune europeand a
sanatatii mai puternicd, astfel incat: (1) sa protejeze mai eficient sanatatea cetatenilor
nostri (inclusiv a pacientilor, a donatorilor si a descendentilor); (2) sa puna la
dispozitia UE si a statelor sale membre mijloacele necesare pentru a preveni si a
aborda mai eficient viitoarele pandemii (supraveghere, analiza datelor, evaluarea
riscurilor, alertd timpurie si raspuns) si (3) sa imbunatateasca rezilienta sistemelor de
sandtate din UE (furnizarea unei cantitati suficiente de SoHO).

Propunerea stabileste, de asemenea, legaturi cu Centrul European de Prevenire si
Control al Bolilor (ECDC), pentru care s-a propus consolidarea mandatului’, inclusiv
in acest domeniu al substantelor de origine umana.

TEMEIUL JURIDIC, SUBSIDIARITATEA SI PROPORTIONALITATEA
Temeiul juridic

Legislatia SOHO se intemeiaza pe articolul 168 alineatul (4) litera (a) din Tratatul
privind functionarea Uniunii Europene (TFUE). Intrucat este o competenta partajati
cu statele membre si in concordantd cu principiul subsidiarittii, acest articol din
tratat confera UE mandatul de a adopta masuri de stabilire a unor standarde ridicate
de calitate si sigurantd pentru SOHO, permitand in acelasi timp statelor membre sa
mentind sau sa stabileascd masuri de protectie mai stricte. Statele membre raman
responsabile pentru deciziile de ordin etic si organizational, cum ar fi permiterea
dondrii anumitor SOHO sau luarea deciziilor de alocare a anumitor SOHO sau de
stabilire a persoanelor care pot avea acces la anumite terapii SOHO (de exemplu,
accesul la terapii de fertilizare in vitro). Desi Carta drepturilor fundamentale a UE
impune interzicerea utilizarii corpului uman ca sursa de profit, care se traduce in
legislatia UE printr-un principiu al dondrii voluntare si neremunerate, este de
competenta statelor membre sd defineasca punerea in aplicare detaliatd a acestui
principiu in contextul fiecdrei tari. Atunci cand un stat membru alege sa permitd o
anumitd practica noud care poate genera probleme etice (cum ar fi testarea sau
stocarea embrionilor), siguranta si calitatea acestei practici sunt apoi reglementate de
legislatia SOHO a UE.

Subsidiaritatea (in cazul competentei neexclusive)

Amenintdrile In continud evolutie reprezentate de boli, cum ar fi Zika, virusul
imunodeficientei umane (HIV) sau hepatita virala B, C si D, care pot fi transmise
prin SoHO, constituie amenintdri transfrontaliere la adresa sanatatii publice. In plus,

Revizuirea legislatiei generale a UE privind produsele farmaceutice:
https://ec.curopa.cu/info/law/better-regulation/have-your-say/initiatives/12963-Revizuirea-legislatiei-
generale-a-UE-cu-privire-la-produsele-farmaceutice_ro.

Propunere de regulament al Parlamentului European si al Consiliului de modificare a Regulamentului
(CE) nr. 851/2004 de creare a unui Centru European de prevenire si control al bolilor. COM(2020) 726
final.
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schimbul de SoHO intre statele membre si cu tarile terte este necesar pentru a asigura
accesul optim al pacientilor si furnizarea unei cantitati suficiente. Acest lucru este
valabil in special pentru SOHO care sunt utilizate ca terapii personalizate, in cazul
carora este esentiald o corelare speciald intre primitor si donator. Intensificarea
schimburilor transfrontaliere de SOHO necesitd o cooperare din ce in ce mai stransa
intre o serie de grupuri profesionale din domeniul sanatatii si autoritati pentru a se
asigura ca traseul SOHO de la donator la primitor si invers poate fi in continuare
urmarit.

De asemenea, este posibil ca anumite tipuri de expertiza sectoriala sa nu fie usor
accesibile in fiecare stat membru.

Prin asigurarea unui cadru pentru cooperarea transfrontaliera, bazat pe un set comun
de norme si conectat la expertiza specifica fiecarui sector, masurile la nivelul UE
sunt cele mai in masura sa abordeze aceste probleme in mod eficace. Stabilirea unor
standarde ridicate de calitate si sigurantd pentru SoHO la nivelul UE faciliteaza
accesul egal la terapii sigure pentru toti cetatenii UE si Incurajeaza circulatia
materialelor si a produselor SOHO intre statele membre. Asigurarea unui cadru
comun care sd sprijine practicile comune va promova simplificarea si eficienta.

Proportionalitatea

Initiativa generald este limitata la aspecte pe care statele membre nu le pot obtine in
mod satisfacator pe cont propriu si in cazul carora existd Tn mod clar o valoare
adaugata europeana. Multe dintre obiectivele urmarite pot fi indeplinite numai prin
intermediul unor norme si orientari foarte tehnice, care necesitd expertiza specifica
pentru actualizarea periodicd a acestora. Din cele trei optiuni de politica avute in
vedere (a se vedea Documentul de lucru al serviciilor Comisiei privind evaluarea
impactului, sectiunea 5.2), optiunea preferatd impune ca centrele de transfuzie
sanguind si centrele de tesuturi sa respecte standardele de siguranta si calitate prin
respectarea orientarilor elaborate si actualizate de organismele specializate
desemnate, cum ar fi ECDC si Directoratul European pentru Calitatea
Medicamentelor si Asistentei Medicale (EDQM, un directorat al Consiliului
Europei). Aceasta optiune asigura cea mai mare eficacitate si eficientd, evita
necesitatea de a elabora din nou orientari si poate asigura un nivel ridicat de
armonizare, precum si actualizarea rapida a standardelor.

Principala valoare adaugata a abordarii UE in prezenta propunere constd in faptul ca
asigura, dupd caz, cd standardele si orientarile comune utilizeaza pe deplin nivelul
ridicat al celei mai recente expertize stiintifice si tehnice care este deja disponibil in
cadrul organismelor specializate, cum ar fi ECDC si EDQM, si, prin urmare,
faciliteaza schimbul transfrontalier de SoHO sigure si accesul la acestea. In plus,
schimbul de date prin intermediul unei platforme comune si urmand orientdri
comune va permite elaborarea de politici pe baza unor date semnificativ mai solide.

Astfel cum se mentioneaza Tn Documentul de lucru al serviciilor Comisiei privind
evaluarea impactului (sectiunea 7.5), propunerea nu aduce atingere dreptului statelor
membre de a mentine si de a introduce masuri mai stricte atunci cand le considera
necesare [articolul 168 alineatul (4) din TFUE], ci mareste nivelul de sigurantd si
calitate care trebuie atins in toate statele membre, reducand astfel nevoia, in
majoritatea cazurilor, de mdsuri mai stricte care pot crea obstacole In calea
schimburilor transfrontaliere si a accesului pacientilor. In plus, propunerea va asigura
o mai mare vizibilitate a adoptarii unor masuri mai stricte, astfel Incat schimburile sa
poatd fi organizate mai usor, cu respectarea deplind a acestor masuri. Avand in
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vedere ca in propunere nu sunt incluse norme referitoare la aspectele etice ale acestui
domeniu sau la organizarea asistentei medicale, nu au fost identificate circumstante
speciale in unele state membre care sd necesite 0 anumitd variatie teritoriala a
masurilor care trebuie aplicate.

Alegerea instrumentului

Propunerea ia forma unui regulament nou, prin care se abrogd doud acte de baza
existente, ambele directive. Un element-cheie al propunerii este stabilirea unor
madsuri mai armonizate pentru statele membre si organizatiile implicate in recoltarea,
testarea, prelucrarea, distribuirea si utilizarea SOHO de la donatori la pacienti. O
insuficientd armonizare minima a fost identificata ca motiv principal pentru scaderea
increderii intre statele membre, care a dus la reducerea schimburilor transfrontaliere
si la un acces sub nivelul optim al pacientilor la SoHO. Un regulament este
considerat instrumentul cel mai adecvat, deoarece nu necesita transpunere si este
direct aplicabil.

REZULTATELE EVALUARILOR EX POST, ALE CONSULTARILOR
PARTILOR INTERESATE SI ALE EVALUARILOR IMPACTULUI

Evaluarile ex post/verificarea adecvarii legislatiei existente

Evaluarea legislatiei BTC, publicatd in 2019, a identificat urmatoarele lacune si
deficiente:

1. Pacientii nu sunt pe deplin protejati impotriva riscurilor care pot fi evitate:
cerintele UE 1n materie de sigurantd si calitate nu au tinut pasul cu evolutiile
stiintifice si epidemiologice 1n continud schimbare, ceea ce ar putea expune
pacientii tratati cu BTC unor riscuri care pot fi evitate. ECDC ofera orientari
actualizate, dar fara caracter obligatoriu, cu privire la masurile de siguranta, de
exemplu pentru a aborda riscurile legate de COVID-19. EDQM ofera orientari
privind calitatea BTC, iar multe state membre au instituit cerinte mai stricte.
Aceastd situatie poate crea confuzie juridica si niveluri inegale de siguranta si
calitate pentru pacienti. In plus, desi de la adoptarea legislatiei BTC au aparut
noi terapii, nu este intotdeauna clar daca se aplicd Directivele BTC si, in caz
afirmativ, care dintre ele, prin urmare aceste substante rdman nereglementate
sau reglementate in moduri divergente (de exemplu, laptele matern si
transplanturile de microbiota fecald). Unele dintre aceste SOHO nu corespund
definitiilor sdngelui, tesuturilor si celulelor incluse in legislatia actuala.

2. Abordarile divergente in ceea ce priveste supravegherea au ca rezultat niveluri
inegale de sigurantd si calitate, precum si obstacole in calea schimbului de
BTC in intreaga UE: divergenta interpretdrilor si a punerii in aplicare a
legislatiei la nivel national conduce la o protectie inegald si la o lipsd de
incredere reciproca intre autoritdtile nationale. Acest lucru, la randul sdu,
BTC. Aceste diferente reflectd lipsa unor dispozitii comune pentru verificarea
punerii efective in aplicare a inspectiilor, a autorizarii si a vigilentei, precum si
inconsecventa in ceea ce priveste nivelurile de capacitati, competente si
independenta necesare inspectorilor care supravegheaza centrele BTC.

3. Donatorii si descendentii BTC (inclusiv copiii nascuti in urma dondrii de ovule,
material seminal sau embrioni) sunt expusi unor riscuri care pot fi evitate:
legislatia BTC actuald cuprinde doar masuri foarte limitate de protejare si
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monitorizare a donatorilor de BTC si a descendentilor care provin din material
seminal, ovule sau embrioni donati. In special, cerintele de raportare a
reactiilor adverse ale donatorilor sunt prea reduse, iar dispozitiile privind
testarea donatorilor de ovule si de material seminal in ceea ce priveste
afectiunile genetice sunt depasite de tehnologia disponibila. Cererea din ce in
ce mai mare din partea societatilor comerciale (de exemplu, banci de ovule
pentru fertilizarea in vitro, colectori de plasma pentru fabricarea
medicamentelor) sporeste presiunea de a dona si, prin urmare, necesitatea unor
masuri solide de protectie a donatorilor.

Legislatia BTC a ramas In urma inovarii: noile modalitati de prelucrare a
dondrilor in centrele BTC pot aduce beneficii semnificative. Insa aceste noi
terapii pot, de asemenea, sa pund in pericol pacientii, deoarece procedurile
actuale de autorizare pentru noile procese BTC nu necesita dovezi ca riscul este
justificat de obtinerea unor beneficii. In plus, aceastd lipsd a unor proceduri
adecvate nu inspird incredere si impiedicd actorii din domeniul sdnatatii sa
dezvolte si sa adopte procese inovatoare. Pe langa riscuri si beneficii, masurile
privind siguranta si calitatea trebuie sa tind seama si de mediul economic tipic
(public/fara scop lucrativ) in care sunt dezvoltate si preparate BTC, precum si
de caracterul adesea incremental si deschis al acestor inovatii. In plus, uneori
existd dificultati in definirea limitelor pentru noile BTC in raport cu alte cadre
de reglementare, in special in ceea ce priveste medicamentele si dispozitivele
medicale. Acest lucru creeaza sarcini administrative si descurajeaza in mod
implicit centrele BTC, cadrele medicale si mediul academic sa inoveze.
Aceastd problema legatd de lipsa securitatii juridice necesitd colectarea de
dovezi suplimentare care sa permitd evaluarea completd a amplorii si a
consecintelor sale.

UE este vulnerabila la intreruperile in furnizarea anumitor BTC: pentru unele
BTC esentiale, UE depinde in mare masura de importuri pentru a asigura o
cantitate suficientd a acestora. in special, UE se bazeazi pe Statele Unite pentru
furnizarea unei cantitati suficiente de plasma utilizatd pentru fabricarea
medicamentelor derivate din plasmi. In legislatia actuali, se incurajeazi
asigurarea furnizdrii unei cantitdti suficiente prin donari voluntare si
neremunerate, cu toate cd nu se aplicd masuri concrete de protejare sau de
crestere a cantitdtilor furnizate. Aceastd abordare nu s-a dovedit adecvata
pentru a proteja pacientii din UE Tmpotriva riscului de deficite sau de
intrerupere bruscd a furnizdrii. Din cauza faptului cd nu existd dispozitii
referitoare la monitorizare la nivelul UE si la nivel national pentru furnizarea
de BTC, este dificil sa se anticipeze intreruperile in furnizarea la nivelul UE si
sa se ia masuri pentru a atenua riscurile pentru pacienti.

Prin urmare, propunerea prevede masuri care:

1.

sa garanteze siguranta si calitatea pentru pacientii tratati cu terapii SOHO si sa
i1 protejeze pe deplin impotriva riscurilor care pot fi evitate legate de SoHO;

sa garanteze siguranta si calitatea pentru donatorii de SoHO si pentru copiii
nascuti in urma donarii de ovule, material seminal sau embrioni;

sa consolideze practicile de supraveghere si sd permitd armonizarea acestora
intre statele membre;

sa faciliteze dezvoltarea unor terapii SOHO inovatoare sigure si eficace;
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5. sd Imbunatateasca rezilienta sectorului, atenuand riscul aparitiei unor deficite.

Obiectivele 1 si 2 sunt strans legate, deoarece ambele implica stabilirea unor cerinte
tehnice in materie de sigurantd si calitate pentru o mai buna protectie a cetdtenilor
UE. Desi UE nu are mandatul de a interveni direct In gestionarea furnizarii,
monitorizarea fiabild si notificarea deficitelor ar ajuta statele membre sa detecteze
scaderile bruste inregistrate in furnizarea de SoHO, tendintele de deficit sau
dependenta de alte state membre sau de tari terte si le-ar ajuta sa ia masuri de
atenuare adecvate.

Consultarile cu partile interesate

Consultarile cu partile interesate au reprezentat un element esential in etapa de
evaluare a impactului pentru revizuirea cadrului legislativ privind sangele, tesuturile
si celulele. Activitatile de consultare au avut ca scop evaluarea punctelor de vedere si
a opiniilor partilor interesate cu privire la (i) validitatea constatdrilor evaludrii
(2019)8, (ii) cele trei optiuni de politici propuse, descrise intr-o evaluare initiald a
impactului (EII)’ si (iii) masura in care acestea ar remedia deficientele identificate in
evaluare, precum si impactul probabil al acestora.

Partile interesate au fost consultate prin (i) publicarea EII pentru obtinerea de
feedback, (ii) sondaje si chestionare online, (iii) audieri si ateliere participative cu
autoritatile nationale competente si cu pdrtile interesate, (iv) reuniuni bilaterale cu
organizatii ale partilor interesate si (v) interviuri cu anumite parti interesate.

In general, masurile comune propuse beneficiaza de sprijin din partea tuturor partilor
interesate (legislatie revizuitd care sd permitd orientdri tehnice actualizate si sa
remedieze lacunele juridice existente; practici de supraveghere consolidate;
mecanisme de consiliere juridicd pentru a stabili dacd unei substante i se aplica
cerinte SOHO si care sunt acestea — daca este necesar, in coordonare cu alte cadre
juridice ale UE; autorizarea adaptatd a SoHO utilizate sau prelucrate in moduri noi; si
pregdtirea pentru situatii de crizd si gestionarea acestora). De asemenea, partile
interesate si-au exprimat sprijinul larg pentru optiunea 2 (norme tehnice stabilite de
organisme specializate), care este considerata a fi cea mai eficientd abordare. Analiza
datelor cantitative provenite din consultarile publice a confirmat cd gradul de conflict
intre partile interesate a fost scazut, deoarece aceastd preferinta a fost acceptata in
mare masura de toate categoriile de parti interesate. Cu toate acestea, expertii din
sector si autoritdtile nationale au subliniat, de asemenea, conditiile care trebuie
indeplinite pentru ca abordarea optiunii 2 sa aiba succes, inclusiv necesitatea unor
proceduri transparente de redactare care sa asigure posibilitatea de a furniza
contributii atat pentru profesionisti, cat si pentru statele membre, necesitatea de a
permite cerinte nationale mai stricte si necesitatea de a tine seama de diferentele
geografice dintre UE si Consiliul Europei.

In plus, analiza oferitd de respondentii la consultiri a evidentiat inci o data legaturile
puternice dintre sectorul sangelui, pe de o parte, si sectorul tesuturilor si celulelor, pe
de alta parte, sprijinind astfel decizia de a combina cele doud directive intr-un singur
act juridic privind SoHO (Directiva privind organele fiind exclusa).

https://ec.europa.eu/health/system/files/2019-10/swd_2019 376_en_0.pdf.

EIl:  https://ec.europa.eu/info/law/better-regulation/have-your-say/initiatives/12734-Sange-tesuturi-si-
celule-pentru-tratamente-si-terapii-revizuirea-normelor-UE_ro.
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Donatorii si pacientii, precum si organele de eticd au adus in discutie aspecte
importante care trebuie luate In considerare in etapa punerii in aplicare a noului cadru
juridic, in ceea ce priveste, de exemplu, protectia donatorilor, principiile donarii
voluntare si neremunerate sau utilizarea de noi oportunititi de formare pentru
inspectori cu privire la drepturile fundamentale (pentru a le permite in continuare sa
se asigure cd aceste principii sunt respectate de catre centrele BTC si, in special,
nediscriminarea donatorilor).

Multe parti interesate au subliniat, de asemenea, lipsa de claritate juridica in ceea ce
priveste delimitarea de alte cadre juridice ale UE (in special cu privire la
medicamente, inclusiv medicamentele pentru terapii avansate, si la dispozitivele
medicale) si au indicat numeroase cazuri in care considera cd terapiile bazate pe
SoHO nu sunt reglementate corespunzator, inclusiv unele cazuri cu impact negativ
asupra fezabilitatii furnizarii si, eventual, asupra accesului pacientilor. Partile
interesate au considerat ca eventuala alegere a celui mai adecvat cadru juridic ar
trebui sa urmdreascd 1n primul rand asigurarea sigurantei si a calitatii, dar si sa tind
seama de stabilirea, de costurile si de fezabilitatea asigurarii accesului la terapii
sigure si eficace. A existat un sprijin larg pentru un mecanism de consiliere juridica
specific in domeniul SoHO si pentru o coordonare eficientd cu mecanismele de
consiliere din alte sectoare. S-a considerat in mare parte cd acest lucru va permite
consolidarea claritatii juridice, precum si Imbunatatirea interactiunii in cazul in care
SoHO devin material de start pentru terapiile fabricate in temeiul acestor alte cadre
juridice.

De asemenea, partile interesate au subliniat cd monitorizarea furnizarii si masurile de
pregatire pentru situatii de crizad la nivelul UE vor necesita eforturi semnificative,
fira a avea niciun impact direct asupra riscului de deficit de SoHO critice. in cele din
urma, autoritatile nationale competente (ANC) si centrele de transfuzie sanguina si
centrele de tesuturi si-au exprimat ingrijorarea cu privire la unele masuri specifice
care le-ar creste costurile sau sarcina administrativd. La elaborarea propunerii
legislative au fost luate in considerare masuri la nivelul UE pentru acordarea de
sprijin.

O prezentare generala a activitatilor desfasurate si a rezultatelor este disponibild in
anexele 2 s1 18 la Documentul de lucru al serviciilor Comisiei privind evaluarea
impactului.

Obtinerea si utilizarea expertizei

Comisia a utilizat constatarile rezultate din evaluarea legislatiet BTC (2019).
Evaluarea impactului s-a bazat pe cercetdri si analize efectuate de Comisie. De
asemenea, Comisia a contractat doud echipe externe de consultanti independenti,
pentru a realiza:

—  un studiu derulat de ICF S.A. in sprijinul evaluarii impactului optiunilor de
politica, care a colectat informatii privind impactul si costurile pentru partile
interesate ale masurilor si optiunilor propuse, precum si studii de cazuri-limita
documentate. De asemenea, studiul a organizat ateliere participative care au
reunit pdrtile interesate pentru a discuta diverse subiecte. Studiul a fost ghidat
de un grup de coordonare alcatuit din trei experti de rang inalt In domeniul
sangelui, tesuturilor si celulelor, care a supravegheat procesul si a validat
rezultatele studiului. Studiul de sprijin extern va fi publicat impreunda cu
prezenta propunere;
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— un studiu de fezabilitate, realizat de Deloitte, axat in mod specific pe costuri,
beneficii si abordari optime ale digitalizarii sectorului. Raportul preliminar al
studiului respectiv este publicat in anexa 19 la Documentul de lucru al
serviciilor Comisiei privind evaluarea impactului.

Multe dintre cele 448 de referinte din evaluarea legislatiei BTC au fost articole
publicate in reviste stiintifice si au inclus date si dovezi care erau Incad relevante
pentru evaluarea impactului optiunilor de politici. In plus, o serie de articole
stiintifice suplimentare au fost publicate mai recent si au fost, de asemenea, utilizate
ca surse de dovezi pentru evaluarea impactului. Acestea reprezinta dovezi de Tnalta
calitate, datoritd procesului de evaluare inter pares utilizat de editori.

Dovezile privind costurile sunt deosebit de dificil de colectat in sectorul SOHO, din
cauza rolului predominant al organizatiilor din sectorul public (administratii publice,
spitale), in care costurile reale legate de activitdtile SOHO sunt uneori absorbite in
bugetele totale ale spitalelor sau institutiilor. Acest lucru explicd marea varietate a
costurilor raportate prin intermediul sondajului realizat de studiul extern care sprijina
evaluarea impactului, cu participarea autoritatilor nationale competente si a
profesionistilor. Prin urmare, au fost reuniti experti din cadrul sectorului, atat din
partea ANC, cat si din partea institutiilor publice, pentru a identifica si a conveni
asupra unor valori medii rezonabile si pentru a valida principalele ipoteze care au
fost utilizate pentru calcularea costurilor.

Efectele identificate ale masurilor de politica propuse au facut obiectul unei analize
decizionale bazate pe criterii multiple pentru a compara eficacitatea si eficienta
optiunilor. In acest scop, evaluarea impactului a experimentat instrumentul dezvoltat
de Centrul Comun de Cercetare al Comisiei Europene, SOCRATES (evaluarea
sociala pe baza de criterii multiple a politicilor europene), pe care 1-a utilizat pentru a
compara diferitele optiuni bazate pe criterii stabilite anterior.

Evaluarile impactului

Evaluarea impactului a analizat trei optiuni de politica pentru stabilirea standardelor
de siguranta si calitate:

- Optiunea 1 - Reglementare descentralizata: ofera centrelor de transfuzie
sanguind si centrelor de tesuturi libertatea de a se raporta la o varietate de
orientdri nationale si internationale atunci cand efectueazd evaluari ale
riscurilor propriilor activitdti, in vederea stabilirii metodelor lor tehnice interne.

- Optiunea 2 — Reglementare comuna: impune centrelor de transfuzie sanguina
si centrelor de tesuturi sa respecte orientdrile tehnice elaborate si actualizate de
organismele specializate desemnate.

- Optiunea 3 — Reglementare centrald: impune centrelor de transfuzie
sanguind si centrelor de tesuturi sa respecte toate standardele de siguranta si
calitate prevazute in legislatia UE.

Optiunea preferata este optiunea 2. Reglementarea comund genereaza cea mai mare
eficacitate si eficientd, deoarece se bazeazd pe expertiza consacratd in domeniul
SoHO pentru a asigura aplicarea unor standarde actualizate in intreaga UE. Optiunea
1 ar permite ca modificarile aduse standardelor sa fie puse in aplicare mai rapid, dar
cu un nivel ridicat de variatie la nivelul UE si cu un volum mare de munca pentru
centrele de transfuzie sanguind si centrele de tesuturi de mici dimensiuni. Optiunea 3
ar permite cel mai nalt nivel de armonizare, dar ar necesita mai mult timp pentru
adaptarea standardelor si ar genera costuri suplimentare pentru institutiile UE.
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Prin urmare, prezenta propunere introduce standarde de nivel inalt in textul legislativ
pentru protectia pacientilor, a donatorilor si a descendentilor si Imputerniceste
Comisia sa adopte acte de punere in aplicare privind punerea in aplicare a
standardelor respective, daca este necesar. In cazul in care nu exista astfel de acte de
punere in aplicare, profesionistii ar trebui, pentru a respecta aceste standarde, sa
aplice orientarile privind siguranta si calitatea elaborate de EDQM si ECDC, in
concordantd cu optiunea 2. Totusi, In concordanta cu optiunea 1, poate fi acceptabila
si aplicarea altor orientdri echivalente acceptate de autoritatile nationale si despre
care s-a demonstrat ci indeplinesc standarde echivalente de siguranti si calitate. In
absenta unor orientdri tehnice din partea organismelor specializate, centrele isi pot
stabili propria metoda tehnica tindnd seama de standardele recunoscute la nivel
international, de dovezile stiintifice si de o evaluare documentatd a riscurilor.
Aceastd abordare va facilita o punere 1n aplicare eficientd si reactiva a standardelor
de siguranta si de calitate ori de cate ori riscurile si tehnologiile se schimba. Ea este
proportionald in sensul ca asigura adoptarea legislatiei UE pentru punerea in aplicare
a unui anumit standard numai atunci cand este necesar si atunci cand aceasta creeaza
valoare adaugata europeand (optiunea 3).

in plus, au fost analizate o seric de misuri comune, in special pentru a remedia
unele lacune juridice din cadrul BTC, pentru a consolida supravegherea, pentru a
facilita inovarea, prin consiliere cu privire la situatiile in care este aplicabila legislatia
SoHO si prin intermediul unei cdi de autorizare proportionale (cu riscurile) pentru
noile procese, precum si pentru a gestiona furnizarea de SoHO (in situatii de crizd).
Punerea 1n aplicare a unora dintre aceste masuri comune va fi sprijinita prin orientari
din partea organismelor specializate (optiunea 2).

In ceea ce priveste masura de instituire a unui mecanism consultativ pentru SoHO,
prezenta propunere nu prevede nicio modificare 1n ceea ce priveste delimitarea liniei
de demarcatie cu cadrele juridice pentru medicamente sau dispozitive medicale.
Criteriile de delimitare sunt definite In aceste alte cadre, in special la articolul 1 din
Regulamentul (UE) 2017/745 (,,dispozitivelor produse utilizand derivati ai tesuturilor
sau celulelor de origine umana, care sunt neviabili”), la articolul 2 din Directiva
2001/83/CE privind medicamentele (,,destinate introducerii pe piatd” si ,,obtinute
industrial”) si, in consecintd, si la articolul 2 din Regulamentul (CE) nr. 1394/2007
privind medicamentele pentru terapie avansata (,,manipuldri substantiale” si ,,nu sunt
destinate sa serveascd pentru aceeasi functie”). Aceastd madsura va facilita mai
degraba coordonarea cu mecanismele consultative existente (sau viitoare) prevazute
in aceste alte cadre.

Optiunea preferata ar asigura o mai buna protectie a cetatenilor atunci cand doneaza
sau sunt tratati cu o substanta de origine umana, precum si norme mai armonizate $i
actualizate in materie de siguranti si calitate la nivelul UE. In plus, descendentii care
provin din reproducerea asistata medical vor fi mai bine protejati, la fel ca si pacientii
tratati cu SoHO nereglementate in prezent (de exemplu, utilizarea terapeutica a
laptelui matern donat sau a preparatelor SOHO prelucrate la ,,patul pacientului™).

Optiunea preferatda ar avea un impact pozitiv pentru profesionisti, in special in
centrele de transfuzie sanguina si centrele de tesuturi, atunci cand lucreaza cu SoHO.
Normele tehnice invechite si uneori costisitoare privind siguranta si calitatea vor fi
eliminate si inlocuite cu standarde bazate pe cele mai bune dovezi stiintifice si pe cea
mai bund expertiza disponibild, care vor fi actualizate In timp util (contribuind la
cresterea eficientei centrelor). Optiunea preferatd permite, de asemenea, orientdri
pentru eficientizarea masurilor comune: o cale clara si proportionald (cu riscurile) va
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facilita accesul la SOHO preparate sau utilizate in noi moduri, iar gestionarea crizelor
in materie de furnizare va fi mai bine aliniata si coordonata.

De asemenea, masurile comune vor consolida supravegherea de cétre autoritatile
competente, prin introducerea unor principii $i a unor practici noi sau mai eficiente
(de exemplu, inspectii comune). Autoritdtile vor beneficia, de asemenea, de masuri
mai proportionale (de exemplu, inspectii bazate pe riscuri) si de sprijin la nivelul UE
(de exemplu, o platforma digitala, auditarea de catre UE a sistemelor de
supraveghere, cursuri de formare la nivelul UE pentru personalul autoritatilor).
Aceste masuri vor spori Increderea reciproca si vor facilita colaborarea intre statele
membre, ceea ce ar trebui, in ultimd instantd, sd faciliteze schimburile
transfrontaliere de SOHO si, prin urmare, accesul pacientilor.

Digitalizarea va permite cresterea eficientei proceselor administrative, iar
posibilitatea de a face schimb de informatii va limita suprapunerea eforturilor intre
statele membre.

Principalele costuri sunt legate de masurile de monitorizare (donator, descendent,
furnizare), de inregistrarea preparatelor SOHO prelucrate ,,la patul pacientului” si de
calea proportionald cu riscurile de autorizare a SOHO prelucrate sau utilizate in
moduri noi. Aceste costuri sunt suportate in principal de profesionistii din centrele de
transfuzie sanguina si din centrele de tesuturi, din spitale si din clinici si, Intr-o mai
micd masurd, de autorititile competente. Se poate considera cd masurile UE
compenseaza aceste costuri pentru profesionisti si autoritati, in special in etapa de
ajustare si, in special, prin sprijinirea digitalizarii.

Pentru institutiile UE, instituirea unei platforme informatice comune (platforma
SoHO a UE) genereaza un cost semnificativ, dar va permite o reducere a sarcinii
(administrative) pentru autoritdtile nationale si pentru profesionisti. Alte costuri la
nivelul UE sunt legate de coordonarea si cofinantarea organismelor specializate.

Adecvarea reglementarilor si simplificarea

Prezenta initiativa face parte din programul de lucru al Comisiei pentru 2021 in
temeiul anexei II (initiative REFIT).

Revizuirea legislatiei BTC, cu o abordare proportionala cu riscurile in diferite
domenii (autorizarea sau inregistrarea centrelor/entitatilor, autorizarea unor procese
noi de preparare, monitorizarea starii de sandtate a anumitor donatori de SoHO si
descendenti), oferd oportunitati de economii in acest sector si de desfasurare mai
eficientd a anumitor activitdti cu aceleasi resurse (de exemplu, inspectii bazate pe
riscuri), desi aceste oportunitati nu au fost intotdeauna cuantificate pe deplin. Tabelul
de mai jos ofera o imagine de ansamblu a principalelor oportunitdti din cadrul
optiunii preferate.

Economii de costuri REFIT — Optiunea preferati

Descriere Valoare Observatii

RO
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Abordarea bazata pe supraveghere
graduala permite supravegherea
unor centre intr-un mod mai putin
impovdrator si cu resurse mai
putine decat in prezent

4 milioane EUR

750 de centre eligibile'®, realizand
economii in principal la costurile de
inspectie pentru autoritati si pentru ele
insele

Platforma informaticd comuna
pentru  partajarea  evaluarilor
noilor tehnologii SoHO reduce
suprapunerile

> 2 milioane
EUR

Estimare prudenta;

cererile de autorizare a acelorasi
tehnologii noi sunt introduse si
evaluate in paralel in intreaga UE;

sensibila la costul unitar al evaluarilor
si al autorizatiilor

Programarea bazatd pe riscuri |Necuantificatd |Modelul a presupus mai degraba ca
permite  inspectarea  acelorasi aceasta este o masura neutra din
activitati/centre intr-un mod mai punctul de vedere al costurilor,
eficient (vizand activitdtile cu risc intrucat acelasi numar de resurse
ridicat) (inspectori) permite o supraveghere
sporita a celor mai complexe activitati
Recunoasterea autorizatiilor | 0,5 milioane | Aplicabila pentru aproape 1000 de
centrelor de tesuturi importatoare | EUR importuri pe an de celule stem
din alte state membre reduce sanguine (din maduva osoasd sau din
nevoia de autorizatii de import ad- sangele periferic) prin intermediul
hoc 1n diferite state membre unui  registru  central  (registrul
Asociatiei mondiale a donatorilor de
maduva, facand obiectul unei singure

autorizatii comune)
Eliminarea din legislatie a testelor |2 milioane EUR |Potential foarte ridicat, avand in
caduce si a masurilor sistematice |(exemplu — vedere ca fiecare economie este
de screening Teste TAN inmultitd cu numarul de donari. Alte
pentru virusul  |exemple ar putea fi screeningul pentru
West Nile!!) tatuaje/piercinguri sau testarea pentru

sifilis.

Digitalizarea  permite
administrative mai

procese
eficiente 1in

Urmeaza sa se
cuantifice

Platforma SoHO a UE, finantatad de
Comisie, va facilita administrarea

RO

transfuzie sanguina/banci standard de tesuturi.

Este vorba despre centre ale céror activitati cuprind doar obtinerea de celule stem hematopoietice,
testarea in laborator, importul sau distributia si care sunt autorizate in prezent ca centre standard de

Testul TAN individual pentru virusul West Nile poate fi inlocuit cu un test TAN comun, care este cu
7 EUR mai ieftin pentru fiecare donare testatd. Aplicabila pentru aproximativ 300 000 de donari de
sange pe an in tarile afectate de virusul West Nile, economii estimate pe baza calculelor pentru 2016
efectuate de NHSBT (serviciul de transfuzie sanguind din Regatul Unit), a se vedea tabelul 1 din

evaluare {SWD(2019) 376 final}, sectiunea 5.3.1.2, p. 59.
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cadrul autoritatilor si al centrelor locald, inclusiv inregistrarea  si

raportarea de catre profesionisti,
precum si autorizarea si
supravegherea de catre autoritati.

De exemplu, se estimeaza ca, datorita
unui instrument automat de raportare,
costurile anuale de raportare vor
scadea de la 5000-15000 EUR in
prezent la 200-2 000 EUR.

RO

Se preconizeaza, de asemenea, un impact digital, intrucat datele din sectorul SOHO
pot deveni active digitale valoroase in domeniul sdnatatii publice si al inovarii. Un
sistem informatic unic va aduce beneficii importante, deoarece poate gazdui solutii
flexibile, permitand statelor membre si centrelor sa 1si pastreze sistemul propriu si sa
se conecteze la el sau sd reutilizeze componentele existente. Acesta ar putea deveni
un nod important in ecosistemul digital al UE, 1n special in viitorul spatiu european
al datelor privind sanatatea (European Health Data Space — EHDS), care vizeaza
deschiderea de oportunitdti si eliminarea barierelor din calea utilizarii si reutilizarii
datelor privind sandtatea pentru furnizarea de asistentd medicald, medicind
personalizata, cercetare si inovare, elaborarea politicilor si activitati de reglementare.
Pentru a beneficia de EHDS in viitor, autoritatile competente in domeniul SOHO ar
putea lua in considerare colaborarea cu organismele competente din cadrul EHDS la
nivel national si la nivelul UE, inclusiv in ceea ce priveste aspectele legate de
interoperabilitatea tehnica si semantica.

Drepturile fundamentale

Propunerea ar avea un impact pozitiv asupra anumitor drepturi fundamentale ale
cetdtenilor (protectia sanatatii, nediscriminarea, viata privata, consimtamantul in
cunostintd de cauzd), in special prin consolidarea dispozitiilor privind protectia
donatorilor si vigilenta si raportarea afectiunilor genetice la copiii ndscuti in urma
reproducerii asistate medical cu donare efectuatd de o tertd parte, precum si prin
asigurarea faptului cd cerintele privind siguranta si calitatea se bazeaza pe dovezi
stiintifice. Totusi, in ceea ce priveste majoritatea aspectelor etice, in special
drepturile copiilor ndscuti prin proceduri de reproducere asistatd medical, deciziile se
1au de cdtre statele membre la nivel national.

Propunerea mentine principiul actual al donarii voluntare si neremunerate (DVN), in
conformitate cu articolul 3 din Carta drepturilor fundamentale a UE, care interzice
utilizarea corpului uman ca sursa de profit. Totusi, propunerea armonizeaza diferitele
versiuni ale directivelor privind sangele, tesuturile si celulele si le adapteazad la
principiul ,,neutralitatii financiare”, recomandat recent de Comitetul pentru bioetica
al Consiliului Europei'?.

Comitetul pentru bioeticd al Consiliului Europei (DH-BIO), Ghid pentru punerea in aplicare a
principiului interzicerii castigurilor financiare n ceea ce priveste corpul uman si partile sale de la
donatori vii sau decedati, disponibil la adresa: https://rm.coe.int/guide-financial-gain/16807bfc9a.
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IMPLICATII BUGETARE

Fisa financiard legislativd anexatd la prezenta propunere stabileste implicatiile in
ceea ce priveste resursele bugetare, umane si administrative. Creditele vor fi
realocate in cadrul pachetului financiar al programului ,,UE pentru sinitate”!? in
cadrul financiar multianual (CFM) 2021-2027. Programul respectiv a fost instituit
pentru a raspunde necesitatii unor actiuni suplimentare la nivelul Uniunii de a sprijini
cooperarea si coordonarea intre statele membre. Programul ar trebui s fie un mijloc
de promovare a unui schimb consolidat de bune practici intre statele membre, de
sprijinire a retelelor de schimb de cunostinte sau de Tnvatare reciproca, de abordare a
amenintarilor transfrontaliere la adresa sdnatatii, astfel incat sa se reduca riscurile
unor astfel de amenintari si sd se atenueze consecintele acestora, precum si de
imbunatatire a eficientei prin evitarea suprapunerii activitdtilor si optimizarea
utilizarii resurselor financiare. In acest context, unele activititi organizate in comun
de statele membre, cum ar fi inspectiile sau evaluarile preparatelor SOHO, ar putea fi
eligibile pentru sprijin financiar din partea Uniunii.

ALTE ELEMENTE

Planuri de punere in aplicare si modalititi de monitorizare, evaluare si
raportare

Comisia va reexamina periodic indicatorii de monitorizare si va evalua impactul
actului legislativ dupa cinci ani. Monitorizarca va fi posibila datoritd datelor
provenite din obligatiile de raportare ale statelor membre si ale entitatilor SoHO.
Platforma SoHO a UE va permite colectarea tuturor elementelor planului de
monitorizare continud, deoarece automatizeaza extragerea indicatorilor relevanti fara
contributii suplimentare din partea partilor interesate. In scopul evaludrii, vor fi
colectate date suplimentare, in special privind costurile, usurinta utilizarii si
integrarea intre sisteme. Platforma de date va fi utilizatd pentru a publica indicatori
de interes general agregati in mod transparent, cum ar fi evenimentele adverse grave
legate de SoHO, furnizarea unei cantitati insuficiente sau preparatele SoHO
autorizate.

Explicarea detaliata a dispozitiilor specifice ale propunerii

Noul regulament, care abrogd Directiva 2002/98/CE privind sangele si Directiva
2004/23/CE privind tesuturile si celulele umane, precum si legislatia de punere in
aplicare a acestora, este structurat n jurul obligatiilor care le revin diferitelor parti
interesate: autoritatile nationale competente, entitatile care manipuleazd SoHO si
Comisia. Acesta cuprinde cerinte specifice pentru toate organizatiile care desfasoara
activitati care pot afecta siguranta, calitatea sau eficacitatea SOHO destinate utilizarii
la om si descrie obligatiile autoritatilor desemnate care vor verifica punerea in
aplicare corespunzatoare a dispozitiilor. Noul regulament va cuprinde urmétoarele
capitole principale:

Regulamentul (UE) 2021/522 al Parlamentului European si al Consiliului din 24 martie 2021 de
instituire a unui program de actiune a Uniunii in domeniul sanatatii (,,programul «UE pentru sanatate»’)
pentru perioada 2021-2027 si de abrogare a Regulamentului (UE) nr. 282/2014 (JO L 107, 26.3.2021,

p- D).
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Capitolul I: Dispozitii generale

Capitolul I contine dispozitiile generale ale prezentului regulament. Acesta defineste
obiectul si domeniul de aplicare al regulamentului. Avand in vedere importanta
garantdrii sigurantei si calitatii pentru SOHO care nu sunt definite prin termenii
»sange”, ,tesut” sau ,.celula”, cum ar fi laptele matern si microbiota intestinala, si
pentru ca legislatia in acest sens sa fie adaptatd exigentelor viitorului, domeniul de
aplicare este definit de termenul SoHO, care este mai cuprinzator. Organele solide
continud sa fie reglementate de Directiva 2010/53/UE si sunt excluse din definitia
acestui termen. Acest capitol cuprinde definitii ale diverselor elemente ale
regulamentului si ale terminologiei utilizate pe parcursul textului. In plus, acesta
introduce descrierea activitatilor SOHO si prezintd posibilele masuri mai stricte
stabilite de statele membre, in conformitate cu articolul 168 alineatul (4) litera (a) din
TFUE. Sunt descrise anumite excluderi, impreund cu aplicabilitatea partiald a
prezentului regulament atunci cdnd SoHO sunt utilizate pentru fabricarea de produse
reglementate de alte acte legislative ale Uniunii sau ca material de start si materie
prima a acestora.

Capitolul II: Autoritatile competente

Capitolul II contine dispozitii privind autoritatile competente pentru SOHO, care sunt
responsabile pentru activitatile de supraveghere a SoHO. El se referd la desemnarea
autoritatilor competente, la posibilitatea de a delega anumite activitati de
supraveghere a SoHO si la principiile generale privind functionarea acestora
(independentd si impartialitate, transparentd). De asemenea, el defineste
responsabilitatile si obligatiile generale ale autoritatilor competente. Acesta se refera
la comunicarea dintre autoritatile competente (in cadrul sectorului SoHO) si la
consultarea si cooperarea cu autoritatile din alte sectoare reglementate. Sunt stabilite
obligatii generale pentru personalul autoritatilor si sunt prevdzute obligatii ale
autoritatilor competente in ceea ce priveste controalele efectuate de Comisie.

Capitolul III: Activitatile de supraveghere a SOHO

Capitolul III se refera la toate activitatile pe care autorititile competente le intreprind
fatd de entitatile sau procesele SOHO, prevazand obligatia de a tine un registru al
entitatilor SOHO si o procedurd de inregistrare a acestora; obligatia de a dispune de
un sistem de autorizare a preparatelor SOHO si de o procedurd pentru aceste
autorizdri, cu dispozitii privind efectuarea evaludrii preparatelor SOHO, eventual in
cadrul unui proces comun cu una sau mai multe autoritdti competente, precum si alte
obligatii specifice pentru evaluatorii preparatelor SOHO. Capitolul se refera, de
asemenea, la obligatia de a dispune de un sistem de autorizare pentru centrele SOHO
(specific in cazul entitatilor SOHO importatoare), precum si de o procedurd pentru
autorizarea acestora (centre SoHO/entitdti SoHO importatoare). El prevede
obligatiile de inspectare a centrelor SOHO si a altor entitati SoOHO, eventual prin
inspectii comune, precum si obligatiile specifice ale inspectorilor. Sunt prevazute
obligatiile autoritatilor competente In ceea ce priveste publicarea datelor,
trasabilitatea, vigilenta si alertele rapide SoHO.

Capitolul IV: Obligatii generale privind entitatile SoHO

Capitolul IV prezintd toate obligatiile generale ale entitatilor SoHO, si anume
inregistrarea acestora, desemnarea unei persoane responsabile in cazul in care se
elibereaza SoHO pentru uz clinic, precum si obligatiile privind exportul de SoHO.
Acesta prevede, de asemenea, obligatia de autorizare a preparatelor SOHO, precum si
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procedura de solicitare a unei astfel de autorizatii. Capitolul se referd, de asemenea,
la obligatiile entitatilor SOHO importatoare in ceea ce priveste autorizarea acestora si
solicitarea unei astfel de autorizatii. Sunt prevazute obligatiile entitatilor SOHO in
ceea ce priveste colectarea si raportarea datelor de activitate, trasabilitatea si
codificarea, obligatia de a aplica codul european unic in cazul SoHO distribuite
pentru utilizare la om (cu exceptia anumitor SoHO specifice) si notificarile in
materie de vigilenta.

Capitolul V: Obligatii generale privind centrele SoHO

Capitolul V stabileste obligatiile generale ale centrelor SOHO, un subset de entitéti
SoHO care prelucreaza si stocheazd SoHO. Capitolul prevede autorizarea acestora si
procedura de solicitare a unei astfel de autorizatii, obligatia de a dispune de un sistem
de management al calitatii si obligatia de a desemna un medic responsabil pentru
sarcini specifice.

Capitolul VI: Protectia donatorilor de SoHO

Capitolul VI contine dispozitiile referitoare la protectia donatorilor de SoHO,
prevazand standarde in acest sens, si modul de punere in aplicare a acestor standarde
privind protectia donatorilor.

Capitolul VII: Protectia primitorilor si a descendentilor

Capitolul VII contine dispozitiile referitoare la protectia pacientilor tratati cu SoOHO
(primitori) si a descendentilor rezultati iIn urma unor proceduri de reproducere
asistatd medical, prevazand standarde in acest sens, si modul de punere 1n aplicare a
acestor standarde privind protectia primitorilor si a descendentilor. Sunt prevazute,
de asemenea, conditiile pentru eliberarea de SoHO in vederea utilizarii la om,
precum si conditiile pentru eliberarea exceptionala.

Capitolul VIII: Continuitatea furnizarii

Capitolul VIII stabileste dispozitii pentru asigurarea continuitdtii in ceea ce priveste
furnizarea de SoHO. El se refera la obligatia statelor membre de a dispune de planuri
nationale de urgentd in ceea ce priveste SOHO (pentru SoHO care sunt de o
importanta criticd pentru pacienti) si la responsabilitatile autoritatilor si ale entitatilor
competente in ceea ce priveste alertele privind furnizarea de SoHO critice. Sunt
prevazute, de asemenea, conditiile de derogare de la obligatiile de autorizare a
preparatelor SOHO 1in situatii de urgentd, masuri de urgentd suplimentare luate de
statele membre si, in cele din urmd, obligatia ca entitdtile SOHO care desfasoara
activitati cu SoHO critice sd dispund de un plan de urgenta.

Capitolul IX: Consiliul de coordonare pentru SoHO

Capitolul IX instituie Consiliul de coordonare pentru SOHO pentru a sprijini statele
membre In coordonarea punerii In aplicare a prezentului regulament si a actelor
delegate si de punere in aplicare adoptate in temeiul acestuia. Acest capitol prevede,
de asemenea, componenta consiliului si modul in care este organizata functionarea
acestuia.

Capitolul X: Activitatile la nivelul Uniunii

Capitolul X prezinta activitatile organizate la nivelul Uniunii in ceea ce priveste
formarea si schimbul de personal al autoritatilor competente, controalele efectuate de
Comisie 1n statele membre si sprijinul acordat de Comisie pentru a sprijini punerea in
aplicare a regulamentului. Acesta se referd, de asemenea, la cooperarea cu EDQM,
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care ar trebui sd abordeze procedurile pentru elaborarea si revizuirea orientarilor
tehnice, inclusiv colectarea de dovezi, elaborarea orientarilor si consultarea publica.

Capitolul XI: Platforma SoHO a UE

Capitolul XI descrie platforma SoHO a UE care va sprijini schimbul de informatii
intre autoritati si cu entitatile SOHO si prezinta functionalitatile sale generale.

Capitolul XII: Dispozitii procedurale

Capitolul XII contine dispozitiile procedurale ale regulamentului in ceea ce priveste
obligatiile in materie de confidentialitate si de protectie a datelor. in plus, acesta
contine dispozitii privind exercitarea delegarii, procedura de urgentd si procedura
comitetului. In final, sunt previzute sanctiunile aplicabile in cazul incalcarii
dispozitiilor prezentului regulament, care urmeaza sa fie stabilite de statele membre.

In ceea ce priveste actele delegate, dupa adoptarea propunerii, Comisia intentioneaza
sa creeze un grup de experti in conformitate cu Decizia C (2016) 3301, care sd o
consilieze si sd o asiste in pregatirea actelor delegate, precum si in aspectele legate de
punerea in aplicare a regulamentului in ceea ce priveste:

(a) pregatirea, la cererea Comisiei, a avizelor privind statutul de reglementare al
unei substante, al unui produs sau al unei activitdti (si consultarea organismelor
consultative echivalente instituite prin alte acte legislative relevante ale
Uniunii);

(b) punerea la dispozitia Comisiei a expertizei relevante pentru elaborarea de
orientari tehnice, de alte orientari si de metode tehnice;

(c) analiza rapoartelor referitoare la datele de activitate si la datele privind
vigilenta Tnainte de publicarea de catre Comisie;

(d) contributia la monitorizarea continud a progresului tehnic si evaluarea masurii
in care cerintele privind siguranta si calitatea prevazute in prezentul regulament
sunt adecvate pentru a garanta siguranta si calitatea pentru SOHO si preparatele
SoHO, precum si siguranta donatorilor de SoHO;

(e) sprijinirea Comisiei in vederea schimbului de opinii cu asociatiile profesionale
de la nivelul Uniunii sau de la nivel international, care 1si desfasoara activitatea
in domeniul SoHO, cu privire la aspecte de interes general legate de
aplicabilitatea dispozitiilor prezentului regulament;

(f) furnizarea de expertizd Comisiei pentru elaborarea de orientari, standarde sau
alte reguli similare la nivel international pentru SoHO, precum si pentru
calitatea si siguranta acestora, dupa caz;

(g) consilierea Comisiei cu privire la continutul si formatul adecvat al programelor
de formare ale Uniunii pentru personalul autoritatilor competente si sprijinirea
desfasurarii activitdtilor de formare;

(h) furnizarea de consiliere si expertiza cu privire la pregatirea actelor delegate.

Grupul de experti ar trebui, de asemenea, sa ofere Comisiei consiliere tehnica atunci
cand considerd cd orientdrile EDQM nu sunt suficiente pentru a respecta un standard
de protectie a donatorilor sau un standard de protectie a primitorilor si a
descendentilor, astfel cum se prevede in prezentul regulament.
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Capitolul XIII: Dispozitii tranzitorii

Acest capitol stabileste dispozitiile tranzitorii aplicabile centrelor si preparatelor
SoHO autorizate in temeiul fostei legislatii BTC. Capitolul stipuleazad statutul de
SoHO stocate inainte de aplicarea prezentului regulament. In final, sunt previzute
masurile tranzitorii referitoare la data adoptarii anumitor acte delegate si de punere in
aplicare.

Capitolul XIV: Dispozitii finale

Ultimul capitol prevede abrogarea Directivelor 2002/98/CE si 2004/23/CE. Acesta
stabileste, de asemenea, dispozitia privind evaluarea regulamentului, precum si
datele de intrare in vigoare si de aplicare a acestuia.
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2022/0216 (COD)
Propunere de
REGULAMENT AL PARLAMENTULUI EUROPEAN SI AL CONSILIULUI

privind standardele de calitate si siguranta pentru substantele de origine umana
destinate utilizarii la om si de abrogare a Directivelor 2002/98/CE si 2004/23/CE

(Text cu relevanta pentru SEE)

PARLAMENTUL EUROPEAN SI CONSILIUL UNIUNII EUROPENE,

avand in vedere Tratatul privind functionarea Uniunii Europene, in special articolul 168
alineatul (4) litera (a),

avand in vedere propunerea Comisiei Europene,

dupa transmiterea proiectului de act legislativ catre parlamentele nationale,

avand in vedere avizul Comitetului Economic si Social European’,

avand in vedere avizul Comitetului Regiunilor?,

hotarand 1n conformitate cu procedura legislativa ordinara,

intrucat:

(1)

2)

€)

In conformitate cu articolul 168 alineatul (1) primul paragraf din Tratatul privind
functionarea Uniunii Europene (TFUE) si cu articolul 35 din Carta drepturilor
fundamentale a Uniunii Europene, in definirea si punerea in aplicare a tuturor
politicilor si actiunilor Uniunii trebuie sd se asigure un nivel ridicat de protectie a
sandtdtii umane.

Articolul 168 alineatul (4) litera (a) din TFUE prevede ca Parlamentul European si
Consiliul ar trebui sa adopte masuri care sa instituie standarde ridicate de calitate si de
securitate a organelor si substantelor de origine umana (SoHO), a sangelui si a
derivatelor acestuia. In acelasi timp, statele membre nu pot fi impiedicate si mentina
sau sa stabileascd masuri de protectie mai stricte. Conform articolului 193 din TFUE,
statele membre trebuie si notifice Comisiei orice astfel de masuri. In conformitate cu
articolul 168 alineatul (7) din TFUE, masurile adoptate in temeiul articolului 168
alineatul (4) litera (a) nu ar trebui sa aduca atingere dispozitiilor nationale privind
donarea de organe si de sange sau privind utilizarea acestora in scopuri medicale.

In ceea ce priveste articolul 168 alineatul (4) litera (a) din TFUE, standardele privind
calitatea si siguranta organelor si a SOHO, a sangelui si a derivatelor acestuia ar trebui
sd asigure un nivel ridicat de protectie a sdnatdtii umane. Prin urmare, prezentul
regulament urmareste sa stabileasca standarde ridicate prin asigurarea, intre altele, a
protectiei donatorilor de SoHO, tindnd seama de rolul lor fundamental in furnizarea de

JOC,,p..
JOC,,p..

19

RO



RO

(4)

©)

(6)

(7)

SoHO, si a primitorilor, precum si masuri de monitorizare si sprijinire a furnizarii unei
cantitati suficiente de SOHO care sunt esentiale pentru sandtatea pacientilor.

Directivele 2002/98/CE? si 2004/23/CE* ale Parlamentului European si ale Consiliului
constituie cadrul de reglementare al Uniunii pentru sange si, respectiv, pentru tesuturi
si celule. Desi au armonizat intr-o anumitd madasurd normele statelor membre in
domeniul sigurantei si calitatii sangelui, tesuturilor si celulelor, aceste directive includ
statele membre a normelor pe care le-au stabilit. Acest lucru duce la divergente intre
normele nationale, ceea ce poate crea obstacole in calea partajarii transfrontaliere a
acestor substante. Pentru a se asigura un cadru de reglementare solid, transparent,
actualizat si durabil pentru aceste substante, care sa garanteze siguranta si calitatea
pentru toate partile implicate, sa sporeasca securitatea juridica si sa sprijine furnizarea
continud, facilitdnd 1n acelasi timp inovarea in beneficiul sanatdtii publice, este
necesard o revizuire fundamentald a directivelor respective. Pentru a se asigura o
aplicare coerentd a cadrului juridic, este oportun sa se abroge Directivele 2002/98/CE
s1 2004/23/CE si sd se nlocuiasca cu un regulament.

Directivele 2002/98/CE si 2004/23/CE sunt strans corelate si contin dispozitii foarte
similare privind supravegherea si principii echivalente in materie de sigurantd si
calitate in cele doud sectoare pe care le reglementeaza. in plus, multe autorititi si
operatori lucreazi in ambele sectoare. Intrucat prezentul regulament urmaireste si
defineasca principii de nivel inalt care vor fi comune atat sectorului sangelui, cat si
sectorului tesuturilor si celulelor, ar fi oportun ca acesta sa inlocuiasca directivele
respective si sd fuzioneze dispozitiile revizuite Intr-un singur act juridic.

Prezentul regulament ar trebui sa se aplice sdngelui si componentelor sanguine,
reglementate de Directiva 2002/98/CE, precum si tesuturilor si celulelor, inclusiv
celulelor stem hematopoietice din sangele periferic, din cordonul ombilical si din
maduva osoasd, celulelor si tesuturilor reproductive, tesuturilor si celulelor fetale si
celulelor stem adulte si embrionare, precum si celulelor stem adulte si embrionare,
reglementate de Directiva 2004/23/CE. Avand in vedere ca donarea si utilizarea la om
a altor SoHO decat sangele, tesuturile si celulele sunt din ce in ce mai frecvente, este
necesar sa se extindd domeniul de aplicare al prezentului regulament la orice SoHO,
indiferent daca acestea corespund definitiei ,,sangelui”, ,tesutului” sau ,,celulei”,
pentru a se evita ca anumite grupuri de donatori sau de primitori sa nu fie protejate de
un cadru adecvat privind calitatea si siguranta la nivelul Uniunii. Acest lucru va
asigura, de exemplu, protectia donatorilor si a primitorilor de lapte matern uman, de
microbiotd intestinald, de preparate sanguine care nu sunt utilizate pentru transfuzie si
de orice alt tip de SOHO care ar putea fi utilizate la om in viitor.

Organele solide sunt excluse din definitia SOHO in sensul prezentului regulament si,
prin urmare, din domeniul sau de aplicare. Donarea si transplantarea acestora sunt
semnificativ diferite si sunt reglementate printr-un cadru juridic specific, prevazut in

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

Directiva 2004/23/CE a Parlamentului European si a Consiliului din 31 martie 2004 privind stabilirea
standardelor de calitate si securitate pentru donarea, obtinerea, controlul, prelucrarea, conservarea,
stocarea si distribuirea tesuturilor si a celulelor umane (JO L 102, 7.4.2004, p. 48).
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(8)

©)

(10)

Directiva 2010/53/UE® a Parlamentului European si a Consiliului. Nu au fost
semnalate deficiente in ceea ce priveste dispozitiile existente referitoare la calitatea si
siguranta organelor. Totusi, In cazul in care organele sunt prelevate de la un donator in
scopul separarii tesuturilor sau celulelor in vederea utilizarii la om, de exemplu,
valvele cardiace de la o inima sau insulele pancreatice de la un pancreas, ar trebui sa se
aplice prezentul regulament.

Asigurarea calitatii si sigurantei SOHO este esentiala, in special in cazul in care astfel
de substante interactioneaza cu corpul primitorului. Prin urmare, prezentul regulament
nu ar trebui sa reglementeze plasarea unei substante pe corp atunci cand aceasta nu are
nicio interactiune biologicd sau fiziologica cu organismul respectiv, cum ar fi in cazul
perucilor din par uman.

Toate SoHO destinate a fi utilizate la om intrd In domeniul de aplicare al prezentului
regulament. SOHO pot fi preparate si stocate in diverse moduri, devenind preparate
SoHO, care pot fi aplicate primitorilor. In aceste conditii, prezentul regulament ar
trebui sa se aplice tuturor activitatilor, de la recrutarea donatorilor pana la utilizarea la
om si monitorizarea rezultatelor. SOHO sau preparatele SOHO pot fi, de asemenea,
utilizate pentru fabricarea de produse reglementate de alte acte legislative ale Uniunii
sau ca materiale de start si materii prime ale acestora, in special in ceea ce priveste
dispozitivele medicale, reglementate de Regulamentul (UE) 2017/745 al Parlamentului
European si al Consiliului®, medicamentele, reglementate de Directiva 2001/83/CE a
Parlamentului European si a Consiliului’ si de Regulamentul (CE) nr. 726/2004 al
Parlamentului European si al Consiliului®, inclusiv in ceea ce priveste medicamentele
pentru terapie avansatd, reglementate de Regulamentul (CE) nr. 1394/2007 al
Parlamentului European si al Consiliului’, sau produsele alimentare, reglementate de
Regulamentul (CE) nr. 1925/2006 al Parlamentului European si al Consiliului'®.
Criteriile care definesc momentul in care SOHO sau preparatele SOHO devin produse
reglementate de alte acte legislative ale Uniunii nu sunt definite in prezentul
regulament, dar sunt definite in actele respective. In plus, prezentul regulament ar
trebui sa se aplice fard a aduce atingere legislatiei Uniunii privind organismele
modificate genetic.

Atunci cand SoHO sunt utilizate In mediu autolog, fard vreo manipulare, prelucrare
sau stocare, aplicarea prezentului regulament nu ar fi proportionala cu riscurile reduse
in materie de calitate si siguranta care apar intr-o astfel de situatie. Atunci cand SoHO

10

Directiva 2010/53/UE a Parlamentului European si a Consiliului din 7 iulie 2010 privind standardele de
calitate si siguranta referitoare la organele umane destinate transplantului (JO L 207, 6.8.2010, p. 14).
Regulamentul (UE) 2017/745 al Parlamentului European si al Consiliului din 5 aprilie 2017 privind
dispozitivele medicale, de modificare a Directivei 2001/83/CE, a Regulamentului (CE) nr. 178/2002 si
a Regulamentului (CE) nr. 1223/2009 si de abrogare a Directivelor 90/385/CEE si 93/42/CEE ale
Consiliului JOL 117, 5.5.2017, p. 1).

Directiva 2001/83/CE a Parlamentului European si a Consiliului din 6 noiembrie 2001 de instituire a
unui cod comunitar cu privire la medicamentele de uz uman (JO L 311, 28.11.2001, p. 67).
Regulamentul (CE) nr. 726/2004 al Parlamentului European si al Consiliului din 31 martie 2004 de
stabilire a procedurilor la nivelul Uniunii privind autorizarea si supravegherea medicamentelor de uz
uman si de infiintare a unei Agentii Europene pentru Medicamente (JO L 136, 30.4.2004, p. 1).
Regulamentul (CE) nr. 1394/2007 al Parlamentului European si al Consiliului din 13 noiembrie 2007
privind medicamentele pentru terapie avansatd si de modificare a Directivei 2001/83/CE si a
Regulamentului (CE) nr. 726/2004 (JO L 324, 10.12.2007, p. 121).

Regulamentul (CE) nr. 1925/2006 al Parlamentului European si al Consiliului din 20 decembrie 2006
privind adaosul de vitamine si minerale, precum si de anumite substante de alt tip in produsele
alimentare (JO L 404, 30.12.2006, p. 26).
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(11)

(12)

(13)

(14)

autologe sunt recoltate si prelucrate Tnainte de a fi reutilizate la aceeasi persoana, apar
riscuri care ar trebui atenuate. Prin urmare, trebuie sa existe o evaluare si o autorizare a
proceselor aplicate pentru a se asigura cd se demonstreaza ca acestea sunt sigure si
eficace pentru primitor. Atunci cand SoHO autologe sunt recoltate pentru a fi
prelucrate si stocate, apar, de asemenea, riscuri de contaminare incrucisata, de pierdere
a trasabilitatii sau de deteriorare a proprietdtilor biologice inerente substantei si
necesare pentru eficacitatea la nivelul primitorului. Prin urmare, ar trebui sa se aplice
cerintele pentru autorizatia ca centru SoHO.

Atunci cand SoHO sunt utilizate pentru a fabrica produse reglementate de alte acte
legislative ale Uniunii sau ca materiale de start si materii prime ale acestora, pentru a
asigura un nivel ridicat de protectie si pentru a contribui la claritatea si securitatea
juridicad, ar trebui sa se aplice prezentul regulament, cu conditia ca activitatile la care
sunt supuse sa nu fie reglementate de aceste alte cadre legislative ale Uniunii. Fara a
aduce atingere altor acte legislative ale Uniunii, in special Directivei 2001/83/CE,
Regulamentelor (CE) nr. 726/2004, (CE) nr. 1925/2006, (CE) nr. 1394/2007 si (UE)
2017/745, prezentul regulament ar trebui sa se aplice cel putin recrutarii si selectarii
donatorilor, donarii, recoltarii si testdrii donatorilor, precum si eliberarii, distributiei,
importului si exportului atunci cand activitatile respective se refera la SOHO pana la
momentul transferului lor catre operatori reglementati de alte acte legislative ale
Uniunii. Acest lucru inseamnd cd interactiunea stransd dintre acest cadru de
reglementare si alte cadre conexe este esentiald pentru a asigura interactiunea si
coerenta dintre cadrele juridice relevante, fara lacune sau suprapuneri.

De asemenea, SOHO pot fi combinate cu alte produse reglementate inainte de a fi
utilizate la om. In aceste conditii, interactiunea strinsi dintre acest cadru de
reglementare si alte cadre conexe este, de asemenea, necesard pentru a asigura un nivel
ridicat de protectie a sandtatii umane in toate cazurile in care aceste substante sunt
utilizate.

Avand in vedere natura speciald a SoHO, care decurge din originea lor umana, si
cererea tot mai mare de astfel de substante pentru utilizare la om sau pentru fabricarea
de produse reglementate de alte acte legislative ale Uniunii sau ca materiale de start si
materii prime ale acestora, este necesar sd se asigure un nivel ridicat de protectie a
sanatatii atat pentru donatori, cat si pentru primitori. SOHO trebuie sé fie obtinute de la
persoane a cdror stare de sandtate este de asa naturd incat Tn urma donarii sa nu rezulte
efecte negative. Prin urmare, prezentul regulament ar trebui sd includd principii si
norme tehnice pentru monitorizarea si protejarea donatorilor. Intrucat diferitele tipuri
de donare implica riscuri diferite pentru donatori, cu niveluri diferite de importanta,
monitorizarea sanatatii donatorilor ar trebui sd fie proportionald cu nivelurile de risc
respective. Acest lucru este deosebit de important atunci cand donarea implica un
anumit risc pentru sdndtatea donatorului din cauza necesitatii unui tratament prealabil
cu medicamente, a unei interventii medicale pentru recoltarea substantei sau a
necesitdtii ca donatorii sd doneze In mod repetat. Dondrile de ovocite, de maduva
osoasd, de celule stem din sangele periferic si de plasmd ar trebui considerate ca
implicand un risc semnificativ.

Atunci cand se detecteaza o afectiune genetica nociva la descendentii care rezultd din
reproducerea asistatd medical cu donare efectuata de o terta parte, transmiterea acestor
informatii permite prevenirea utilizarii ulterioare a dondrilor afectate de riscul genetic
respectiv. Prin urmare, este important ca, in astfel de cazuri, informatiile relevante sa
fie comunicate in mod eficace intre entitdtile SOHO si sd se actioneze in mod
corespunzator.
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Prezentul regulament nu impiedica statele membre sd mentind sau sa introduca masuri
de protectie mai stricte, compatibile cu dreptul Uniunii. Statele membre trebuie sa
notifice Comisiei orice astfel de masuri. Masurile de protectie mai stricte instituite de
statele membre ar trebui sa se bazeze pe dovezi si sa fie proportionale cu riscul pentru
sandtatea umana, de exemplu pe baza preocuparilor generale In ceea ce priveste
siguranta si a riscurilor corespunzdtoare dintr-un stat membru sau a riscurilor locale
specifice. Acestea nu ar trebui sa discrimineze persoanele dupa criteriul de sex, rasa
sau origine etnica, religie sau convingeri, handicap, varstd sau orientare sexuald, cu
exceptia cazului in care masura respectivd sau aplicarea sa este justificatd in mod
obiectiv de un scop legitim, iar mijloacele de realizare a scopului respectiv sunt
corespunzatoare si necesare.

Prezentul regulament nu ar trebui sa interfereze cu legislatia nationald din domeniul
sandtdtii care are alte obiective decat calitatea si siguranta SoHO si care este
compatibild cu dreptul Uniunii, Tn special cu legislatia privind aspectele etice. Astfel
de aspecte apar din cauza originii umane a substantelor, care face obiectul unor
preocupdri sensibile si etice diverse ale statelor membre si ale cetdtenilor, cum ar fi
accesul la anumite servicii care utilizeaza SOHO. De asemenea, prezentul regulament
nu ar trebui sa interfereze cu deciziile cu caracter etic luate de statele membre. Astfel
de decizii etice ar putea viza utilizarea sau limitarea utilizarii unor tipuri specifice de
SoHO sau utilizari specifice ale SoHO, inclusiv ale celulelor reproductive si ale
celulelor stem embrionare. Atunci cand un stat membru permite utilizarea unor astfel
de celule, prezentul regulament ar trebui sd se aplice pe deplin pentru a garanta
siguranta si calitatea si pentru a proteja sandtatea umana.

Prezentul regulament nu reglementeaza cercetarile care utilizeazd SoHO, daca
cercetarile respective nu implica utilizarea in corpul uman, de exemplu cercetarea in
vitro sau cercetarea pe animale. Totusi, substantele de origine umand din cadrul
cercetarilor care implica studii in care acestea sunt utilizate in corpul uman ar trebui sa
respecte normele stabilite in prezentul regulament.

In principiu, programele care promoveazi donarea de SoHO ar trebui sa se bazeze pe
principiul dondrii voluntare si neremunerate, pe altruismul donatorului si pe
solidaritatea dintre donator si primitor. Donarile voluntare si neremunerate de SoHO
reprezintd un factor care ar putea contribui la obtinerea unor standarde inalte de
securitate pentru SoHO si, prin urmare, la protectia sanatatii umane. De asemenea, este
recunoscut, inclusiv de citre Comitetul pentru bioetici al Consiliului Europei'!, faptul
ca, desi ar trebui evitate castigurile financiare, ar putea fi necesar, in acelasi timp, sa se
asigure ca donatorii nu sunt dezavantajati din punct de vedere financiar atunci cand
doneaza. Prin urmare, o compensatie pentru eliminarea oricarui astfel de risc este
acceptabila, dar ea nu ar trebui sd constituie niciodata un stimulent care sd determine
un donator sa fie necinstit atunci cand 1isi dezvaluie istoricul medical sau
comportamental sau sa doneze mai frecvent decat este permis, ceea ce ar prezenta
riscuri pentru propria sinitate si pentru potentialii primitori. In consecinta, o astfel de
compensatie ar trebui sa fie stabilitd de autoritatile nationale, la un nivel adecvat in
statul membru respectiv pentru atingerea acestor obiective.

Comitetul pentru bioeticd al Consiliului Europei (DH-BIO), Ghid pentru punerea in aplicare a
principiului interzicerii castigurilor financiare in ceea ce priveste corpul uman si partile sale de la
donatori vii sau decedati (martie 2018). Disponibil la adresa: https://rm.coe.int/guide-financial-

gain/16807bfc9a.
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Pentru a mentine increderea publicului in programele de donare si utilizare de SoHO,
informatiile furnizate potentialilor donatori, primitori sau medici cu privire la
utilizarea si beneficiile probabile ale anumitor SOHO sau preparate SOHO atunci cand
sunt aplicate primitorilor ar trebui sa reflecte cu acuratete dovezi stiintifice fiabile.
Acest lucru ar trebui sa garanteze ca donatorii sau familiile acestora nu sunt constransi
sa doneze prin descrieri exagerate ale beneficiilor si ca potentialilor pacienti nu li se
creeaza sperante false atunci cand iau decizii cu privire la optiunile lor de tratament.
Verificarea conformitatii cu prezentul regulament prin activitati de supraveghere este
de o importanta fundamentald pentru a se asigura ca, in intreaga Uniune, obiectivele
regulamentului sunt indeplinite Th mod eficace. Responsabilitatea asigurarii aplicarii
prezentului regulament le revine statelor membre, ale caror autoritdti competente
trebuie sd monitorizeze si s verifice, prin organizarea de activitati de supraveghere,
respectarea si asigurarea aplicarii eficiente a cerintelor relevante ale Uniunii.

Statele membre ar trebui sa desemneze autoritdti competente in toate domeniile care
intrd sub incidenta prezentului regulament. Desi statele membre sunt cele mai in
masura sa identifice autoritatea sau autoritatile competente pentru fiecare domeniu, de
exemplu in functie de amplasarea geografica, de subiect sau de substanta, tot ele ar
trebui sd aibd obligatia de a desemna o autoritate nationald unica avand rolul de a
asigura coordonarea corespunzatoare a comunicdrii cu autorititile competente din alte
state membre si cu Comisia. Autoritatea nationald responsabila pentru SOHO trebuie
sd fie consideratd aceeasi cu autoritatea competenta desemnata in statele membre in
care este desemnata o singura autoritate competenta.

Pentru desfasurarea activitdtilor de supraveghere menite sa verifice aplicarea corecta a
legislatiei SOHO, statele membre trebuie sd desemneze autorititi competente care sa
actioneze In mod independent si impartial. Prin urmare, este important ca functia de
supraveghere a acestora sa fie separatd si independentd de desfasurarea activitatilor
SoHO. In special, autorititile competente trebuie si fie libere de influente politice
nejustificate si de interferente ale industriei care le-ar putea afecta impartialitatea
operationala.

Pentru desfasurarea activitatilor de supraveghere menite sa verifice aplicarea corecta a
legislatiei SOHO, statele membre trebuie sd desemneze autoritdti competente care sa
actioneze in interesul public, sa dispuna de resurse si de dotdri adecvate si sd ofere
garantii de impartialitate, profesionalism si transparentd. Atunci cand incalcdrile se
referd la riscuri directe pentru sanatate, iar publicarea informatiilor referitoare la aceste
incdlcari poate contribui la reducerea riscurilor si la protectia donatorilor, a
primitorilor sau a descendentilor care provin din reproducerea asistata medical,
autoritdtile competente trebuie, daca este necesar, sd poata considera prioritard
transparenta activitdtilor lor de asigurare a respectdrii legislatiei, si nu protectia
confidentialitatii partii care a Incdlcat regulamentul.

Aplicarea corecta si asigurarea respectarii normelor care intrd in domeniul de aplicare
al prezentului regulament necesitd o cunoastere adecvata a acestor norme. Prin urmare,
este important ca personalul care desfasoara activitdti de supraveghere sd aiba o
experientd profesionald adecvatd si sd fie instruit periodic, in conformitate cu
domeniul sdu de competentd, cu privire la obligatiile care decurg din prezentul
regulament.

In cazul in care existd indoieli cu privire la statutul de reglementare al anumitor
substante, produse sau activitati in temeiul prezentului regulament, autoritatile
competente trebuie sa se consulte cu autoritatile relevante responsabile de alte cadre de
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reglementare relevante, si anume cele referitoare la medicamente, la dispozitivele
medicale, la organe sau la produsele alimentare, cu scopul de a asigura proceduri
coerente pentru aplicarea prezentului regulament. Autoritatile competente trebuie sa
informeze Consiliul de coordonare pentru SOHO cu privire la rezultatul consultarilor
lor. Atunci cand SoHO sau preparatele SOHO sunt utilizate pentru a fabrica produse
reglementate de alte acte legislative ale Uniunii sau ca materiale de start si materii
prime ale acestora, autoritdtile competente trebuie sd coopereze cu autoritdtile
relevante de pe teritoriul lor. Aceastd cooperare trebuie sd urmareascd gasirea unei
abordari convenite pentru orice comunicare ulterioard intre autoritatile responsabile de
SoHO si celelalte sectoare relevante, dupa caz, in ceea ce priveste autorizarea si
monitorizarea SoHO sau a produsului fabricat din SoHO. In principiu, statelor
membre trebuie sa le revina responsabilitatea de a decide de la caz la caz cu privire la
statutul de reglementare al unei substante, al unui produs sau al unei activitati. Totusi,
pentru a asigura coerenta deciziilor in toate statele membre In ceea ce priveste
cazurile-limita, Comisia trebuie sa fie imputernicita sa decida, din proprie initiativa
sau la cererea justificatd Tn mod corespunzitor a unui stat membru, cu privire la
statutul de reglementare al unei anumite substante, al unui anumit produs sau al unei
anumite activitati in temeiul prezentului regulament.

Autoritatile competente trebuie sa desfasoare periodic activitdti de supraveghere, pe
baza unei evaluari a riscurilor si cu o frecventd corespunzatoare, in ceea ce priveste
entitatile si activitdtile reglementate de prezentul regulament. Frecventa si modul de
desfasurare a activitatilor de supraveghere, la fata locului sau prin examinarea de la
distantd a documentelor, trebuie sd fie stabilite de autoritdtile competente, avand in
vedere necesitatea de a ajusta efortul de control la riscuri si la nivelul de conformitate
preconizat 1n diferite situatii, incluzdnd posibilele incalcari ale prezentului regulament
comise prin practici frauduloase sau alte practici ilegale si istoricul in materie de
conformitate. In consecinta, la programarea activititilor de supraveghere trebuie sa se
tind seama de probabilitatea nerespectarii tuturor domeniilor prezentului regulament.

Expertii Comisiei trebuie sa fie in masura sa efectueze controale, inclusiv audituri, in
statele membre pentru a verifica aplicarea efectivd a cerintelor relevante ale
autoritatilor competente si ale sistemelor de activititi de supraveghere. De asemenea,
controalele Comisiel trebuie sd serveascd la investigarea si la colectarea de informatii
cu privire la practicile de asigurare a aplicarii normelor sau la problemele, situatiile de
urgentad si noile evolutii din statele membre. Controalele oficiale trebuie sd fie
efectuate de personal independent, neimplicat in conflicte de interese si, in special,
care nu se afld intr-o situatie care, iIn mod direct sau indirect, i-ar putea afecta
capacitatea de a-si indeplini atributiile profesionale Tn mod impartial.

Avand in vedere ca preparatele SOHO sunt supuse unei serii de activitati SOHO inainte
de a fi eliberate si distribuite, autoritdtile competente trebuie sa evalueze si sa
autorizeze preparatele SOHO pentru a verifica daca se atinge Tn mod consecvent un
nivel ridicat de siguranta, calitate si eficacitate prin aplicarea respectivei serii de
activitati, efectuate in modul specific respectiv. Atunci cand SoHO sunt preparate cu
metode de recoltare, testare sau prelucrare nou dezvoltate si validate, trebuie sd se ia In
considerare demonstrarea sigurantei si eficacitdtii pentru primitori prin intermediul
cerintelor referitoare la colectarea si revizuirea datelor privind rezultatele clinice.
Amploarea acestor date necesare privind rezultatele clinice trebuie sa fie corelata cu
nivelul de risc asociat activititilor efectuate pentru prepararea si utilizarea
respectivelor SOHO. In cazul in care un preparat SOHO nou sau modificat prezinti
riscuri neglijabile pentru primitori (sau pentru descendenti in cazul reproducerii
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asistate medical), cerintele de raportare in materie de vigilenta prevazute in prezentul
regulament trebuie sd fie adecvate pentru a demonstra siguranta si calitatea. Acest
lucru trebuie sa se aplice preparatelor SOHO bine stabilite care sunt introduse intr-o
noud entitate SOHO, dar a caror siguranta si eficacitate au fost demonstrate in mod
suficient prin utilizarea lor in alte entitati.

In ceea ce priveste preparatele SOHO care prezintd un anumit nivel de risc (scizut,
moderat sau ridicat), solicitantul trebuie sa propunda un plan de monitorizare a
rezultatelor clinice, care trebuie sd indeplineascd diferite cerinte corespunzatoare
riscului indicat. Orientarile cele mai actualizate ale Directoratului European pentru
Calitatea Medicamentelor si Asistentei Medicale (EDQM, un directorat al Consiliului
Europei) trebuie sa fie considerate relevante pentru conceperea unor studii de
monitorizare clinica proportionale Tn ceea ce priveste amploarea si complexitatea cu
nivelul de risc identificat al preparatului SOHO. In cazul unui risc scizut, pe langi
raportarea continud obligatorie 1n materie de vigilenta, solicitantul trebuie sa
organizeze o monitorizare clinici proactiva pentru un numar definit de pacienti. In
cazul unui risc moderat si ridicat, pe langa raportarea obligatorie in materie de
vigilenta si monitorizarea clinica, solicitantul trebuie sa propuna studii de investigatie
clinicd cu monitorizarea unor parametri clinici predefiniti. In cazul unui risc ridicat,
acestea trebuie sa includd o comparatie cu tratamentele standard, in mod ideal in
cadrul unui studiu cu subiecti repartizati in mod aleatoriu intr-un grup de testare si un
grup de control. Autoritatea competenta trebuie sa aprobe planurile Tnainte ca acestea
sd fie puse in aplicare si trebuie sd evalueze datele privind rezultatele in cadrul unei
proceduri de autorizare a preparatelor SOHO.

Din motive de eficientd, ar trebui sa se permita efectuarea de studii privind rezultatele
clinice utilizand cadrul stabilit in sectorul farmaceutic pentru studiile clinice, astfel
cum este prevazut in Regulamentul (UE) nr. 536/2014 al Parlamentului European si al
Consiliului'?, atunci cand operatorii doresc acest lucru. Desi solicitantii pot alege si
inregistreze ei iInsisi datele clinice generate pe parcursul monitorizdrii rezultatelor
clinice, ar trebui sa li se permitd, de asemenea, sd utilizeze registrele de date clinice
existente ca mijloc de inregistrare daca registrele respective au fost verificate de
autoritatea competentd sau sunt certificate de o institutie externa in ceea ce priveste
fiabilitatea procedurilor lor de gestionare a datelor.

Pentru a facilita inovarea si a reduce sarcina administrativa, autoritdtile competente
trebuie sa is1 comunice reciproc informatii privind autorizarea noilor preparate SOHO
si dovezile utilizate pentru aceste autorizatii, inclusiv pentru validarea dispozitivelor
medicale certificate utilizate pentru recoltarea, prelucrarea, stocarea sau utilizarea
SoHO la pacienti. Aceastd partajare ar putea permite autoritdtilor sd accepte
autorizatiile anterioare acordate altor entitdti, inclusiv in alte state membre, si sd
reducd astfel in mod semnificativ cerintele de a furniza dovezi.

O gama largd de organizatii publice si private influenteazd siguranta, calitatea si
eficacitatea SOHO, chiar daca nu detin banci pentru aceste SOHO. Multe organizatii
desfdsoara o singura activitate SOHO, cum ar fi recoltarea sau testarea donatorilor in
numele uneia sau mai multor organizatii care detin banci de SoHO. Conceptul de
entitate SOHO include aceastd gama largd de organizatii, de la registre ale donatorilor

Regulamentul (UE) nr. 536/2014 al Parlamentului European si al Consiliului din 16 aprilie 2014 privind
studiile clinice interventionale cu medicamente de uz uman si de abrogare a Directivei 2001/20/CE
(JOL 158,27.5.2014, p. 1).
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la medici care aplica respectivele SOHO primitorilor sau utilizeaza dispozitive de
prelucrare de SoHO la patul primitorului. Inregistrarea tuturor acestor entititi SoHO
trebuie sd asigure detinerea de catre autoritdtile competente a unei imagini de
ansamblu clare asupra domeniului si a amplorii acestuia si posibilitatea acestora de a
lua masuri de asigurare a respectdrii legislatiei atunci cand se considera necesar. O
inregistrare de entitate SOHO trebuie sd faca referire la entitatea juridica, indiferent de
numarul de amplasamente fizice asociate entitatii respective.

Autoritatile competente trebuie sd reexamineze entititile SoHO inregistrate pe
teritoriul lor si sd se asigure ca entitatile care efectueaza atat prelucrare, cat si stocare
de SoHO sunt inspectate si autorizate ca centre SOHO inainte de inceperea activitatilor
respective. O autorizatie de centru SOHO trebuie sa faca referire la entitatea juridica,
chiar si atunci cand un centru SoOHO are multe amplasamente fizice. Autoritatile
competente trebuie sd ia in considerare impactul asupra sigurantei, calitatii si
eficacitatii activitatilor SOHO desfasurate la entitati SOHO care nu corespund definitiei
unui centru SoHO si sa decidd dacd anumite entitati trebuie sa faca obiectul autorizarii
ca centru SoHO avand in vedere riscurile sau amploarea activittilor lor. in mod
similar, entitatile SOHO care au un istoric nesatisfacator in ceea ce priveste respectarea
obligatiilor de raportare sau a altor obligatii ar putea fi candidati potriviti pentru
autorizarea ca centre SoHO.

In ceea ce priveste standardele referitoare la protectia donatorilor, a primitorilor si a
descendentilor, prezentul regulament ar trebui sa prevada o ierarhie a normelor de
punere 1n aplicare a acestora. Pe masura ce riscurile si tehnologiile se schimba, aceasta
ierarhie a normelor ar trebui sd faciliteze adoptarea eficientd si reactivd a celor mai
actualizate orientdri pentru punerea in aplicare a standardelor stabilite in prezentul
regulament. Ca parte a acestei ierarhii, in absenta unei legislatii a Uniunii care s
descrie anumite proceduri care trebuie aplicate si urmate pentru a respecta standardele
stabilite in prezentul regulament, ar trebui sd se ia 1n considerare respectarea
orientarilor Centrului European de Prevenire si Control al Bolilor (ECDC) si ale
EDQM ca mijloc de a demonstra conformitatea cu standardele prevazute in prezentul
regulament, in vederea asigurdrii unui nivel ridicat de calitate, sigurantd si eficacitate.
Entitatilor SOHO ar trebui sa li se permita sa urmeze alte orientari, cu conditia sa se fi
demonstrat ca orientarile respective ating acelasi nivel de calitate, siguranta si
eficacitate. In cazul unor aspecte tehnice detaliate pentru care nici legislatia Uniunii,
nici ECDC si EDQM nu au definit o orientare sau o norma tehnica, operatorii trebuie
sa aplice o norma definitd la nivel local care sa fie in conformitate cu orientarile si
dovezile stiintifice relevante recunoscute la nivel international si care sa fie adecvata
pentru atenuarea oricarui risc identificat.

In cazul in care dovezile demonstreazi ci anumite etape de prelucrare reduc sau
elimina riscul de transmitere a anumitor agenti patogeni infectiosi sau neinfectiosi,
standardele de calitate si sigurantd pentru verificarea eligibilitatii donatorilor prin
intermediul evaludrilor sanatatii donatorilor, inclusiv al testarii, precum si orientarile
aferente pentru punerea lor in aplicare ar trebui sa tina seama de aceste dovezi. Astfel,
de exemplu, in cazul plasmei destinate fractiondrii care, intr-o etapd ulterioara a
procesului de fabricatie a medicamentelor, este supusd unor etape de sterilizare,
anumite criterii de eligibilitate a donatorilor utilizate pentru donarea de plasma pentru
transfuzie ar putea sa nu fie nici necesare, nici adecvate.

EDQM este o parte structurald a Consiliului Europei care 1si desfasoara activitatea in
temeiul Acordului partial privind farmacopeea europeand. Textul Conventiel privind
elaborarea unei farmacopei europene (ETS nr. 050), acceptat prin Decizia 94/358/CE a
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Consiliului'®, este considerat a fi textul Acordului partial privind farmacopeea
europeana. Statele membre ale Consiliului Europei care au semnat si ratificat
Conventia privind farmacopeea europeand sunt statele membre ale Acordului partial
privind farmacopeea europeand si, prin urmare, sunt membre ale organismelor
interguvernamentale care functioneazd in cadrul acestui acord partial, printre care se
numdard: Comisia pentru Farmacopeea FEuropeand, Comitetul European pentru
Transplantul de Organe (CD-P-TO), Comitetul European pentru Transfuzia Sanguina
(CD-P-TS) si Comitetul European pentru Produse Farmaceutice si Ingrijiri
Farmaceutice (CD-P-PH). Conventia privind farmacopeea europeand a fost semnata si
ratificatd de Uniunea Europeand si de toate statele sale membre, toate fiind
reprezentate in organismele lor interguvernamentale. In acest context, activitatea
EDQM privind elaborarea si actualizarea orientarilor privind siguranta si calitatea
sangelui, a tesuturilor si a celulelor ar trebui sa fie considerata o contributie importanta
la domeniul SoHO din Uniune si sa fie reflectatd in prezentul regulament. Orientérile
abordeaza aspecte legate de calitate si sigurantd dincolo de riscurile de transmitere a
bolilor transmisibile, cum ar fi criteriile de eligibilitate a donatorilor pentru prevenirea
transmiterii cancerului si a altor boli netransmisibile si garantarea sigurantei si calitatii
in timpul recoltdrii, prelucrarii, stocarii si distributiei. Prin urmare, ar trebui sa fie
posibild utilizarea acestor orientdri ca unul dintre mijloacele de punere in aplicare a
standardelor tehnice prevazute in prezentul regulament.

ECDC, instituit prin Regulamentul (CE) nr. 851/2004 al Parlamentului European si al
Consiliului'®, este o agentie a Uniunii care are misiunea de a consolida mijloacele de
apdrare ale Europei impotriva bolilor transmisibile. Activitatea ECDC de elaborare si
actualizare a orientdrilor privind siguranta si calitatea SoHO din perspectiva
amenintarii pe care o reprezintd bolile transmisibile ar trebui sd fie consideratd o
contributie importantd la domeniul SOHO din Uniune si sa fie reflectatd in prezentul
regulament. In plus, ECDC a infiintat o retea de experti pentru siguranta microbiani a
SoHO, care asigurd punerea in aplicare a cerintelor privind relatiile ECDC cu statele
membre ale Uniunii si cu statele membre ale SEE prevazute in Regulamentul (CE)
nr. 851/2004, in ceea ce priveste colaborarea strategicd si operationald cu privire la
aspecte tehnice si stiintifice, supravegherea, raspunsurile la amenintarile la adresa
sandtdtii, avizele stiintifice, asistenta stiintifica si tehnicd, colectarea de date,
identificarea amenintarilor emergente la adresa sdnatatii si campaniile de informare a
publicului legate de siguranta SoHO. Aceasta retea de experti in materie de SoHO
trebuie sad ofere informatii sau consiliere in legatura cu focarele relevante de boli
transmisibile, In special in ceea ce priveste eligibilitatea si testarea donatorilor si
investigarea evenimentelor adverse grave care implicd transmiterea suspectata a unei
boli transmisibile.

Este necesar sd se promoveze campanii de informare si de sensibilizare la nivel
national si la nivelul Uniunii cu privire la importanta SoHO. Obiectivul acestor
campanii trebuie sa fie acela de a-i ajuta pe cetatenii europeni sa decida in timpul vietii
dacd doresc sa devind donatori si sa transmitd familiei sau reprezentantului lor legal
aceastd dorinta privind donarea dupa deces. Intrucat trebuie garantata disponibilitatea
SoHO pentru tratamente medicale, statele membre trebuie sd promoveze donarea de

Decizia 94/358/CE a Consiliului din 16 iunie 1994 de acceptare, in numele Comunitétii Europene, a
Conventiei privind elaborarea unei farmacopei europene (JO L 158, 25.6.1994, p. 17).

Regulamentul (CE) nr. 851/2004 al Parlamentului European si al Consiliului din 21 aprilie 2004 de
creare a unui Centru European de prevenire si control al bolilor (JO L 142, 30.4.2004, p. 1).
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(3%)

(39)

(40)

(41)

SoHO, inclusiv de plasma, de 1naltd calitate si sigurantd, contribuind astfel la
imbunatatirea nivelului de aprovizionare al Uniunii. De asemenea, statele membre sunt
invitate sd ia masurile necesare pentru a Incuraja o implicare substantiald a sectorului
public si non-profit in furnizarea de servicii SOoHO, in special cu privire la SoHO
critice, si in cercetarea si dezvoltarea din acest domeniu.

Pentru a promova o aplicare coordonata a prezentului regulament, trebuie instituit un
Consiliu de coordonare pentru SOHO (CCS). Comisia trebuie sa participe la activitatile
sale si sa il prezideze. CCS trebuie sd contribuie la coordonarea aplicarii prezentului
regulament in intreaga Uniune, inclusiv prin sprijinirea statelor membre 1n
desfasurarea activitatilor de supraveghere a SoHO. CCS trebuie sd fie compus din
persoane desemnate de statele membre pe baza rolului si a expertizei lor in cadrul
autoritatilor lor competente si trebuie sd implice, de asemenea, experti care nu lucreaza
pentru autoritdtile competente, pentru sarcini specifice in cazul cadrora este necesar
accesul la expertiza tehnicd aprofundati necesard in domeniul SoHO. In acest din
experti europene, cum ar fi ECDC si EDQM, precum si grupuri profesionale,
stiintifice, de donatori si de pacienti, existente la nivelul Uniunii in domeniul SoHO.

Unele substante, produse sau activitati au facut obiectul unor cadre juridice diferite, cu
cerinte diferite in statele membre. Acest lucru creeaza confuzie in randul operatorilor
din domeniu, iar incertitudinea juridicd rezultatd descurajeazd profesionistii sa
dezvolte noi modalitdti de preparare si utilizare a SOHO. CCS trebuie sa primeasca
informatii relevante cu privire la deciziile nationale luate in cazurile in care au fost
adresate Intrebdri cu privire la statutul de reglementare al SoOHO. CCS trebuie sa
pastreze un compendiu al avizelor emise de CCS sau de autoritatile competente si al
deciziilor luate la nivelul statelor membre, astfel incat autoritatile competente care au
in vedere statutul de reglementare in temeiul prezentului regulament al unei anumite
substante, al unui anumit produs sau al unei anumite activitati sd isi poatd fundamenta
procesul decizional facand referire la compendiul respectiv. De asemenea, CCS
trebuie sd documenteze cele mai bune practici convenite pentru a sprijini o abordare
comuna la nivelul Uniunii. CCS trebuie, de asemenea, sd coopereze cu organisme
similare de la nivelul Uniunii, instituite prin alte acte legislative ale Uniunii, pentru a
facilita o aplicare coordonata si coerenta a prezentului regulament intre statele membre
si intre cadrele legislative invecinate. Aceste masuri trebuie sd promoveze o abordare
transsectoriald coerenta si sa faciliteze inovarea in domeniul SoHO.

Conceptul de dosar permanent pentru plasma (DPP) a fost stabilit in Directiva
2003/63/CE a Comisiei'®. Intrucat directiva respectivi a previzut un rol de
reglementare specific pentru Agentia Europeana pentru Medicamente (EMA) in ceea
ce priveste autorizarea plasmei destinate fractionarii, CCS trebuie, de asemenea, sa
colaboreze cu grupurile de lucru de experti relevante ale EMA pentru a face schimb de
experientd si de bune practici, astfel incat criteriile de eligibilitate a donatorilor de
plasma destinatd fractionarii si a donatorilor de sdnge pentru transfuzie sa fie puse in
aplicare de statele membre in mod consecvent si coerent.

Pentru a reduce sarcina administrativa asupra autoritatilor competente si a Comisiei,
aceasta din urma trebuie sd instituie o platforma online (,,platforma SoHO a UE”)

Directiva 2003/63/CE a Comisiei din 25 iunie 2003 de modificare a Directivei 2001/83/CE a
Parlamentului European si a Consiliului de instituire a unui cod comunitar cu privire la produsele
medicamentoase de uz uman (JO L 159, 27.6.2003, p. 46).
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(42)

(43)

(44)

(45)

pentru a facilita transmiterea in timp util a datelor si a rapoartelor, precum si pentru o
mai mare transparenta a activitdtilor nationale de raportare si de supraveghere.

Prelucrarea datelor cu caracter personal in temeiul prezentului regulament trebuie sa
facd obiectul unor garantii stricte de confidentialitate si sd respecte normele privind
protectia datelor cu caracter personal prevazute in Regulamentul (UE) 2016/679 al
Parlamentului European si al Consiliului si in Regulamentul (UE) 2018/1725 al
Parlamentului European si al Consiliului.

Intrucat platforma SoHO a UE impune prelucrarea de date cu caracter personal,
aceasta va fi conceputd cu respectarea principiilor de protectie a datelor. Orice
prelucrare a datelor cu caracter personal ar trebui sd se limiteze la realizarea
obiectivelor si a obligatiilor prevazute in prezentul regulament. Accesul la platforma
SoHO a UE trebuie sa fie limitat in masura In care este necesar pentru desfasurarea
activitatilor de supraveghere prevazute in prezentul regulament.

Prezentul regulament respecta drepturile fundamentale si principiile recunoscute in
special de Carta drepturilor fundamentale a Uniunii Europene, in special demnitatea
umana, integritatea persoanei, protectia datelor cu caracter personal, libertatea artei si
a stiintei si libertatea de a desfasura o activitate comerciald, nediscriminarea, dreptul la
protectia sandtatii si accesul la asistentd medicala, precum si drepturile copilului.
Pentru a atinge aceste obiective, toate activitdtile de supraveghere si activitatile SOHO
trebuie sd se desfisoare intotdeauna Intr-un mod care sa respecte pe deplin aceste
drepturi si principii. Dreptul la demnitate si integritate al donatorilor, al primitorilor si
al descendentilor nascuti in urma reproducerii asistate medical ar trebui sa fie
intotdeauna luat in considerare, printre altele, prin asigurarea faptului ca
consimtdmantul pentru donare este acordat in mod liber si ca donatorii sau
reprezentantii acestora sunt informati cu privire la utilizarea preconizatd a materialului
donat, ca criteriile de eligibilitate a donatorilor se bazeazd pe dovezi stiintifice, ca
utilizarea SOHO la om nu este promovata in scopuri comerciale sau cu informatii false
sau Inselatoare cu privire la eficacitate, astfel incat donatorii si primitorii sa poata face
alegeri In cunostintd de cauzd si deliberate, cd activitatile se desfasoara Intr-un mod
transparent, care acorda prioritate sigurantei donatorilor si primitorilor, si ca alocarea
si accesul echitabil la SOHO sunt definite in mod transparent, pe baza unei evaluari
obiective a nevoilor medicale. Prin urmare, prezentul regulament ar trebui aplicat in
mod corespunzator.

Prin definitie, SOHO se referd la persoane si existd circumstante in care prelucrarea
datelor cu caracter personal referitoare la donatori si primitori poate fi necesara pentru
a indeplini obiectivele si cerintele prezentului regulament, in special dispozitiile
referitoare la vigilentd si la comunicarea intre autoritdtile competente. Prezentul
regulament ar trebui sd ofere un temei juridic in conformitate cu articolul 6 si, dupa
caz, sa Indeplineasca conditiile prevazute la articolul 9 alineatul (2) litera (i) din
Regulamentul (UE) 2016/679 pentru prelucrarea unor astfel de date cu caracter
personal. In ceea ce priveste datele cu caracter personal prelucrate de Comisie,
prezentul regulament ar trebui sa ofere un temei juridic in conformitate cu articolul 5
si, dupa caz, sa indeplineasca conditiile prevazute la articolul 10 alineatul (2) litera (i)
din Regulamentul (UE) 2018/1725. Datele privind siguranta si eficacitatea noilor
preparate SOHO pentru primitori ar trebui, de asemenea, sa fie partajate, cu masuri de
protectie adecvate, astfel Incat sa permitd agregarea la nivelul Uniunii pentru
colectarea de dovezi mai solide cu privire la eficacitatea clinicd a preparatelor SOHO.
Pentru toate prelucrarile de date, o astfel de prelucrare trebuie sa fie necesard si
adecvata in vederea asigurarii conformitatii cu prezentul regulament pentru protejarea
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(46)

(47)

(48)

(49)

sandtdtii umane. Prin urmare, datele privind donatorii, primitorii si descendentii ar
trebui sd fie limitate la minimul necesar si pseudonimizate. Donatorii, primitorii $i
descendentii trebuie sa fie informati cu privire la prelucrarea datelor lor cu caracter
personal 1n conformitate cu cerintele Regulamentelor (UE) 2016/679 si (UE)
2018/1725 si, in special, astfel cum se prevede in prezentul regulament, inclusiv cu
privire la posibilitatea unor cazuri exceptionale in care circumstantele impun o astfel
de prelucrare.

Pentru a permite un acces mai bun la datele privind sdnatatea in interesul sanatatii
publice, statele membre ar trebui sa confere autoritatilor competente, in calitate de
operatori de date in sensul Regulamentului (UE) 2016/679, competente de a lua decizii
privind accesul la astfel de date si reutilizarea acestora.

Schimbul de SOHO intre statele membre este necesar pentru a asigura accesul optim al
pacientilor si furnizarea unei cantitdti suficiente, in special in cazul unor crize sau
deficite la nivel local. Pentru anumite SoHO, 1n cazul cirora trebuie sa se stabileasca o
compatibilitate intre donator si primitor, astfel de schimburi sunt esentiale pentru a
permite pacientilor si primeasca tratamentul de care au nevoie. In acest context,
obiectivul prezentului regulament, si anume de a asigura calitatea si siguranta SOHO si
un nivel ridicat de protectie a donatorilor, trebuie realizat la nivelul Uniunii, prin
stabilirea unor standarde ridicate de calitate si siguranta pentru SOHO, pe baza unui set
comun de cerinte care sunt puse in aplicare iIn mod consecvent in intreaga Uniune.
Astfel, Uniunea poate adopta masuri in conformitate cu principiul subsidiaritatii
stabilit la articolul 5 din Tratatul privind Uniunea Europeani. In conformitate cu
principiul proportionalitatii, prevazut la articolul mentionat, prezentul regulament nu
depaseste ceea ce este necesar pentru realizarea acestui obiectiv.

Pentru a putea completa prezentul regulament, atunci cand este necesar, cu standarde
suplimentare privind protectia donatorilor, a primitorilor si a descendentilor care
provin din reproducerea asistatd medical, pentru a tine seama de evolutiile tehnice si
stiintifice din domeniul SoHO, precum si cu norme suplimentare privind autorizarea
entitdtilor SoOHO importatoare, obligatiile si procedurile prevazute pentru aceste
entitati, organizarea programelor de formare si de schimb de experientd ale Uniunii,
specificatiile tehnice referitoare la Platforma SoHO a UE si protectia datelor, Comisiei
ar trebui sa 1i fie delegatd competenta de a adopta acte in conformitate cu articolul 290
din TFUE. Este deosebit de important ca, in cursul activitatii sale pregatitoare,
Comisia sa organizeze consultari adecvate, inclusiv la nivel de experti, si ca
respectivele consultdri sd se desfasoare in conformitate cu principiile stabilite in
Acordul interinstitutional din 13 aprilie 2016 privind o mai buna legiferare'. In
special, pentru a asigura participarea egald la pregdtirea actelor delegate, Parlamentul
European si Consiliul primesc toate documentele in acelasi timp cu expertii din statele
membre, iar expertii acestor institutii au acces sistematic la reuniunile grupurilor de
experti ale Comisiei insdrcinate cu pregatirea actelor delegate.

Comisiei ar trebui sa ii fie conferite competente de executare in vederea asigurarii unor
conditii uniforme pentru punerea in aplicare a prezentului regulament in ceea ce
priveste sistemul de autorizare pentru entitdtile SoHO importatoare, cererea de
autorizare pentru entitdtile SOHO importatoare, colectarea si raportarea datelor de
activitate de catre entitdtile SoHO, sistemul european de codificare, instituirea,

JOL 123, 12.5.2016, p. 1.
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1D

gestionarea si functionarea CCS, precum si functionalitdtile generale ale platformei
SoHO a UE.

Comisiei ar trebui sd i se confere competente de executare pentru a asigura conditii
uniforme de punere in aplicare a prezentului regulament, inclusiv in ceea ce priveste
determinarea statutului de reglementare al unei substante, al unui produs sau al unei
activitati, norme si modalitdti practice cu privire la consultarea si cooperarea cu
autoritatile competente din alte sectoare de reglementare, registrele nationale ale
entitatilor SOHO, procesul de inregistrare a entitdtilor SOHO, sistemul de autorizare a
preparatelor SOHO si autorizarea preparatelor SOHO, sistemul de autorizare a centrelor
SoHO, inspectiile centrelor SOHO, consultarea si coordonarea referitoare la vigilenta,
sistemul de management al calitdtii pentru centrele SOHO, punerea in aplicare a
standardelor privind protectia donatorilor, a primitorilor si a descendentilor care provin
din reproducerea asistatd medical, planurile nationale de urgentd privind SoHO,
sarcinile Consiliului de coordonare pentru SoHO, precum si dispozitiile tranzitorii
privind preparatele SoHO. Respectivele competente ar trebui sa fie exercitate in
conformitate cu Regulamentul (UE) nr. 182/2011 al Parlamentului European si al
Consiliuluil”.

Ar trebui stabilite dispozitii tranzitorii pentru a asigura o tranzitie fara sincope de la
regimurile anterioare pentru tesuturi si celule si pentru sange si componente sanguine
la prezentul regulament nou, in special pentru a adapta practicile la noile cerinte, la
schimbarile privind entitatile SOHO, centrele SOHO si preparatele SOHO, precum si
pentru a evita ca SOHO donate sa fie eliminate in mod inutil. Pentru a asigura
securitatea juridicd si claritatea, ar trebui introdus un regim tranzitoriu pentru centrele
deja desemnate, autorizate, acreditate sau agreate inainte de data aplicarii prezentului
regulament. In special, ar trebui sa existe claritate pentru centrele in cauzi in ceea ce
priveste 1Inregistrarea si statutul lor de autorizare, precum si sarcinile si
responsabilitatile care le revin in temeiul prezentului regulament, acordand totodata
autoritatilor competente mai mult timp pentru a transfera informatiile relevante cétre
sistemele introduse prin prezentul regulament. Pentru a permite o tranzitie fara
sincope, este, de asemenea, oportun ca procesele de preparare deja autorizate si
utilizate Tn mod legal in temeiul regimurilor anterioare sa fie valabile in continuare si
ca SoHO deja colectate si stocate Tnainte de data aplicarii prezentului regulament sa
poata fi utilizate pentru o anumita perioada. Autoritatea Europeana pentru Protectia
Datelor a fost consultata in conformitate cu articolul 42 alineatul (1) din Regulamentul
(UE) 2018/1725 si a emis un aviz la ... [data avizului]'®,

Regulamentul (UE) nr. 182/2011 al Parlamentului European si al Consiliului din 16 februarie 2011 de
stabilire a normelor si principiilor generale privind mecanismele de control de catre statele membre al
exercitdrii competentelor de executare de catre Comisie (JO L 55, 28.2.2011, p. 13).

JOC,,p..
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ADOPTA PREZENTUL REGULAMENT:
CAPITOLUL I

DISPOZITII GENERALE

Articolul 1
Obiectul

Prezentul regulament stabileste masuri de instituire a unor standarde ridicate de calitate si
sigurantd pentru toate substantele de origine umana (substances of human origin — SOHO)
destinate utilizarii la om si pentru activitatile legate de aceste substante, in vederea asigurarii
unui nivel ridicat de protectie a sanatatii umane, in special pentru donatorii si primitorii de
SoHO si pentru descendentii care provin din reproducerea asistatd medical. Prezentul
regulament nu aduce atingere legislatiei nationale care stabileste norme referitoare la alte
aspecte legate de SOHO decét calitatea si siguranta acestora si siguranta donatorilor de SoHO.

Articolul 2
Domeniul de aplicare

(1) Prezentul regulament se aplicd pentru SoHO destinate utilizarii la om, pentru
preparatele SOHO, pentru produsele fabricate din SoHO si destinate utilizarii la om,
pentru donatorii si primitorii de SoHO, precum si pentru urmatoarele activitati
SoHO:

(a) recrutarea donatorilor de SoHO;
(b) examinarea istoricului donatorilor de SOHO si evaluarea eligibilitatii acestora;
(c) testarea donatorilor de SOHO 1in scopul eligibilitdtii sau al compatibilitatii;
(d) recoltarea de SOHO de la donatori sau pacienti;
(e) prelucrarea de SoHO;
(f) testarea controlului calitatii pentru SoHO;
(g) stocarea de SoHO;
(h) eliberarea de SoHO;
(1)  distribuirea de SoHO;
(j)  importul de SOHO;
(k) exportul de SOHO;
(1)  utilizarea la om a SoHO;
(m) monitorizarea rezultatelor clinice ale SOHO.
(2) In cazurile de utilizare autologa a SoHO, atunci cand:

(@) SoHO sunt prelucrate si stocate inainte de utilizare, prezentul regulament se
aplica integral;

(b)  SoHO sunt prelucrate si nu sunt stocate inainte de utilizare, se aplicd numai
dispozitiile privind vigilenta mentionate la articolul 35, privind alertele rapide
SoHO mentionate la articolul 36, privind inregistrarea entitdtilor SoHO
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3)
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mentionate la articolul 37, privind autorizarea preparatelor SOHO mentionate la
articolul 40 si privind colectarea si raportarea datelor de activitate mentionate
la articolul 44;

(¢) SoHO nu sunt prelucrate si nu sunt stocate nainte de utilizare, prezentul
regulament nu se aplica.

Pentru SoHO care sunt utilizate pentru fabricarea de produse in conformitate cu
legislatia Uniunii privind dispozitivele medicale, reglementate de Regulamentul (UE)
2017/745, privind medicamentele, reglementate de Regulamentul (CE) nr. 726/2004
si de Directiva 2001/83/CE, inclusiv privind medicamentele pentru terapie avansata,
reglementate de Regulamentul (CE) nr. 1394/2007, sau privind produsele alimentare,
reglementate de Regulamentul (CE) nr. 1925/2006, sau ca materiale de start si
materii prime ale acestora, se aplicd dispozitiile prezentului regulament aplicabile
activitatilor de recrutare a donatorilor de SoHO, de examinare a istoricului
donatorilor si de evaluare a eligibilitatii, de testare a donatorilor din perspectiva
pacienti. In masura in care activitatile de eliberare, distribuire, import si export de
SoHO se refera la SoHO 1nainte de distribuirea acestora catre un operator
reglementat de alte acte legislative ale Uniunii mentionate la prezentul paragraf, se
aplicd, de asemenea, dispozitiile prezentului regulament.

Prin derogare de la primul paragraf, in cazurile in care SOHO, preparatele SOHO sau
produsele fabricate din SoHO mentionate in paragraful respectiv sunt destinate
exclusiv utilizarii autologe, se aplicd numai dispozitiile prezentului regulament care
se refera la recoltarea de SOHO de la pacienti.

In cazul in care SoHO neviabile sau derivatii acestora, astfel cum sunt definiti la
articolul 2 punctul 17 din Regulamentul (UE) 2017/745, incorporeazd, ca parte
integrantd, un dispozitiv medical si in cazul 1n care actiunea acelor SOHO neviabile
sau a derivatilor lor este principald, si nu auxiliara celei a dispozitivului, respectivele
SoHO neviabile sau derivatii lor fac obiectul prezentului regulament. Daca actiunea
respectivelor SOHO neviabile sau a derivatilor lor este auxiliara celei a
dispozitivului, si nu principala, se aplicd dispozitiile prezentului regulament, in
masura 1n care acestea se refera la recrutarea donatorilor, la examinarea istoricului
donatorilor si la evaluarea eligibilitatii, la testarea donatorilor in scopul eligibilitatii

.....

Articolul 3
Definitii

In sensul prezentului regulament, se aplica urmatoarele definitii:

1.

»sange” inseamnd lichidul care circuld in artere si vene, transportand oxigen catre
tesuturile organismului si preluand dioxidul de carbon din acestea;

,component sanguin” inseamnd un constituent al sangelui, cum ar fi eritrocitele,
leucocitele, trombocitele si plasma, care poate fi separat de acesta;

»celuld” inseamna o masd de citoplasma, cu sau fara nucleu, legatd extern de o
membrand celulard. De obicei de dimensiune microscopicd, celulele reprezintad cea
mai mica unitate structurala si functionala a unui organism;

,»tesut” Tnseamnad un grup de celule care functioneaza impreund ca o unitate;
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11.

12.

13.

14.

15.

16.

17.

18.

19.

,substantd de origine umana” (SoHO) inseamna orice substanta recoltata din corpul
uman in orice mod, indiferent dacd contine celule sau nu si daca celulele respective
sunt vii sau nu. In sensul prezentului regulament, SoHO nu includ organele previzute
la articolul 3 litera (h) din Directiva 2010/53/UE;

,utilizare la om” inseamna inserarea, implantarea, injectarea, infuzarea, transfuzarea,
transplantarea, ingerarea, transferul (ca in cazul transferului in uterul sau in trompele
uterine ale unei femei), inseminarea sau adaugarea in alt mod in corpul uman pentru
a crea o interactiune biologica, mecanica sau fiziologica cu organismul respectiv;

»activitate SOHO” inseamna o actiune sau o serie de actiuni care are un impact direct
asupra sigurantei, calitdtii sau eficacitatii SoHO, astfel cum sunt enumerate la
articolul 2 alineatul (1);

,donator de SOHO” inseamna orice persoana care s-a prezentat la o entitate SOHO in
vederea donarii de SoHO, indiferent daca aceastd donare a fost reusita sau nu;

,primitor de SOHO” Inseamna persoana pentru care se utilizeaza SoHO;

,reproducere asistatd medical” inseamna facilitarea conceperii prin inseminare
intrauterind a materialului seminal, fertilizare in vitro sau orice altd interventie
medicald sau de laborator care promoveaza conceptia;

,descendenti care provin din reproducerea asistatd medical” Tnseamna fetusi si copii
nascuti in urma reproducerii asistate medical;

,preparat SOHO” Inseamna un anumit tip de SoHO care:

(a) a fost supus uneia sau mai multor activititi SoHO, inclusiv prelucrarii, in
conformitate cu parametri de calitate si siguranta definiti;

(b) respectd o specificatie predefinita si

(c) este destinat utilizarii la un primitor pentru o indicatie clinica specifica sau este
destinat distribuirii pentru fabricarea unui produs reglementat de alte acte
legislative ale Uniunii sau ca material de start si materie prima a acestuia;

,recrutare de donatori” Tnseamna orice activitate menitd sa incurajeze persoanele sa
devina donatori de SoHO;

»recoltare” inseamnd un proces prin care SoHO sunt indepartate, procurate,
excretate, secretate sau obtinute in orice alt mod, inclusiv orice etapa pregatitoare,
cum ar fi un tratament hormonal, necesara pentru facilitarea acestui proces;

»prelucrare” inseamna orice operatiune implicatd in manipularea SoHO, inclusiv
spalarea, modelarea, separarea, fertilizarea, decontaminarea, sterilizarea, conservarea
si ambalarea;

,control al calitdtii” Tnseamna diferite teste sau verificri menite sd confirme cd o
activitate SOHO sau un preparat SOHO indeplineste criterii de calitate predefinite;

,stocare” inseamnd mentinerea SoHO in conditii controlate adecvate pana la
distribuirea acestora;

,eliberare” inseamnd un proces prin care se verifica, nainte de distributie, dacd un
SoHO sau un preparat SOHO indeplineste criteriile de siguranta si calitate definite si
conditiile oricarei autorizari aplicabile;

A -

,»distributie” inseamnd transportul si livrarea, in interiorul Uniunii, a SOHO sau a
preparatelor SOHO eliberate, destinate utilizdrii la om sau fabricdrii de produse
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20.

21.

22.

23.

24.

25.

26.

27.

28.

reglementate de alte acte legislative ale Uniunii sau utilizdrii ca materiale de start si
materii prime ale acestora, inclusiv in cadrul aceleiasi organizatii, atunci cand SoHO
sunt livrate de o entitate SOHO unei unitati responsabile cu utilizarea la om;

»~import” Inseamna activititile desfasurate pentru a introduce in Uniune SoHO sau
preparate SOHO dintr-o tard tertd, inclusiv organizarea unor astfel de activitdti si
verificarea fizicd a coerentei cu documentatia aferentd, a caracterului adecvat al
conditiilor de transport, a integritdtii ambalajului si a caracterului adecvat al
etichetarii Tnainte de eliberare;

»export” inseamna distribuirea de SOHO sau de preparate SoHO catre téri terte;

,monitorizarea rezultatelor clinice” Tnseamna evaluarea sanatdtii unui primitor de
SoHO cu scopul de a monitoriza rezultatele utilizarii unui preparat SoHO, de a
mentine Ingrijirea medicala si de a demonstra siguranta si eficacitatea;

=%

,utilizare autologda” inseamna recoltarea de SOHO de la o persoana pentru utilizarea
ulterioard la aceeasi persoand, cu sau fara alte activititi SOHO intre recoltare si
utilizare;

,entitate SOHO” Inseamna o organizatie stabilitd in mod legal in Uniune care
desfasoara una sau mai multe dintre activititile SOHO prevazute la articolul 2
alineatul (1);

»autorizarea unui preparat SOHO” inseamna aprobarea oficiald de catre o autoritate
competentd a unui preparat SOHO, inclusiv aprobarea lantului de activitati efectuate
pentru obtinerea preparatului SoHO;

,vigilentd” inseamnd un set de proceduri organizate de supraveghere si raportare cu
privire la evenimentele adverse;

,,eveniment advers” Inseamna orice incident care a cauzat vatamarea unui donator
viu de SoHO, vétamarea unui primitor de SOHO sau a descendentilor care provin din
reproducerea asistatda medical sau care a implicat un risc de astfel de vatamari;

Leveniment advers grav” (serious adverse occurrence— SAQO) inseamnd un
eveniment advers care a generat sau a implicat un risc de producere a uneia dintre
urmatoarele situatii:

(a) deces;

(b) o boald care pune in pericol viata sau care provoaca o invaliditate sau o
incapacitate, inclusiv transmiterea unui agent patogen care ar putea cauza o
astfel de boala;

(c) transmiterea unei afectiuni genetice la descendentii care provin din
reproducerea asistata medical cu donare efectuatd de o terta parte;

(d) spitalizare sau prelungirea spitalizarii;

(e) necesitatea unei interventii clinice pentru a preveni oricare dintre cele de mai
sus;

(f) pierderea unei cantititi de SoHO care determind améanarea sau anularea
utilizarilor la om;

(g) pierderea unor SOHO autologe sau cu grad ridicat de compatibilitate;

(h) un amestec de celule reproductive care sd permita ca un ovocit s fie fecundat
cu material seminal provenit de la o alta persoana decat cea preconizatd sau ca
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29.

30.
31.

32.

33.

34.

35.

36.

37.

38.

39.

40.

41.

42.

celulele reproductive sa fie inseminate sau transferate in uterul sau in trompele
uterine ale altei femei decat primitorul preconizat;

(1) o stare prelungitd de sanatate sub nivelul optim a unui donator de SoHO 1in
urma unei dondri unice sau multiple;

»alertd rapida SoHO” inseamnd o comunicare privind un SAO, un focar de boala
transmisibild sau alte informatii care ar putea fi relevante pentru siguranta si calitatea
SoHO in mai multe state membre si care trebuie transmise rapid intre autoritatile
competente si Comisie pentru a facilita punerea in aplicare a masurilor de atenuare;

,»heviabil” inseamna fard potential de metabolism sau de multiplicare;

,platforma SoHO a UE” inseamna platforma digitald instituitd de Comisie pentru a
face schimb de informatii privind activitatile SOHO;

»activitate de supraveghere a SOHO” inseamna orice activitate prevazutd in capitolul
III, desfasurata de o autoritate competentd sau de un organism delegat pentru a
verifica si a asigura respectarea prezentului regulament;

,compendiu” inseamna o listd actualizatd de Consiliul de coordonare pentru SoHO
cu deciziile luate la nivelul statelor membre si cu avizele emise de autoritatile
competente si de CCS cu privire la statutul de reglementare al anumitor substante,
produse sau activitati si publicata pe platforma SoHO a UE;

»sistem de management al calitatii” Inseamna un sistem formalizat care
documenteaza procesele, procedurile si responsabilitatile pentru a sprijini Tn mod
consecvent atingerea standardelor de calitate definite;

,organism delegat” inseamnd un organism juridic caruia autoritatea competenta i-a
delegat anumite activitati de supraveghere a SOHO in conformitate cu articolul 6;

»audit” inseamnd o examinare sistematica si independentd menita sa stabileasca daca
activitatile si rezultatele aferente acestor activitati respectd legislatia si dispozitiile
stabilite anterior si daca aceste dispozitii sunt puse in aplicare in mod eficace si sunt
adecvate pentru atingerea obiectivelor;

»inspectie” inseamnd un control formal si obiectiv efectuat de o autoritate
competentd sau de un organism delegat pentru a evalua conformitatea cu prezentul
regulament si cu alte acte legislative relevante nationale sau ale Uniunii si pentru a
identifica necesitatea unor actiuni corective sau preventive in vederea obtinerii
conformitatii;

»formare la nivelul Uniunii” inseamna activititi pentru personalul autoritatilor
competente si, dupa caz, pentru personalul organismelor delegate care desfasoara
activitati de supraveghere a SOHO;

»evaluator’” Inseamnd personalul care efectueazd evaluarea preparatelor SoHO,
astfel cum se mentioneaza la articolul 22;

»centru SOHO” Inseamna o entitate SOHO care efectueaza atat prelucrarea, cat si
stocarea de SOHO;

»S0HO critice” inseamna SoHO care, in cazul unei aprovizionari insuficiente, vor
provoca pacientilor vatamari grave sau riscul de vatamare;

wentitate pentru SOHO critice” inseamnd o entitate SOHO care desfasoard activitdti
care contribuie la furnizarea de SoHO critice, iar aceste activitdti sunt atat de
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43.

44,

45.

46.

47.

48.

49.

50.

51.

52.

53.

importante incat dacd nu sunt desfasurate, lipsa acestora nu poate fi compensata prin
activitati ale altor entitati sau prin substante sau produse alternative pentru pacienti;

29 A
1

»autorizare conditionatd” inseamna acordarea de catre o autoritate competentd unei
entitdti SOHO a permisiunii de a desfasura anumite activititi SOHO in conditii
specifice definite de autoritatea competenta respectiva;

»inspectie la fata locului” inseamna o inspectie efectuata la sediul centrului SoHO
sau al altei entitdti SOHO vizate;

worientdri tehnice” Tnseamnd o descriere a unei serii de proceduri si parametri
metodologici care, dacad sunt respectati, contribuie la obtinerea unui nivel de calitate
si sigurantd al unei activitati SOHO sau al unui preparat SOHO, care este considerat
acceptabil ca mijloc de conformare cu standardele de reglementare;

=9

»inspectie comund” inseamna o inspectie efectuatad de inspectori din mai multe state
membre;

»trasabilitate” inseamnd capacitatea de a localiza si de a identifica SOHO in orice
etapa, de la recoltare, prelucrare si stocare pana la distributie sau eliminare, inclusiv
capacitatea:

(a) de a identifica donatorul de SoHO si entitatea SoHO care prelucreaza sau
stocheaza respectivele SOHO;

(b) de a identifica primitorul in cadrul entitatii SOHO care utilizeazd SoHO la
primitorul respectiv;

(c) de a localiza si identifica toate datele relevante referitoare la siguranta si
calitatea respectivelor SOHO si a oricarui material care intrd n contact cu
SoHO respective;

,cod european unic” (Single European Code— SEC) inseamnid codul unic de
identificare aplicat anumitor SOHO distribuite in Uniune;

,,hotificare SAO” inseamna comunicarea, de catre o entitate SOHO, un centru SoHO
sau un donator sau primitor de SOHO catre o autoritate competenta, a unui eveniment
advers grav sau a unei suspiciuni de eveniment advers grav asociat cu o donare de
SoHO sau cu o utilizare de SOHO la om;

,raport de investigatie privind SAO” inseamnad raportul unei entitati SOHO sau al
unui centru SoOHO catre o autoritate competenta cu privire la un anumit SAO, care
descrie rezultatul si include o evaluare a gravitdtii si a nivelului de imputabilitate, a
cauzei probabile si a oricaror mdsuri corective luate;

Limputabilitate” Tnseamna probabilitatea ca un eveniment advers grav aparut la
donator de SoHO sa fie legat de procesul de donare sau, la primitor, de utilizarea
SoHO;

»gravitate” inseamnd gradul de severitate al unui eveniment advers, care implica
vatamarea unui donator de SoHO, a unui primitor sau a unui descendent rezultat din
reproducerea asistatd medical, de la care evenimentul trebuie sd fie notificat unei
autoritati competente;

,autoraportare” inseamnd notificarea unui SAO de catre un primitor sau un donator
de SoHO direct catre autoritatile competente;
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54.

55.

56.

57.

58.

59.

60.

61.

62.

63.

64.
65.

66.

67.

68.

»raport anual de vigilenta privind SoHO” inseamnd raportul anual publicat de
Comisie, care reuneste rezumatele din partea autoritdtilor nationale pentru SoHO
privind notificarile SAO si rapoartele de investigatie privind SAO primite;

,excludere” inseamnd suspendarea temporard sau permanentd a eligibilitatii unei
persoane pentru donarea de SoOHO;

,persoand responsabila” inseamna persoana desemnatd din cadrul unei entitati SOHO
care are responsabilitatea sa elibereze SoHO;

,validare a procesului” inseamna stabilirea unor dovezi documentate care oferd un
grad ridicat de asigurare cu privire la faptul ca un anumit proces va produce in mod
consecvent rezultate care respecta specificatiile si atributele de calitate prestabilite;

,»calificare a echipamentului” inseamna stabilirea unor dovezi documentate care ofera
un grad ridicat de asigurare cu privire la faptul cd un anumit echipament va indeplini
in mod consecvent specificatiile prestabilite;

,monografie SOHO a EDQM” inseamnd o specificatic a parametrilor critici de
calitate ai unui anumit preparat SOHO definiti de Directoratul European pentru
Calitatea Medicamentelor si Asistentei Medicale al Consiliului Europei;

»raport anual de activitate privind SoHO” inseamnd raportul anual publicat de
Comisie, care reuneste rapoartele de date ale entititilor SOHO care desfasoara
urmatoarele activitati: recrutarea donatorilor, recoltarea, distributia, importul,
exportul si utilizarea la om a SoHO;

»celule reproductive” inseamna toate celulele destinate utilizarii in scopul
reproducerii asistate medical;

»donare efectuatd de o tertd parte” Inseamna donarea de celule reproductive de catre
o persoand unei alte persoane sau unui cuplu cu care donatorul nu are o relatie fizica
intima;

,utilizare in cadrul cuplului” inseamnd utilizarea celulelor reproductive pentru
reproducerea asistatd medical de la doud persoane care au o relatie fizicd intima, in
care o persoand furnizeaza propriile ovocite, iar cealalta persoand furnizeaza propriul
material seminal;

,compensatie” inseamna repararea oricaror daune asociate donarii;

,utilizare alogend” inseamna recoltarea de SoHO de la o persoana pentru utilizarea
ulterioara la o altd persoana;

»alertd privind furnizarea de SoHO” inseamnda o comunicare referitoare la o
intrerupere semnificativd a furnizarii de SoHO critice care trebuie transmisa unei
autoritati competente si, atunci cand este necesar, de catre o autoritate nationald
responsabild pentru SOHO catre autoritatile competente din alte state membre;

X

,dosar permanent pentru plasma” (DPP) inseamnd o compilatie a datelor stiintifice
necesare, care acopera toate aspectele utilizarii plasmei, de la recoltare pana la
crearea unei banci de plasma, privind calitatea si siguranta plasmei umane relevante
pentru medicamentele, dispozitivele medicale si produsele experimentale care
utilizeaza plasma umana in procesul lor de fabricare;

»plasma pentru transfuzie” inseamnd plasma separatda de sangele integral sau
recoltatd prin afereza in scopul transfuziei la un primitor;
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69.

70.

(1)

)

(D)

2)

€)

»plasma destinatd fractionarii” inseamna plasma separatd de sangele integral sau
recoltatd prin aferezd si utilizatd ca material de start pentru fabricarea
medicamentelor derivate din plasma;

»afereza” inseamna un proces prin care un anumit component sanguin sau un anumit
tip de celule stem este separat de sangele integral in timpul donarii, permitand
returnarea imediata la donator a componentelor sanguine ramase.

Articolul 4
Masuri mai stricte ale statelor membre

Statele membre pot mentine sau introduce pe teritoriul lor masuri mai stricte decat
cele prevazute in prezentul regulament, cu conditia ca masurile nationale respective
sa fie compatibile cu dreptul Uniunii si proportionale cu riscul pentru sandtatea
umana.

Statele membre pun la dispozitia publicului, inclusiv pe internet, fard intarzieri
nejustificate, detalii privind masurile instituite in conformitate cu alineatul (1).
Autoritatea nationald pentru SoHO transmite detalii cu privire la orice masuri mai
stricte platformei SOHO a UE mentionate in capitolul XI.

CAPITOLUL II

AUTORITATILE COMPETENTE

Articolul 5
Desemnarea autoritatilor competente

Statele membre desemneaza autoritatea competentd sau autoritatile competente
carora le confera responsabilitatea privind activitatile de supraveghere a SoHO
prevazute in capitolul III. Organizatia sau organizatiile desemnate trebuie sa fie
independente de orice entitate SOHO.

Pentru acelasi teritoriu, un stat membru poate conferi responsabilitdti privind
activitatile de supraveghere a SoHO mai multor autorititi competente, la nivel
national, regional sau local.

Statele membre se asigura cd autoritatile competente:

(a) au autonomia de a actiona si de a lua decizii in mod independent si impartial,
respectand 1n acelasi timp cerintele organizatorice administrative interne
stabilite de constitutiile statelor membre;

(b) dispun de prerogativele necesare:

(1) de a-si desfasura in mod corespunzator activitdtile de supraveghere,
inclusiv accesul la sediile entitatilor SOHO, precum si la documentele si
esantioanele detinute de acestea si de orice tertd parte contractatd de o
entitate SoHO;

(i1)) de a dispune suspendarea sau incetarea imediatd a unei activitdti SOHO
care prezintd un risc imediat pentru donatorii sau primitorii de SOHO sau
pentru publicul larg;
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(ii1)) de a lua decizii privind accesul la datele cu caracter personal si
reutilizarea acestora;

(c) dispun de suficiente resurse, capacitate operationald si expertiza pentru a atinge
obiectivele prezentului regulament si pentru a-si indeplini obligatiile care le
revin in temeiul acestuia;

(d) sunt guvernate de obligatii de confidentialitate corespunzatoare in conformitate
cu articolul 75.

4) Fiecare stat membru desemneaza o singura autoritate nationald responsabild pentru
SoHO, in conformitate cu normele constitutionale ale statelor membre, care sa
raspundd de coordonarea schimburilor cu Comisia si cu autoritatile nationale
responsabile pentru SOHO din alte state membre.

(5) Statele membre transmit platformei SOHO a UE mentionate in capitolul XI:

(a) denumirile si datele de contact ale autoritatilor competente desemnate in
temeiul alineatului (1);

(b) denumirile si datele de contact ale autoritdtii nationale responsabile pentru
SoHO mentionate la alineatul (4).

(6) Statele membre actualizeaza platforma SoHO a UE, fard intarzieri nejustificate, cu
eventualele modificari ale informatiilor mentionate la alineatul (5).

Articolul 6
Delegarea de catre autorititile competente a anumitor activitati de supraveghere a
SoHO
(1) Statele membre sau autorititile competente pot delega anumite activitati de

supraveghere a SOHO unuia sau mai multor organisme delegate, in conformitate cu
conditiile prevdzute la articolul 10. Statele membre sau autoritatile competente se
asigurd cd organismele delegate dispun de prerogativele necesare pentru a desfasura
in mod eficace orice activitati care le sunt delegate.

(2) In cazul in care statele membre sau autorititile competente decid sa delege anumite
activitati de supraveghere a SOHO unuia sau mai multor organisme delegate, acestea
transmit informatii despre delegarile respective platformei SOHO a UE mentionate in
capitolul XI, cu detalii referitoare la sarcinile de supraveghere delegate.

Articolul 7
Independenta si impartialitate

(1) Autoritdtile competente actioneazd in mod independent, in interes public si fara nicio
influentd externa.

(2) Autoritatile competente se asigurd ca personalul lor nu are niciun interes economic,
financiar sau personal, direct sau indirect, despre care s-ar putea considera ca {i
prejudiciaza independenta si, In special, cd nu se afla intr-o situatie care ar putea
afecta, direct sau indirect, impartialitatea conduitei sale profesionale.

3) Alineatele (1) si (2) se aplica, de asemenea, organismelor delegate.
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Articolul 8
Transparenta

Fara a aduce atingere articolului 75, autoritdtile competente isi desfasoara activitatile
de supraveghere in mod transparent si pun la dispozitia publicului deciziile luate si
ofera clarificari cu privire la acestea in cazurile in care o entitate SOHO nu si-a
indeplinit o obligatie in temeiul prezentului regulament si atunci cand o astfel de
nerespectare cauzeaza sau poate cauza un risc grav pentru sanatatea umana.

Alineatul (1) nu aduce atingere legislatiei nationale privind accesul la informatii.

Autoritatile competente stabilesc in normele lor interne modalitatile practice de
punere in aplicare a normelor privind transparenta mentionate la alineatul (1).

Alineatele (1), (2) si (3) se aplica, de asemenea, organismelor delegate.

Articolul 9
Responsabilitati si obligatii generale

Autoritdtile competente sunt responsabile de activitatile de supraveghere a SoHO
mentionate 1n capitolul III, cu scopul de a verifica respectarea efectiva de catre
entitatile SOHO de pe teritoriul lor a cerintelor prevazute in prezentul regulament.

Autoritatile competente trebuie sa dispuna de:

(@) un numar suficient de angajati calificati corespunzator pentru a indeplini
functiile de supraveghere prevazute in prezentul regulament;

(b) proceduri de asigurare a independentei, impartialitatii, eficacitatii, calitatii,
adecvarii scopului si consecventei activitatilor lor de supraveghere a SOHO;

(c) unitati si echipamente adecvate si intretinute in mod corespunzator pentru a se

asigura ca personalul 1si poate desfasura activitatile de supraveghere a SOHO in
mod eficient si eficace;

(d) un sistem de management al calitdtii pentru activititile lor de supraveghere a
SoHO care sa includad un plan de continuitate a activitatilor lor in cazul unor
circumstante exceptionale.

Alineatele (1) si (2) se aplica, de asemenea, organismelor delegate.

Articolul 10

Conditii de delegare a anumitor activititi de supraveghere a SOHO cétre organisme

(D)

)

delegate

Statele membre si autoritatile competente care deleaga anumite activitati de
supraveghere a SoHO unui organism delegat mentionat la articolul 6 incheie un
acord scris privind delegarea.

Autoritatile competente se asigurd ca acordul mentionat la alineatul (1) include
urmatoarele:

(a) o descriere precisd a activitdtilor de supraveghere a SOHO pe care organismul
delegat trebuie sa le desfasoare si a conditiilor in care se preconizeaza cd vor fi
desfasurate aceste activitati;
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(b) conditiile pe care trebuie sa le indeplineascd organismul delegat, inclusiv ca
acesta:

(1) sd detind expertiza, echipamentele si infrastructura necesare pentru a
desfasura respectivele activitati de supraveghere a SoHO care i-au fost
delegate;

(i) sa aiba un numar suficient de angajati cu calificari si experientd
corespunzatoare;

(ii1) sa participe la sisteme de certificare sau la alte sisteme la nivelul Uniunii,

atunci cand acestea sunt disponibile, pentru a asigura aplicarea uniforma
a principiilor bunelor practici necesare pentru sectorul lor relevant;

(iv) sd dispund de suficiente prerogative pentru a efectua activitdtile de
supraveghere a SOHO care i-au fost delegate;

(c) o descriere precisd a modalitatilor prin care se asigurd o coordonare eficienta si
eficace intre autoritatile competente de delegare si organismul delegat;

(d) dispozitii privind Indeplinirea obligatiilor organismului delegat, astfel cum se
prevede la articolele 11 si 12.

Articolul 11

Obligatiile organismelor delegate

Organismele delegate carora le-au fost delegate anumite activitati de supraveghere a SOHO in
conformitate cu articolul 6:

(a)

(b)

(©)

comunica autoritdtilor competente de delegare, periodic si ori de cate ori autoritatile
competente respective solicitd acest lucru, rezultatul activitatilor de supraveghere a
SoHO desfasurate de acestea;

informeaza imediat autoritdtile competente de delegare ori de cate ori rezultatul
activitatilor de supraveghere a SoHO delegate indica o neconformitate sau
probabilitatea unei neconformitati, cu exceptia cazului in care acordurile specifice
stabilite intre respectivele autoritdti competente si organismele delegate prevad
altceva; si

coopereaza cu autoritatile competente de delegare, inclusiv prin asigurarea accesului
la sediile si unitatile lor.
Articolul 12

Obligatiile autoritatilor competente de delegare

Autoritdtile competente care au delegat anumite activitdti de supraveghere a SoHO unor
organisme delegate in conformitate cu articolul 6:

(a)

(b)

organizeaza audituri sau inspectii ale acestor organisme, dupa caz si tinand seama de
participarea acestor organisme la sisteme de certificare sau la alte sisteme mentionate
la articolul 10 alineatul (2) litera (b) punctul (iii);

retrag 1n totalitate sau partial delegarea, fara intarziere, in special in cazurile in care:

(1) existd dovezi cd respectivele organisme delegate nu desfasoard in mod
corespunzator activitatile care le-au fost delegate;

43

RO



RO

(1)

)

€)

(4)

(i1) organismele delegate nu iau masuri adecvate si in timp util pentru a remedia
deficientele identificate sau

(ii1)) independenta sau impartialitatea organismelor delegate s-a dovedit a fi
compromisa.

Articolul 13
Comunicarea si coordonarea intre autorititile competente pentru SoHO

In cazul in care mai multe autorititi au competenta de a desfisura activitati de
supraveghere a SOHO intr-un stat membru in temeiul articolului 5 alineatul (2), statul
membru respectiv asigurd coordonarea eficientd si eficace intre toate autoritdtile
competente pentru SoHO implicate, pentru a asigura coerenta si eficacitatea
activitatilor de supraveghere a SoHO stabilite Tn prezentul regulament pe intreg
teritoriul sau.

Autoritdtile competente coopereaza intre ele si cu Comisia. Acestea isi comunica
informatii reciproc si, in special, autoritatii nationale responsabile pentru SoHO,
dupd cum este necesar pentru punerea in aplicare eficace a functiilor de supraveghere
prevazute in prezentul regulament.

In cazurile in care autoritatile competente emit unei entititi SOHO un aviz cu privire
la aplicabilitatea prezentului regulament pentru o anumita substanta sau activitate de
pe teritoriul lor, autoritatile competente respective informeaza autoritatea nationala
responsabild pentru SOHO cu privire la avizul emis entitatii SOHO, iar aceasta, la
randul sdu, informeaza Consiliul de coordonare pentru SoHO (,,CCS”).

In urma unei cereri motivate din partea unei autorititi competente a unui alt stat
membru, autoritatea competentd informeaza fara intarzieri nejustificate autoritatea
competenta solicitanta cu privire la rezultatul activitatilor de supraveghere referitoare
la o entitate SOHO de pe teritoriul sau si, daca este necesar si proportional, furnizeaza
evidentele mentionate la articolele 29 si 30.

Articolul 14

Obligatii de consultare si cooperare cu autoritatile din alte sectoare de reglementare

(1)

2)

In toate cazurile in care apar intrebéri cu privire la statutul de reglementare al unei
substante, al unui produs sau al unei activitati, autoritatile competente se consulta cu
autoritatile infiintate in conformitate cu alte acte legislative relevante ale Uniunii,
mentionate la articolul 2 alineatul (3), dupd caz. In astfel de cazuri, autorititile
competente consultd, de asemenea, compendiul mentionat la articolul 3 punctul 33.

In cursul consultirii mentionate la alineatul (1), autorititile competente pot inainta,
de asemenea, o cerere catre CCS pentru obtinerea unui aviz cu privire la statutul de
reglementare al substantei, produsului sau activitdtii in temeiul prezentului
regulament si fac acest lucru in toate cazurile in care autoritdtile competente, dupa
consultarile mentionate la alineatul (1), nu sunt in masura sd ia o decizie in acest
sens.

Autoritatile competente pot indica, de asemenea, ca acestea considera necesar ca
CCS sa consulte, in conformitate cu articolul 68 alineatul (1) litera (b), organismele
consultative echivalente stabilite prin alte acte legislative relevante ale Uniunii
mentionate la articolul 2 alineatul (3).
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Autoritatile competente informeaza CCS cu privire la decizia ulterioara luata in statul
lor membru, in urma consultdrilor mentionate la alineatul (1) din prezentul articol, in
ceea ce priveste statutul de reglementare al substantei, al produsului sau al activitatii
in cauza 1n temeiul prezentului regulament si cu privire la orice consens la care s-a
ajuns 1n urma acestor consultari, in vederea publicarii in compendiu de catre CCS.

Comisia poate, la cererea motivatd corespunziator a unui stat membru 1n urma
consultarii mentionate la alineatul (1) sau din proprie initiativa, prin intermediul unor
acte de punere in aplicare, sa stabileasca statutul de reglementare al unei substante, al
unui produs sau al unei activitati in temeiul prezentului regulament, in cazul in care
apar Intrebdri in acest sens, in special atunci cand acestea nu pot fi solutionate la
nivelul statelor membre sau in cadrul discutiilor dintre CCS si organismele
consultative stabilite prin alte acte legislative relevante ale Uniunii, in conformitate

cu articolul 68 alineatul (1) litera (b).

Actele de punere in aplicare respective sunt adoptate in conformitate cu procedura de
examinare prevazuta la articolul 79 alineatul (2).

In ceea ce priveste SOHO care sunt destinate a fi utilizate ulterior pentru fabricarea de
produse in temeiul altor acte legislative ale Uniunii sau ca materiale de start si
materii prime ale acestora, astfel cum se mentioneaza la articolul 2 alineatul (3), sau
SoHO care sunt destinate sd fie combinate cu dispozitive medicale, astfel cum se
mentioneaza la articolul 2 alineatul (4), autoritatea competentd coopereaza cu
autoritatile responsabile cu activitatile de supraveghere in temeiul legislatiei
relevante a Uniunii, in vederea asigurarii unei supravegheri coerente. Pe parcursul
procesului, autoritatile competente pot solicita asistenta CCS.

Consultarea si cooperarea mentionate la alineatele (1), (2) si (5) pot fi initiate, de
asemenea, pe baza unei cereri de consiliere din partea unei entitati SOHO, astfel cum
se mentioneaza la articolul 40.

Comisia poate stabili, prin intermediul unor acte de punere in aplicare, norme privind
procedurile de consultare mentionate la alineatul (1) si procedurile de cooperare
mentionate la alineatul (5), realizate de autorititile competente atunci cand acestea
consultd autoritatile infiintate in conformitate cu alte acte legislative relevante ale
Uniunii mentionate la articolul 2 alineatul (3).

Actele de punere in aplicare respective sunt adoptate in conformitate cu procedura de
examinare prevazuta la articolul 79 alineatul (2).

Articolul 15
Dreptul 1a o cale de atac

In cazul in care autoritdtile competente iau decizii cu privire la persoane fizice sau
juridice, aceste decizii fac obiectul dreptului la o cale de atac al acestor persoane in
conformitate cu legislatia nationala.

Dreptul la o cale de atac nu aduce atingere obligatiei autoritatilor competente de a lua
masuri prompte pentru eliminarea sau limitarea riscurilor pentru sandtatea umana in
conformitate cu prezentul regulament.

Alineatele (1) si (2) se aplica, de asemenea, organismelor delegate.
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Articolul 16
Obligatii generale privind personalul autorititilor competente
Autoritatile competente trebuie:

(a) sa dispund de un numar suficient de angajati sau sa aiba acces la acestia, astfel
incat activitatile de supraveghere a SOHO sa poatd fi efectuate in mod eficient
si eficace;

(b) sa se asigure ca personalul care desfasoard activitati de supraveghere a SOHO
are calificarile si experienta corespunzatoare;

(c) sa instituie proceduri sau mecanisme pentru a se asigura ca personalul care
desfasoara activitati de supraveghere a SOHO nu este implicat in niciun conflict
de interese;

(d) sa instituie proceduri de asigurare a confidentialitatii si de pastrare a secretului
profesional.

Personalul care efectueaza activitati de supraveghere a SOHO trebuie:

(a) sd declare in scris orice interes direct sau indirect mentionat la articolul 7
alineatul (2) si sa actualizeze declaratia respectiva in fiecare an si ori de cate ori
informatiile declarate se modificd sau apar noi interese;

(b) sa beneficieze, in domeniul sdu de competenta, de o formare adecvata care sa ii
permita sa isi indeplineasca sarcinile in mod competent si coerent;

(c) sa fie permanent la curent cu evolutiile din domeniul sau de competenta si sa
beneficieze de programe periodice de formare suplimentara, in functie de
necesitati;

(d) sa participe la cursuri de formare privind subiectul prezentului regulament si
obligatiile autoritdtilor competente care decurg din acesta, astfel cum se
mentioneaza la alineatul (3).

Autoritatile competente, in cooperare cu organismele delegate, dupa caz, elaboreaza
si pun in aplicare programe de formare pentru a se asigura ca personalul care
desfasoara activitati de supraveghere a SOHO beneficiaza de formarea mentionata la
alineatul (2) literele (b), (c) si (d). Autoritdtile competente tin evidenta cursurilor de
formare la care a participat personalul acestora. Autoritdtile competente ofera
personalului acestora posibilitatea de a participa la formarea la nivelul Uniunii
mentionatd la articolul 69, in cazul in care o astfel de formare la nivelul Uniunii este
disponibild si adecvata.

Alineatele (1), (2) si (3) se aplica, de asemenea, organismelor delegate.

Articolul 17

Obligatii in ceea ce priveste controalele Comisiei

Autoritdtile competente si organismele delegate coopereazd cu Comisia pentru efectuarea
controalelor Comisiei mentionate la articolul 70. In special, acestea:

(a)

iau masuri ulterioare adecvate pentru a remedia deficientele identificate prin
intermediul controalelor prevazute la articolul 70;
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acordd asistenta tehnicd necesara si furnizeaza documentatia disponibild, in baza unei
cereri justificate, precum si alte tipuri de sprijin tehnic pe care expertii Comisiei le
solicita pentru a le permite sa efectueze controale in mod eficient si eficace; si

acorda asistenta necesard pentru a se asigura ca expertii Comisiei au acces la toate
sediile sau la o parte dintre acestea, precum si la informatiile, inclusiv la sistemele
informatice, relevante pentru indeplinirea sarcinilor lor.

CAPITOLUL III

ACTIVITATILE DE SUPRAVEGHERE A SOHO

Articolul 18
Registrul entitatilor SOHO

Autoritatile nationale responsabile pentru SoHO instituie si mentin un registru al
entitatilor SOHO de pe teritoriul lor.

In locul instituirii unui registru al entititilor SOHO, astfel cum se mentioneazi la
alineatul (1), o autoritate nationala responsabild pentru SOHO poate utiliza platforma
SoHO a UE mentionati in capitolul XI. In acest caz, autoritatea nationald
responsabild pentru SoHO instruieste autoritatile competente, dacd este cazul, si
entitatile SOHO sa se inregistreze direct pe platforma SoHO a UE.

Autoritdtile competente verificd dacd fiecare entitate SOHO inregistratd a furnizat
urmatoarele informatii:

(a) numele sau denumirea comerciald si adresa entitatii SOHO, precum si numele
si datele de contact ale unei persoane de contact;

(b) o declaratie conform careia entitatea SoHO respectd obligatiile si cerintele
privind entitatile SoHO prevazute in prezentul regulament, in special la
articolele 44, 47, 56 si 59, dupa caz;

(c) o declaratie din partea entitatii SOHO conform céreia aceasta accepta sa fie
inspectatd in conformitate cu prezentul regulament;

(d) o lista a activitatilor SOHO pe care le desfasoara entitatea SOHO;

(e) numele si CV-ul persoanei responsabile pentru eliberarea SOHO, astfel cum se
mentioneaza la articolul 38, in cazul in care entitatea SOHO elibereaza SoHO
sau preparate SOHO.

In cazurile in care autorititile nationale responsabile pentru SoHO isi stabilesc
propriile registre ale entitatilor SOHO, astfel cum se mentioneaza la alineatul (1),
acestea transmit informatiile incluse in registre catre platforma SoHO a UE
mentionatd in capitolul XI. Autoritdtile competente au responsabilitatea de a se
asigura cd informatiile referitoare la entitdtile SOHO de pe teritoriul acestora,
prevazute la prezentul articol si la articolul 19, sunt coerente in registrul entitatilor
SoHO si pe platforma SoHO a UE si transmit orice modificari platformei SoHO a
UE fara intarzieri nejustificate.

Comisia poate adopta acte de punere in aplicare privind compatibilitatea si
comparabilitatea registrelor entitatilor SOHO pentru facilitarea transmiterii catre
platforma SoHO a UE.
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Actele de punere in aplicare respective sunt adoptate in conformitate cu procedura de
examinare prevazuta la articolul 79 alineatul (2).

Articolul 19
inregistrarea entititilor SOHO

Autoritdtile competente trebuie sd dispund de proceduri pentru inregistrarea
entitatilor SOHO in conformitate cu articolul 37.

Autoritatile competente:

(a) confirmd primirea Inregistrarii in termen de 14 zile lucratoare de la depunerea
acesteia;

(b) solicita entitatii SOHO sa furnizeze informatii suplimentare, daca este necesar;

(c) informeaza entitatea SOHO in cazurile in care inregistrarea indica faptul ca este
necesara o autorizatie in temeiul articolului 21, 27 sau 28;

(d) identifica dacad entitatea este o entitate pentru SoHO critice si informeaza
entitatea in cazurile in care aceasta este consideratd o entitate pentru SoHO
critice;

(e) transmit catre platforma SoHO a UE mentionatd in capitolul XI orice
informatie suplimentara cu privire la Inregistrare, dupa caz, inclusiv cerinta de
autorizare in temeiul literei (c), si daca entitatea SOHO este o entitate pentru
SoHO critice.

Comisia poate adopta acte de punere in aplicare privind procesul de inregistrare
pentru a facilita compatibilitatea registrelor entitdtilor SOHO cu platforma SoHO a
UE.

Actele de punere in aplicare respective sunt adoptate In conformitate cu procedura de
examinare prevazuta la articolul 79 alineatul (2).

Articolul 20
Sistemul de autorizare a preparatelor SOHO

Autoritdtile competente instituie si mentin un sistem de primire si de prelucrare a
cererilor de autorizare a preparatelor SOHO. Sistemul trebuie sd permitd suspendarea
sau retragerea autorizatiilor.

Autoritatile competente autorizeazd preparatele SOHO in conformitate cu articolele
21, 22 si, dupa caz, cu articolul 23.

Autorizatiile pentru preparatele SOHO sunt valabile in intreaga Uniune pe perioada
definitd in conditiile autorizarii, daca a fost definita o astfel de perioadd, sau pana
cand o autoritate competenta suspenda sau retrage autorizatia. In cazul in care un stat
membru a adoptat, in conformitate cu articolul 4, o0 masurd mai strictd referitoare la
un preparat SOHO specific, statul membru respectiv poate refuza sa recunoasca
valabilitatea autorizatiei pentru preparatul SoOHO, eliberata de un alt stat membru,
pana la verificarea respectarii masurii mai stricte.

Comisia poate adopta acte de punere in aplicare privind compatibilitatea si
comparabilitatea sistemului de autorizare a preparatelor SOHO.
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Actele de punere in aplicare respective sunt adoptate in conformitate cu procedura de
examinare prevazuta la articolul 79 alineatul (2).

Articolul 21
Autorizarea preparatelor SOHO

Autoritatile competente instituie proceduri care sd permita depunerea cererilor de
autorizare a preparatelor SOHO in conformitate cu articolul 41. Acestea furnizeaza
orientari si modele pentru depunerea cererilor de autorizare a preparatelor SoHO.
Atunci cand elaboreazd aceste orientari si modele, autoritatile competente consulta
cele mai bune practici relevante convenite si documentate de CCS, astfel cum se
mentioneaza la articolul 68 alineatul (1) litera (c). Autoritdtile competente pot stabili
proceduri simplificate pentru cererile referitoare la modificari ale preparatelor SOHO
autorizate anterior.

La primirea unei cereri de autorizare a unui preparat SOHO, autoritatile competente:
(a) confirma primirea cererii in termen de 14 zile lucratoare;

(b) evalueaza preparatul SoHO in conformitate cu articolul 22 si examineazd
acordurile dintre entitatea SOHO solicitantd si orice terte parti contractate de
respectiva entitate SOHO cu privire la activitatile SoOHO, dupa caz;

(c) acorda o autorizatie conditionatd pentru utilizarea preparatului SOHO in toate
cazurile in care pentru autorizare sunt necesare date privind rezultatele clinice,
in conformitate cu articolul 22 alineatul (4) literele (d) si (e);

(d) acorda sau refuza autorizarea preparatului SOHO, dupa caz.

Autoritdtile competente transmit platformei SOHO a UE, mentionate in capitolul XI,
informatii privind autorizatiile preparatelor SOHO, inclusiv un rezumat al dovezilor
utilizate pentru autorizarea fiecaruia dintre acestea, si, pentru fiecare preparat SOHO,
modifica in consecinta statutul privind autorizarea al entitatii SOHO de care este legat
preparatul SOHO respectiv pe platforma SoHO a UE, inclusiv denumirea si datele de
contact ale titularului autorizatiei pentru preparatul SOHO respectiv.

Autoritatile competente incheie etapele autorizarii unui preparat SOHO, mentionate
la alineatul (2) de la prezentul articol, in termen de 3 luni de la primirea cererii,
excluzand timpul necesar pentru monitorizarea rezultatelor clinice sau pentru studii.
Acestea pot suspenda acest termen pe durata proceselor de consultare mentionate la
articolul 14 alineatele (1) si (2).

La primirea unei cereri de aviz in cursul procedurii de evaluare a conformitatii in
temeiul articolului 52 din Regulamentul (UE) 2017/745, autoritatile competente care
primesc cererea urmeaza procedura relevantd prevazuta de regulamentul respectiv si
informeaza CCS cu privire la avizul furnizat.

In conformitate cu legislatia nationald, autorititile competente pot suspenda
autorizatia unui preparat SOHO in cazul in care activitatile de supraveghere a SOHO
demonstreaza sau oferd motive Intemeiate pentru a suspecta ca:

(a) un astfel de preparat sau una dintre activitdtile efectuate pentru preparatul
respectiv. nu respectd conditiile autorizarii sale sau cerintele prezentului
regulament si ca

(b) aceastd nerespectare implica un risc pentru siguranta donatorilor de SoHO, a
primitorilor sau a descendentilor care provin din reproducerea asistatd medical.
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Autoritatile competente specificd o anumitd perioadd pentru investigarea
neconformitatii suspectate si pentru remedierea de catre entitatile SOHO a unei
neconformitati confirmate, iar In cursul acestei perioade suspendarea va ramane in
vigoare.

In cazurile in care entitdtile SOHO nu reusesc sd remedieze neconformitatile
confirmate mentionate la alineatul (6) in termenul specificat, autoritatile competente,
in conformitate cu legislatia nationala, retrag autorizatia preparatului SOHO 1n cauza.

Autoritatile competente pot, in conformitate cu legislatia nationald, si retraga
autorizatia unui preparat SOHO in cazul in care autoritatile competente au confirmat
ca preparatul SoOHO in cauzd nu indeplineste criteriile de autorizare actualizate
ulterior sau in cazul in care entitatea SOHO a incédlcat In mod repetat conditiile
autorizarii sale.

In cazul suspendarii sau al retragerii autorizatiei, astfel cum se mentioneazi la
alineatele (6), (7) si (8), autoritatile competente modifica in consecinta, fara intarzieri
nejustificate, statutul privind autorizarea al entitdtii SOHO 1n cauza pe platforma
SoHO a UE mentionata in capitolul XI.

Autoritdtile competente consultd cele mai bune practici relevante convenite si
documentate de CCS, astfel cum se mentioneaza la articolul 68 alineatul (1) litera

().
Comisia poate adopta acte de punere in aplicare privind procedurile de autorizare a
preparatelor SOHO in temeiul prezentului articol.

Actele de punere in aplicare respective sunt adoptate in conformitate cu procedura de
examinare prevazuta la articolul 79 alineatul (2).

Articolul 22
Evaluarea preparatelor SOHO

Evaluarea unui preparat SoHO trebuie sa includa o analizd a tuturor activitatilor
SoHO care sunt efectuate pentru preparatul SOHO respectiv si care ar putea influenta
siguranta, calitatea si eficacitatea acestuia.

Evaluarea preparatelor SOHO se efectueaza de catre evaluatori care indeplinesc
cerintele prevazute la articolul 24.

In cazurile in care preparatul SoHO care face obiectul cererii de autorizare in
conformitate cu articolul 21 fost autorizat in mod corespunzator pentru o alta entitate
SoHO din acelasi sau dintr-un alt stat membru, autoritatile competente pot autoriza
preparatul SoHO respectiv pentru entitatea SoHO solicitantd, cu conditia sa fi
verificat daca activitdtile SOHO desfasurate pentru preparatul SOHO in cauza sunt
efectuate de entitatea SOHO solicitantd astfel incat rezultatele privind siguranta,
calitatea si eficacitatea sa fie echivalente cu cele demonstrate pentru entitatea SOHO
pentru care preparatul SOHO a fost autorizat prima data.

In cazurile in care preparatul SoHO care face obiectul cererii de autorizare in temeiul
articolului 21 nu a fost autorizat in mod corespunzator pentru o altd entitate SoHO,
autoritatile competente:

(a) evalueaza toate informatiile furnizate de solicitant in temeiul articolului 41;

(b) revizuiesc dosarul de preparat SOHO mentionat la articolul 41 alineatul (2)
litera (a);
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(c) initiaza consultarea descrisa la articolul 14 alineatul (1) daca, in cursul
examinarii dosarului de preparat SOHO mentionat la litera (b), apar intrebari cu
privire la posibilitatea ca preparatul SoHO respectiv sd intre, partial sau
integral, in domeniul de aplicare al prezentului regulament sau al altor acte
legislative ale Uniunii, tindnd seama de activitatile desfasurate pentru
preparatul SOHO in cauza si de utilizarea la om avutd in vedere;

(d) examineazd si analizeazd evaluarea riscurilor efectuatd de solicitant in
conformitate cu articolul 41 alineatul (2) litera (b);

(e) evalueaza planul de monitorizare a rezultatelor clinice si proportionalitatea
acestuia cu nivelul de risc al preparatului SOHO, astfel cum se mentioneaza la
articolul 41 alineatul (3) literele (a), (b) si (c), dupa caz;

(f) pot consulta CCS, in conformitate cu articolul 68 alineatul (1), cu privire la
dovezile necesare si suficiente pentru autorizarea unui anumit preparat SOHO;

(g) evalueaza, in cazul unei autorizatii conditionate in temeiul articolului 21
alineatul (2) litera (c), rezultatele monitorizarii rezultatelor clinice.

Atunci cand evalueaza preparatul SOHO in conformitate cu alineatul (4) literele (e) si
(g), autoritdtile competente iau in considerare, in cazurile in care solicitantul a propus
inregistrarea si a inregistrat rezultatele monitorizarii rezultatelor clinice Intr-un
registru clinic existent, faptul cd aceasta este o metodd acceptabila, cu conditia ca
autoritatile competente respective sa fi verificat daca registrul dispune de proceduri
de gestionare a calitdtii datelor care sd asigure acuratetea si exhaustivitatea datelor.

Autoritatile competente efectueaza etapele de evaluare mentionate la alineatele (3) si
(4) de la prezentul articol prin intermediul unei examindri de la distantd a
documentelor. De asemenea, autorititile competente pot, in cadrul evaluarii
preparatelor SOHO, sa efectueze inspectii in temeiul articolelor 29, 30 si 31.

Atunci cand efectueaza etapele de evaluare mentionate la alineatul (4) de la prezentul
articol, autoritatile competente consultd cele mai bune practici convenite si
documentate de CCS, astfel cum se mentioneaza la articolul 68 alineatul (1) litera

().

Articolul 23
Evaluiri comune ale preparatelor SOHO

La cererea uneia sau a mai multor autoritdti competente, evaludrile preparatelor
SoHO mentionate la articolul 22 pot fi efectuate de catre autoritdtile competente din
mai multe state membre, sub forma unei evaludri comune a preparatului SoHO.

Autoritatea competentd care primeste o cerere de evaluare comund a unui preparat
SoHO poate accepta aceastd solicitare si poate coordona si sprijini evaluarea
respectivd, in cazul in care este de acord ca existd motive intemeiate pentru
efectuarea unei evaludri comune.

Autoritatile competente care participd la o evaluare comuna incheie un acord scris
prealabil cu privire la evaluarea comuna. Acordul defineste cel putin urmatoarele:

(a) domeniul de aplicare al evaluarii comune;

(b) rolurile evaluatorilor participanti in timpul evaluarii si in urma acesteia,
inclusiv desemnarea unei autoritdti care sa conduca evaluarea;
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(c) competentele si responsabilitatile fiecarei autoritati.

Statele membre pot institui programe comune de evaluare pentru a facilita efectuarea
de evaluiri comune frecvente sau de rutind. In astfel de cazuri, autorititile
competente pot semna un acord scris unic, cu conditia ca acordul sd indeplineasca
cerintele prevazute la alineatul (3).

La finalizarea unei autorizari in comun a unui preparat SOHO, autoritatea competenta
de pe teritoriul pe care se afla titularul autorizatiei pentru preparatul SOHO respectiv
transmite informatiile, in conformitate cu articolul 21 alineatul (3), cu privire la noul
preparat SOHO autorizat catre platforma SoHO a UE.

Articolul 24
Obligatii specifice privind evaluatorii preparatelor SOHO
Evaluatorii trebuie:

(a) sd detind o diploma, un certificat sau alt titlu oficial de calificare in domeniul
stiintelor medicale sau biologice, acordat la incheierea unui ciclu de studii
universitare sau a unui curs recunoscut de statul membru respectiv ca fiind
echivalent;

(b) sa aiba expertiza In ceea ce priveste procesele evaluate si In ceea ce priveste
utilizarile la om pentru care vor fi folosite preparatele SoHO.

Evaluarea preparatelor SOHO, astfel cum se mentioneaza la articolul 22, poate fi
efectuatd in comun de o echipa de persoane care detin Tn mod colectiv calificarile si
experienta prevazute la alineatul (1).

In cazuri exceptionale, autoritatile competente pot considera cd experienta
considerabild si relevanta a unei persoane poate scuti persoana respectiva de cerintele
prevazute la alineatul (1).

Inainte ca evaluatorii sa isi preia atributiile, autoritatile competente le ofera acestora
o formare introductivd specifica privind procedurile care trebuie urmate pentru
evaluarea preparatelor SOHO 1n conformitate cu articolul 22.

Autoritatile competente se asigurd ca formarea introductiva specifica este completata
de formare specializata pentru evaluarea metodelor si a tehnologiilor de prelucrare
utilizate pentru anumite tipuri de preparate SOHO si de formare continud, dupa caz,
pe tot parcursul carierei evaluatorilor. Autoritdtile competente depun toate eforturile
rezonabile pentru a se asigura cd evaluatorii care participd la evaludrile comune au
finalizat formarea relevanta la nivelul Uniunii mentionata la articolul 69 alineatul (1)
si sunt inclusi in lista mentionata la articolul 69 alineatul (5).

Evaluatorii pot fi asistati de experti tehnici, cu conditia ca autoritatile competente sa
se asigure ca expertii respectivi respecta cerintele prezentului regulament, in special
obligatiile prevazute la articolele 7 si 76.

Articolul 25
Sistemul de autorizare a centrelor SOHO

Autoritatile competente instituie si mentin un sistem de primire si de prelucrare a
cererilor de autorizare a centrelor SOHO.

52

RO



RO

2)

€)

4
)

(6)

(1)

2)

€)

4

Autoritatile competente autorizeaza ca centre SOHO entitatile SOHO care prelucreaza
si stocheaza SoHO in conformitate cu articolul 27.

Autoritatile competente pot decide ca anumite entitdti SOHO care nu prelucreaza si
nu stocheaza SoHO trebuie, de asemenea, sa fie autorizate ca centre SOHO, in special
entitatile care:

(a) au o influenta semnificativa asupra sigurantei si calitatii SOHO prin amploarea,
caracterul critic sau complexitatea activitdtilor SOHO pe care le desfagoard sau

(b) desfasoara activitati SOHO in legatura cu mai multe centre SOHO.
Alineatul (3) nu se aplica entitatilor SOHO care importa SoHO.

Autorizatiile pentru centrele SOHO sunt valabile in intreaga Uniune pe perioada
definita in conditiile autorizarii, daca a fost definitd o astfel de perioada, sau pana
cand o autoritate competentad suspenda sau retrage autorizatia sau centrul a incetat sa
desfasoare activititi SoHO. In cazul in care un stat membru a adoptat, in
conformitate cu articolul 4, o masura mai stricta referitoare la o autorizatie specifica
pentru un centru SoHO, statul membru respectiv poate refuza sd recunoasca
valabilitatea autorizatiei pentru centrul SOHO eliberata de un alt stat membru pana la
verificarea respectarii masurii mai stricte.

Comisia poate adopta acte de punere in aplicare pentru a specifica proceduri si
metode de lucru uniforme pentru instituirea si mentinerea unui sistem de autorizare a
centrelor SOHO.

Actele de punere in aplicare respective sunt adoptate in conformitate cu procedura de
examinare prevazuta la articolul 79 alineatul (2).

Articolul 26
Sistemul de autorizare a entitatilor SOHO importatoare

Autoritdtile competente instituie si mentin un sistem de primire si prelucrare a
cererilor de autorizare a entitatilor SOHO importatoare.

Autoritdtile competente autorizeaza ca entitati SOHO importatoare entitatile SOHO
care importa SoHO 1n temeiul articolului 28.

Autorizatiile pentru entitdtile SOHO importatoare sunt valabile in intreaga Uniune pe
perioada definitd in conditiile autorizarii, daca a fost definitd o astfel de perioada, sau
pana cand o autoritate competenta suspendd sau retrage autorizatia sau entitatea a
incetat sa desfasoare activitati SOHO. In cazul in care un stat membru a adoptat, in
conformitate cu articolul 4, o mdsurd mai strictd referitoare la o autorizatie specifica
pentru o entitate SOHO importatoare, statul membru respectiv poate refuza sa
recunoascd valabilitatea autorizatiei pentru entitatea SOHO importatoare eliberatd de
un alt stat membru pana la verificarea respectarii masurii mai stricte.

Comisia adopta acte de punere 1n aplicare pentru a specifica proceduri si metode de
lucru uniforme pentru instituirea si mentinerea unui sistem de autorizare a entitatilor
SoHO importatoare.

Actele de punere in aplicare respective sunt adoptate in conformitate cu procedura de
examinare prevazuta la articolul 79 alineatul (2).
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Articolul 27
Autorizarea centrelor SOHO

Autoritatile competente furnizeaza orientdri si modele pentru a permite ca cererile
entitatilor SOHO de autorizare a acestora ca centre SoHO sa fie depuse in
conformitate cu articolul 49. Atunci cand elaboreaza aceste orientdri si modele,
autoritatile competente consultd cele mai bune practici relevante convenite si
documentate de CCS, astfel cum se mentioneaza la articolul 68 alineatul (1) litera

(©).
La primirea unei cereri de autorizare a unui centru SoHO, autoritatile competente:
(a) confirma primirea cererii in termen de 14 zile lucratoare;

(b) evalueaza cererea,;

(c) examineazd acordurile dintre centrul SoHO solicitant si orice tertd parte
contractata de centrul SOHO respectiv pentru desfasurarea de activititi SoHO,;

(d) solicita ca centrul SOHO solicitant sa furnizeze informatii suplimentare, daca
este necesar;

(e) efectueaza o inspectie la fata locului a centrului SOHO solicitant si, dupa caz, a
partilor terte contractate de centrul SoOHO pentru desfasurarea de activitati
SoHO, in conformitate cu articolul 29;

(f) informeaza solicitantul, fard intarzieri nejustificate, cu privire la rezultatul
evaludrii si al inspectiilor mentionate la literele (b), (c) si (d), dupd caz, si la
litera (e), precum si cu privire la decizia privind autorizarea;

(g) acorda sau refuza autorizarea centrului SOHO solicitant ca centru SoHO, dupa
caz, si indicd activitdtile SOHO care fac obiectul autorizatiei si conditiile care
se aplica, daca exista astfel de conditii;

(h) evalueaza si, dupa caz, aprobd modificarile ulterioare aduse de centrul SOHO
informatiilor furnizate in cerere si comunicate acestora in conformitate cu
articolul 49 alineatul (2);

(1) transmit, fard Intarzieri nejustificate, informatii cu privire la autorizare,
modificand in consecintd statutul entitatii SOHO in cauzd si incluzand
denumirea s1 datele de contact ale titularului autorizatiei de centru SOHO pe
platforma SoHO a UE mentionata in capitolul XI.

Autoritatile competente pot suspenda autorizatia unui centru SOHO sau a anumitor
activitditi SOHO pe care centrul este autorizat sd le desfasoare, in cazul in care
activitatile de supraveghere a SOHO demonstreaza sau ofera motive intemeiate de a
suspecta ca centrul in cauza:

(a) nurespecta conditiile autorizarii sale sau dispozitiile prezentului regulament si
ca

(b) neconformitatea sau suspiciunea de neconformitate respectiva implica un risc
pentru siguranta donatorilor sau a primitorilor de SOHO sau a descendentilor
care provin din reproducerea asistatd medical.

Autoritatile competente specifica o anumitd perioadd pentru investigarea unei
suspiciuni de neconformitate si pentru remedierea de catre centrul SOHO a unei
neconformitati confirmate, iar in cursul acestei perioade suspendarea va rdmane in
vigoare.
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In cazurile in care autorititile competente au confirmat neconformititi mentionate la
alineatul (3), iar centrele SOHO nu sunt in masurd sa le remedieze In perioada
specificatd, autoritdtile competente, in conformitate cu legislatia nationald, retrag
autorizatia centrului SOHO 1n cauza.

Autoritdtile competente pot, in conformitate cu legislatia nationald, sa retragd
autorizatia unui centru SOHO 1in cazul in care autoritatile competente au confirmat ca
centrul SOHO respectiv nu mai Indeplineste criteriile actualizate de autorizare sau a
incdlcat in mod repetat conditiile autorizarii sale.

In cazul suspendarii sau al retragerii autorizatiei, astfel cum se mentioneazi la
alineatele (3), (4) si (5), autoritatile competente modifica in consecinta, fara intarzieri
nejustificate, statutul privind autorizarea al centrului SOHO in cauza pe platforma
SoHO a UE mentionata in capitolul XI.

Articolul 28
Autorizarea entitatilor SOHO importatoare

Autoritatile competente furnizeaza orientdri si modele pentru a permite ca cererile
entitatilor SOHO de autorizare a acestora ca entitati SOHO importatoare sa fie depuse
in conformitate cu articolul 43. Atunci cand elaboreazad aceste orientdri si modele,
autoritatile competente consultd cele mai bune practici relevante convenite si
documentate de CCS, astfel cum se mentioneaza la articolul 68 alineatul (1) litera

(©).

La primirea unei cereri de autorizare din partea unei entitdti SOHO importatoare,
autoritatile competente:

(a) confirma primirea cererii in termen de 14 zile lucratoare;
(b) evalueaza cererea,

(c) examineazd acordurile dintre entitatea SoOHO solicitantd si orice tertd parte
contractatd de entitatea SoHO respectivd pentru desfasurarea de activitati
SoHO;

(d) cere solicitantului sd furnizeze informatii suplimentare, daca este necesar;

(e) informeaza solicitantul, fara intarzieri nejustificate, cu privire la rezultatul
evaluarii si al examindrilor mentionate la literele (b), (c) st (d), dupad caz,
precum si cu privire la decizia privind autorizarea;

(f) acorda sau refuzd autorizarea solicitantului ca entitate SoHO importatoare,
dupd caz, si indicd SoHO care fac obiectul autorizatiei si conditiile care se
aplicd, daca exista astfel de conditii;

(g) evalueaza si, dupa caz, aproba modificdrile ulterioare efectuate de entitatea
SoHO importatoare si comunicate acestora, astfel cum se mentioneaza la
articolul 43 alineatul (3);

(h) transmit, fard Intarzieri nejustificate, informatii cu privire la autorizare,
modificand in consecintd statutul entitatii SOHO in cauzd si incluzand
denumirea si datele de contact ale titularului autorizatiei de entitate SoHO
importatoare pe platforma SoHO a UE mentionata in capitolul XI.

In cazurile in care solicitantul intentioneaza sa distribuie SOHO importate citre alte
state membre, autoritdtile competente pot intreprinde actiunile prevazute la alineatul
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(2) literele (b), (c) si (d), in consultare cu autoritatile nationale ale statului membru 1n
cauza.

Inainte de a acorda sau de a refuza autorizarea entititii SOHO importatoare,
autoritatile competente pot solicita inspectarea oricarei parti dintr-o tard tertd care
furnizeaza SoHO solicitantului, in special in cazurile in care cererea se referd la
importul regulat si repetat de SOHO de la aceeasi parte.

Autoritatile competente pot suspenda autorizatia unei entitdti SOHO importatoare in
cazul in care activitdtile de supraveghere a SOHO demonstreaza sau oferd motive
intemeiate de a suspecta:

(a) ca entitatea SOHO in cauza nu respectd conditiile autorizarii sau dispozitiile
prezentului regulament si

(b) ca@ neconformitatea sau suspiciunea de neconformitate respectiva implicd un
risc pentru siguranta primitorilor sau a descendentilor care provin din
reproducerea asistata medical.

Autoritdtile competente specificdi o anumitd perioadd pentru investigarea unei
suspiciuni de neconformitate si pentru remedierea de catre entitatea SoHO
importatoare a unei neconformitdti confirmate, iar In cursul acestei perioade
suspendarea rimane in vigoare. In cazurile in care autorititile competente au
confirmat existenta unor neconformitdti mentionate la alineatul (5), iar entitatea
SoHO importatoare nu este in masura sd le remedieze in perioada specificata,
autoritatile competente retrag autorizatia entitatii SOHO importatoare in cauza.

Autoritdtile competente pot, in conformitate cu legislatia nationald, sd retraga
autorizatia unei entitaiti SOHO importatoare in cazul in care autoritdtile competente
au confirmat ca entitatea SOHO importatoare respectiva nu mai indeplineste criteriile
actualizate de autorizare sau a Incdlcat in mod repetat conditiile autorizarii sale.

In cazul suspendirii sau al retragerii autorizatiei, astfel cum se mentioneazi la
alineatele (5), (6) si (7), autoritatile competente modificd in consecinta, fara intarzieri
nejustificate, statutul privind autorizarea al entitdtii SOHO in cauza pe platforma
SoHO a UE mentionata in capitolul XI.

Prin derogare de la alineatul (1), in caz de urgentd, autoritatile competente pot
autoriza importuri de SOHO 1n vederea utilizarii imediate la un anumit primitor,
atunci cand circumstantele clinice justifica acest lucru, de la caz la caz.

Comisia este imputernicitd sd adopte acte delegate in conformitate cu articolul 77
pentru a putea completa prezentul regulament prin stabilirea unor criterii specifice
pentru evaludrile, examindrile si inspectiile efectuate in cursul autorizarii.

In cazul unui risc pentru calitatea si siguranta SOHO importate, atunci cind motive
de maxima urgentd o impun, actelor delegate adoptate in conformitate cu prezentul
articol 1i se aplica procedura prevazuta la articolul 78.

Articolul 29
Inspectii ale centrelor SOHO

Autoritatile competente efectueaza urmatoarele inspectii ale centrelor SoOHO, dupa
caz:

(a) inspectii de rutina anuntate ale sistemului;
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(b) inspectii anuntate sau neanuntate, in special in cazul investigatiilor privind

ey

ar putea indica nerespectarea normelor prezentului regulament;

(c) inspectiile prevazute la articolul 22 alineatul (6), la articolul 27 alineatul (2)
litera (d), la articolul 28 alineatul (4), la articolul 31 si la articolul 35
alineatul (5).

Autoritatile competente care, in cursul inspectiilor, identificd neconformitati cu
normele prezentului regulament pot adduga inspectii de monitorizare, daca este
necesar si proportional, pentru a verifica dacd centrele SOHO au intreprins actiuni
corective si preventive eficace.

Inspectiile sunt efectuate de autoritdtile competente ale statului membru in care se
afla centrul SoHO.

Autoritatile competente efectueaza inspectii la fata locului ale centrelor SoHO si,
dupa caz, ale oricdror parti terte contractate de un centru SOHO pentru desfasurarea
de activitati SoHO.

Prin derogare de la alineatul (4), autoritatile competente pot efectua inspectii, integral
sau partial, prin intermediul unei examinari de la distanta a documentelor, cu conditia
ca:

(a) acest mod de inspectare sd nu prezinte riscuri pentru siguranta si calitatea
SoHO;

(b) aceasta inspectie sd nu aduca atingere eficacitatii inspectiilor; si

(c) sa nu se depaseasca intervalul maxim dintre doud inspectii la fata locului in
conformitate cu alineatul (11).

Autoritatile competente se asigurd ca inspectiile sunt efectuate de inspectori care
indeplinesc cerintele prevazute la articolul 32.

Inspectorii verifica daca centrele SoHO respectda standardele generale privind
protectia donatorilor de SoHO prevazute la articolul 53, standardele privind
caracterul voluntar si neremunerat al dondrilor de SoHO prevazute la articolul 54,
standardele privind informatiile care trebuie furnizate inainte de acordarea
consimtamantului sau a autorizarii prevazute la articolul 55 si standardele generale
privind protectia primitorilor si a descendentilor prevazute la articolul 58, dupa caz.

In cazurile 1n care centrele SOHO urmeaza:

(a) orientarile tehnice publicate de ECDC si de EDQM mentionate la articolul 56
alineatul (4) litera (a) si la articolul 59 alineatul (4) litera (a), dupa caz,
inspectorii considera cd standardele sau elementele acestora sunt indeplinite, in
masura in care acestea sunt abordate de orientari;

(b) alte orientari, astfel cum se mentioneaza la articolul 56 alineatul (4) litera (b) si
la articolul 59 alineatul (4) litera (b), inspectorii evalueazd de la caz la caz
orientdrile respective In ceea ce priveste nivelul de sigurantd, calitate si
eficacitate atins, dupa caz, si acceptd sau neaga echivalenta nivelului respectiv
cu nivelul stabilit de orientdrile tehnice mentionate la articolul 56 alineatul (4)
litera (a) si la articolul 59 alineatul (4) litera (a);

(c) alte metode tehnice, astfel cum se mentioneaza la articolul 56 alineatul (4)
litera (c) si la articolul 59 alineatul (4) litera (c), inspectorii analizeaza
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evaluarea riscurilor si evidentele furnizate si evalueaza caracterul adecvat al
metodelor tehnice aplicate.

In cazurile previzute la alineatul (7) al doilea paragraf litera (b), in situatia in care
autoritatile competente, inainte de inspectie, au acceptat nivelul de siguranta, calitate
si eficacitate atins de respectivele orientdri ca fiind echivalent cu nivelul stabilit de
orientarile tehnice mentionate la alineatul (7) al doilea paragraf litera (a), inspectorii
considera ca standardele sau elementele acestora sunt indeplinite, in masura in care
acestea sunt abordate de orientari.

Inspectorii pot desfasura una sau mai multe dintre urmatoarele activitati:

(a) inspectarea unitatilor centrelor SOHO si, dupd caz, a unitatilor oricaror parti
terte contractate de un centru SoHO in ceea ce priveste activitdtile SOHO;

(b) evaluarea si verificarea procedurilor si a activitatilor SOHO care se deruleaza in
centre SOHO si, dupa caz, in unitdtile unor parti terte care fac obiectul
cerintelor stabilite de prezentul regulament;

(c) examinarea oricaror documente sau alte evidente tinute de centrele SoHO si,
dupa caz, de parti terte cu privire la cerintele prezentului regulament, in special
ale capitolului V;

(d) evaluarea modului de concepere si a punerii in aplicare a sistemului de
management al calitdtii instituit in temeiul articolului 50;

(e) prelevarea de esantioane pentru analizd si copierea documentelor, dacd este
necesar;

(f) evaluarea planului de urgenta instituit in conformitate cu articolul 66, dupa caz;

(g) dispunerea suspendarii sau a Incetdrii oricarei proceduri sau activitati, daca
acest lucru este necesar si proportional cu riscul identificat.

Autoritatile competente efectueaza inspectii in conformitate cu alineatul (1) litera (a)
in mod regulat, in functie de riscuri si cu o frecventa corespunzatoare, tinand seama
de:

(a) riscurile identificate asociate cu:
(1)  SoHO prelucrate si stocate;
(1) activitatile centrelor SOHO, in special procesele desfasurate;

(b) 1istoricul centrelor in ceea ce priveste rezultatul inspectiilor anterioare efectuate
asupra acestora si conformitatea acestora cu normele prezentului regulament;

(c) rezultatele certificarii sau acreditdrii de catre organisme internationale, in cazul
in care organismele respective verifica dispozitii echivalente cu cele din
prezentul regulament si de

(d) fiabilitatea si eficacitatea sistemelor de management al calitdtii mentionate la
articolul 50.

Intervalul dintre douad inspectii la fata locului nu trebuie sa depaseasca 4 ani.

Autoritatile competente considera inspectia la fata locului efectuatd in cursul
autorizarii unui centru in conformitate cu articolul 27 alineatul (2) litera (d) ca fiind
prima inspectie la fata locului in sensul prezentului articol.
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Autoritdtile competente furnizeazd imediat feedback preliminar cu privire la
constatarile lor, la cererea centrului SOHO in cauza.

In urma fiecdrei inspectii, autorititile competente intocmesc un raport privind
constatdrile inspectiei care se referd la conformitatea cu cerintele legale si tehnice
aplicabile 1n temeiul prezentului regulament si 1l transmit centrului SOHO 1n cauza.
In raport, autorititile competente pot stabili orice actiune corectiva sau preventiva
necesara sau pot solicita centrului SOHO sa raspundd cu o propunere de astfel de
actiuni, impreuna cu datele de finalizare aferente.

In cazul in care mai multe autorititi sunt competente si desfisoare activititi de
supraveghere a SOHO intr-un stat membru in temeiul articolului 5 alineatul (2), la
cererea motivata a unei alte autoritati competente din acelasi stat membru, autoritatea
competentd comunica imediat autoritatii competente solicitante raportul mentionat la
alineatul (14) de la prezentul articol.

In scopul inspectiilor standardizate mentionate la alineatul (1) de la prezentul articol,
autoritatile competente consultd cele mai bune practici relevante convenite si
documentate de CCS, astfel cum se mentioneaza la articolul 68 alineatul (1) litera

().
Comisia poate adopta acte de punere in aplicare privind procedurile care trebuie
urmate pentru inspectiile centrelor SOHO.

Actele de punere in aplicare respective sunt adoptate in conformitate cu procedura de
examinare prevazuta la articolul 79 alineatul (2).

Articolul 30
Inspectii ale altor entitati SOHO

Autoritatile competente pot efectua inspectii, in conformitate cu articolul 29
alineatul (1), cu privire la alte entitati SOHO decat centrele SOHO, dupa cum este
necesar si proportional cu riscurile asociate respectivelor SoHO, precum si
activitatilor SoHO 1inregistrate pentru entitatea respectivd si istoricului acestei
entitati, In special in ceea ce priveste rezultatul inspectiilor anterioare efectuate cu
privire la aceasta si conformitatea sa cu normele prezentului regulament.

in cazurile mentionate la alineatul (1), articolul 29 se aplica, mutatis mutandis,
inspectiei altor entitdti SOHO decat centrele SOHO.

In scopul unei abordari standardizate in ceea ce priveste inspectia altor entititi SOHO
decat centrele SoHO, autoritdtile competente consultd cele mai bune practici
relevante convenite si documentate de catre CCS, astfel cum se mentioneazad la
articolul 68 alineatul (1) litera (c).

Articolul 31
Inspectii comune

La cererea uneia sau mai multor autoritdti competente, inspectiile in temeiul
articolului 29 alineatul (1) si al articolului 30 alineatul (1) pot fi efectuate de
inspectori din mai multe state membre, sub forma unei inspectii comune.

Autoritatea competentd care primeste o cerere de inspectie comund depune toate
eforturile rezonabile pentru a accepta solicitarea respectiva si coordoneaza si sprijind
inspectia in cazurile In care:
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(a) se demonstreaza sau existd motive Intemeiate sd se suspecteze cd activitatile
desfasurate pe teritoriul unui alt stat membru prezintd un risc pentru siguranta
si calitatea SOHO distribuite in statul membru solicitant;

(b) autoritatile competente ale statului membru solicitant cer expertiza tehnicd de
specialitate a unui alt stat membru pentru inspectia respectiva;

(c) autoritatea competentd a statului membru care primeste cererea este de acord ca
exista alte motive rezonabile pentru efectuarea unei inspectii comune.

Autoritatile care participa la o inspectie comuna incheie, Tnainte de inspectie, un
acord care defineste cel putin urmatoarele:

(a) domeniul de aplicare si obiectivul inspectiei comune;

(b) rolurile inspectorilor participanti In timpul si in urma inspectiei, inclusiv
desemnarea unei autoritati care s conduca inspectia;

(c) competentele si responsabilitdtile fiecarei autoritati.

Autoritatile participante se angajeaza 1n acordul respectiv sd accepte in comun
rezultatele inspectiei.

Autoritatea care conduce inspectia comund se asigurd cd inspectiile comune sunt
efectuate in conformitate cu legislatia nationald a statului membru in care are loc
inspectia comuna.

Inainte de inspectie, autoritatea competenta pentru entitatea SoHO sau centrul SoHO
in cauza informeaza entitatea SOHO sau centrul SOHO in cauza cu privire la inspectia
comund, cu exceptia cazului In care autoritatile competente in cauza au motive
intemeiate sa suspecteze o activitate ilegala sau frauduloasa.

Articolele 7, 8 si 76 se aplica tuturor autoritatilor competente implicate in inspectii
comune.

Statele membre pot institui programe de inspectii comune pentru a facilita inspectiile
comune de rutina. Statele membre pot derula astfel de programe in temeiul unui
acord unic, astfel cum se mentioneaza la alineatul (3).

Articolul 32
Obligatii specifice privind inspectorii

Inspectorii trebuie sd detind o diploma, un certificat sau alt titlu oficial de calificare
intr-un domeniu relevant, acordat la incheierea unui ciclu de studii universitare sau a
unui curs recunoscut de statul membru in cauza ca echivalent.

In cazuri exceptionale, autoritatile competente pot considera cd experienta
considerabila si relevantd a unei persoane poate scuti persoana respectiva de cerinta
prevazuta la primul paragraf.

Autoritatile competente ofera inspectorilor o formare introductiva specifica inainte ca
acestia sa isi preia atributiile. Pentru formarea introductivd specifica, autoritatile
competente consultd cele mai bune practici relevante convenite si documentate de
CCS, astfel cum se mentioneaza la articolul 68 alineatul (1) litera (c).

Autoritatile competente se asigura ca formarea introductiva specifica include cel
putin urmatoarele:
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(a) tehnicile si procedurile de inspectie care trebuie urmate, inclusiv exercitii
practice;

(b) o prezentare generald a orientarilor relevante privind inspectiile existente la
nivelul Uniunii si la nivel national, precum si a celor mai bune practici
convenite si documentate de CCS, astfel cum se mentioneaza la articolul 68
alineatul (1) litera (c);

(c) o prezentare generala a sistemelor de autorizare din statul membru in cauza,

(d) cadrul juridic aplicabil pentru desfasurarea activitatilor de supraveghere a
SoHO;

(e) aspecte tehnice privind activitatile SOHO;
(f) orientarile tehnice privind SOHO mentionate la articolele 56 si 59;

(g) o prezentare generald a organizarii si functiondrii autoritdtilor nationale de
reglementare In domeniul SoHO si in domeniile conexe;

(h) o prezentare generald a sistemului national de sdndtate si a structurilor
organizationale In domeniul SoHO din statul membru in cauza.

Autoritatile competente se asigura ca formarea introductiva specifica este completata
de formare specializatd pentru inspectarea anumitor tipuri de centre si de formare
continud, dupa caz, pe tot parcursul carierei inspectorilor. Autoritatile competente
depun toate eforturile rezonabile pentru a se asigura cd inspectorii care participd la
inspectiile comune au finalizat formarea relevanta la nivelul Uniunii, mentionata la
articolul 69 alineatul (1), si sunt inclusi in lista mentionatd la articolul 69
alineatul (5).

Inspectorii pot fi asistati de experti tehnici, cu conditia ca autoritatile competente sa
se asigure ca expertii respectivi respecta cerintele prezentului regulament, in special
obligatiile prevazute la articolele 7 si 76.

Alineatele (1)-(5) se aplica si organismelor delegate.

Articolul 33
Extragerea si publicarea datelor de activitate

Autoritdtile competente verifica daca entitatile SOHO care au obligatii de colectare si
raportare a datelor de activitate in temeiul articolului 44 transmit rapoarte anuale
complete si exacte privind activitatile respective platformei SOHO a UE mentionate
in capitolul XI.

Autoritdtile competente extrag un raport anual agregat al datelor de activitate SOHO
pentru entitatile SOHO proprii din platforma SoHO a UE. Acestea pun raportul
respectiv la dispozitia publicului, inclusiv pe internet.

Articolul 34
Trasabilitate

Autoritatile competente verificd daca entitdtile SOHO dispun de proceduri adecvate
pentru a asigura trasabilitatea si codificarea SoHO, astfel cum se mentioneaza la
articolul 45.

61

RO



RO

2)

(D

2

€)

(4)

©)

(6)

Autoritatile competente stabilesc proceduri pentru identificarea unica a centrelor
SoHO care fac obiectul dispozitiilor privind codul european unic de la articolul 46.
Autoritatile competente se asigura ca aceasta identificare respecta standardele tehnice
definite pentru sistemul de codificare respectiv. In acest scop, autorititile competente
pot utiliza un cod de identificare a centrelor SOHO generat de platforma SoHO a UE.

Articolul 35
Vigilenta

Autoritatile competente sunt responsabile de gestionarea vigilentei asociate
activitatilor SoHO. Acestea furnizeaza orientdri si modele pentru transmiterea
notificarilor SAO si a rapoartelor de investigatie privind SAO, astfel cum se
mentioneaza la articolul 47.

La primirea unei notificari SAQO, autoritatile competente:
(a) confirma primirea notificarii SAO;

(b) wverifica dacd notificarea SAO include informatiile mentionate la articolul 47
alineatul (3);

(c) evalueazad caracterul adecvat al investigatiei planificate pentru stabilirea
imputabilitatii si a cauzei principale;

(d) raspund entitatii SOHO care a transmis cererea fara intarzieri nejustificate.

Autoritdtile competente pot oferi consiliere cu privire la investigatia planificatd de
entitatea SOHO. La elaborarea unui astfel de aviz, autoritatile competente pot solicita
consiliere din partea CCS in temeiul articolului 68 alineatul (1). In cazul in care SAO
se refera la o suspiciune de transmitere a unei boli transmisibile, autoritatile
competente informeazd ECDC si tin seama de orice recomandare sau informatie
furnizatd de ECDC sau de reteaua sa de experti in materie de SoHO.

La primirea unui raport de investigatie privind SAQO, autoritatile competente:
(a) confirmad primirea raportului de investigatie privind SAQO;

(b) verifica daca raportul de investigatie privind SAO include informatiile
prevazute la articolul 47 alineatul (5);

(c) evalueaza rezultatele investigatiei si ale actiunilor corective si preventive
descrise;

(d) informeaza entitatea SoOHO care a transmis raportul cu privire la concluzia
evaludrii SAO.

Autoritdtile competente pot efectua inspectii, in temeiul articolului 29 sau al
articolului 30, dupd caz, atunci cand notificarea SAO sau raportul de investigatie
privind SAO primit(a) indicd sau oferd motive intemeiate de a suspecta ca cerintele
prezentului regulament nu au fost respectate sau pentru a verifica punerea in aplicare
corectd a actiunilor corective si preventive planificate.

La primirea unei notificari SAO cu implicatii pentru siguranta, calitatea sau
furnizarea unui produs fabricat, in temeiul altor acte legislative ale Uniunii, din
SoHO sau preparatul SoHO in cauza, autoritdtile competente informeaza, fara
intarzieri nejustificate, autoritatile relevante competente pentru produsul respectiv, in
conformitate cu articolul 14 alineatul (5).
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La primirea unor informatii referitoare la un incident grav si la actiuni corective in
materie de sigurantd in teren In conformitate cu Regulamentul (UE) 2017/745,
autoritatile competente care primesc astfel de informatii informeaza entitatile SOHO
in cauzd. Autoritdtile competente transmit informatiile respective autoritatii nationale
responsabile pentru SoOHO, daca incidentul corespunde definitiei SAO.

Autoritatile competente asigurd un canal de autoraportare a SAO de catre primitorii
si donatorii de SoHO. La primirea unor astfel de notificari, autoritatile competente
informeaza, dupa caz, entitatile SOHO sau centrele SOHO relevante 1n acest sens si se
asigura cd entitdtile sau centrele SOHO 1n cauza initiazd o investigatie adecvata a
evenimentului si cd acestea au luat masuri corective si preventive adecvate, atunci
cand a fost necesar, si rdspund primitorului sau donatorului n cauza.

Autoritatile competente se asigura ca procedurile mentionate la alineatele (1)-(5)
asigurd o interconectare adecvata intre notificarile SAO in temeiul prezentului articol
si sistemul de raportare instituit in conformitate cu articolul 11 din Directiva
2010/53/UE, pentru situatiile in care notificdrile SAO se referd la dondri de SoOHO
dupa deces, de catre donatori care au donat si organe.

Autoritdtile competente transmit autoritatilor lor nationale responsabile pentru SOHO
un rezumat anual al notificarilor SAO si al rapoartelor de investigatie privind SAO
pe care le-au primit. Autoritatile nationale responsabile pentru SoHO transmit un
rezumat anual al notificdrilor SAO si al rapoartelor de investigatie privind SAO
platformei SoHO a UE, mentionate in capitolul XI, inainte de data de 31 mai a anului
urmator si pun la dispozitia publicului din statul lor membru, inclusiv pe internet, o
versiune agregata a rezumatului respectiv. Autoritdtile nationale responsabile pentru
SoHO includ in rezumatul anual numarul si tipurile de SAO care le-au fost raportate
si care ating pragurile de gravitate si imputabilitate convenite la nivelul Uniunii In
cadrul CCS.

Comisia agrega rezumatele anuale ale autoritatilor nationale responsabile pentru
SoHO, intocmeste si publicd un raport anual de vigilentd privind SoHO dupa ce a
comunicat raportul autoritdtilor nationale responsabile pentru SOHO spre analiza si
aprobare.

Pentru elaborarea orientarilor si a modelelor mentionate la alineatul (1) de la
prezentul articol si pentru transmiterea rezumatelor anuale mentionate la alineatul
(10) de la prezentul articol, autoritatile competente consultd cele mai bune practici
convenite si documentate de CCS, astfel cum se mentioneazd la articolul 68
alineatul (1) litera (c).

Comisia poate adopta acte de punere in aplicare privind procedurile care trebuie
urmate pentru consultarea si coordonarea dintre autoritatile competente si ECDC in
ceea ce priveste notificarile SAO si investigatiile privind SAO relevante.

Actele de punere in aplicare respective sunt adoptate in conformitate cu procedura de
examinare prevazuta la articolul 79 alineatul (2).

Articolul 36
Alerte rapide SoHO

La primirea unei notificari SAO sau a altor informatii cu implicatii pentru siguranta,
calitate sau furnizarea de SoHO in unul sau mai multe state membre, autoritatile
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competente lanseaza o alertd rapida cu privire la SOHO pe platforma SoHO a UE
mentionata in capitolul XI.

Autoritatile competente lanseaza o alerta rapidd cu privire la SOHO 1n special in
urmatoarele circumstante:

(a) a fost identificat un risc pentru calitatea sau siguranta SOHO in ceea ce priveste
SoHO care au fost distribuite din statul lor membru cétre cel putin un alt stat
membru;

(b) in statul membru al acestora a aparut un focar de boala transmisibila si au fost
puse in aplicare masuri de excludere sau de testare a donatorilor pentru a
atenua riscurile de transmitere prin SOHO;

(c) a survenit o defectiune sau o intrerupere grava a furnizarii de echipamente,
dispozitive, materiale sau reactivi care sunt esentiali pentru recoltarea,
prelucrarea, stocarea sau distribuirea de SoHO si care ar putea fi utilizati in alte
state membre;

(d) autoritatile competente dispun de alte informatii care ar putea fi considerate
utile Tn mod rezonabil in alte state membre pentru a reduce riscurile la adresa
sigurantei sau calitatii SOHO si in cazul carora lansarea unei alerte rapide cu
privire la SOHO ar fi proportionald si necesara.

ECDC, cu sprijinul retelei sale de experti in materie de SoHO, poate, de asemenea,
sa lanseze o alertd pe platforma SoHO a UE atunci cand supravegherea bolilor
transmisibile indicd un nou risc pentru siguranta SOHO. ECDC poate indica intr-o
astfel de alertd ca a furnizat orientari privind atenuarea riscurilor asociate focarelor
de boli transmisibile, in special in ceea ce priveste eligibilitatea si testarea donatorilor
de SoHO.

Autoritdtile competente care primesc o alertd rapida cu privire la SOHO comunica
fara intarzieri nejustificate informatii organizatiilor relevante care reprezintd grupuri
de entitati SOHO sau de profesionisti in domeniul SoHO, pentru a se asigura cd se
pot lua rapid masuri de atenuare a riscurilor si ca informatiile relevante disponibile la
nivelul profesionistilor in domeniul SoHO pot fi comunicate autoritatilor
competente. De asemenea, autoritatile competente pot completa informatiile
furnizate in alertd cu informatii suplimentare, cum ar fi detalii privind masurile de
atenuare relevante adoptate in statul membru respectiv.

Atunci cand lanseaza si gestioneaza o alertd rapida cu privire la SoHO, autoritatile
competente si ECDC consultd cele mai bune practici relevante convenite si
documentate de catre CCS, astfel cum se mentioneaza la articolul 68 alineatul (1)
litera (c).

CAPITOLUL IV

OBLIGATII GENERALE PRIVIND ENTITATILE SOHO

Articolul 37
inregistrarea entititilor SOHO

Entitatile se inregistreaza ca entitate SOHO inainte de a Incepe orice activitate SOHO.
Pentru Inregistrare, acestea furnizeaza informatiile mentionate la articolul 18. Inainte

64

RO



RO

2

3)

(1)

2)

€)

de nregistrare, entitatile SOHO pot solicita autoritdtilor lor competente un aviz cu
privire la aplicabilitatea cerintelor de inregistrare din prezentul capitol in cazul
activitatilor SOHO respective.

In statele membre in care platforma SoHO a UE este utilizatd pentru inregistrarea
entitatilor SOHO, astfel cum se mentioneaza la articolul 18 alineatul (2), organizatiile
care corespund definitiei unei entitdti SOHO se inregistreaza direct pe platforma
SoHO a UE, in conformitate cu instructiunile autoritatilor lor competente.

Entitatile SoHO care 1isi modificd activititile SoHO sau datele de contact
inregistreaza modificarile respective fara intarzieri nejustificate. In cazul in care
astfel de modificari vizeaza activititi SOHO care includ atat prelucrarea, cat si
stocarea de SoHO, entitatile SOHO respective trebuie sa respecte cerintele prevazute
la articolele 48 si 49.

Articolul 38
Persoana responsabila cu eliberarea de SoHO

In cazurile in care o entitate SOHO elibereaza SoHO sau preparate SoOHO in vederea
distribuirii pentru utilizare la om sau pentru fabricarea de produse reglementate de
alte acte legislative ale Uniunii sau ca materiale de start si materii prime ale acestora,
astfel cum se mentioneaza la articolul 60, entitatea respectivd desemneaza o persoana
responsabila cu eliberarea.

Persoana responsabild cu eliberarea de SoHO trebuie sd detind o diploma, un
certificat sau un alt titlu oficial de calificare in domeniul stiintelor medicale sau
biologice, acordat la incheierea unui ciclu de studii universitare sau a unui curs
recunoscut de statul membru in cauza ca fiind echivalent si sa aiba cel putin 2 ani de
experientd in domeniul relevant.

Persoana responsabild cu eliberarea de SoOHO poate delega sarcinile specificate la
alineatul (1) altor persoane care sunt calificate din punctul de vedere al formarii si al
experientei pentru a indeplini astfel de sarcini. In astfel de cazuri, persoanele
respective Tndeplinesc aceste sarcini sub responsabilitatea persoanei responsabile cu
eliberarea de SoHO.

Articolul 39

Exportarea

Entitatile SoHO se asigura ca SoHO sau preparatele SOHO exportate sau reexportate din
Uniune respectd cerintele relevante ale prezentului regulament, cu exceptia cazului in care
entitatea SOHO poate demonstra cd autoritdtile din tara importatoare sau actele cu putere de
lege, normele administrative, codurile de practica sau alte proceduri juridice si administrative
in vigoare 1n tara importatoare indicd faptul ca o abatere de la cerintele prezentului
regulament este acceptabild. Entitdtile SoHO nu trebuie sd se abatd de la standardele
mentionate in capitolul VI.

(D

Articolul 40
Autorizarea preparatelor SOHO

Entitatile SOHO nu elibereaza si, Intr-un context autolog, nu prepard si nu aplica
imediat unui primitor un preparat SOHO fard autorizarea prealabild a preparatului
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SoHO respectiv. In cazurile in care o entitate SOHO modifici o activitate desfasurata
pentru un preparat SOHO autorizat, aceasta trebuie sa obtind o autorizatie pentru
preparatul SoHO modificat.

Inainte de depunerea unei cereri de autorizare a unui preparat, entititile SOHO pot
solicita consiliere din partea autoritatilor lor competente cu privire la aplicabilitatea
cerintelor de autorizare prevazute in prezentul regulament in cazul activitatilor lor
SoHO.

Entitatile SOHO pot solicita autoritatilor lor competente o derogare de la cerinta de
autorizare a unui preparat SOHO in circumstantele exceptionale mentionate la
articolul 64.

Articolul 41
Cererea de autorizare a preparatelor SOHO

Entitatile SOHO trimit cererile de autorizare a unui preparat SOHO autoritatilor lor
competente. Solicitantul comunicd denumirea si datele de contact ale viitorului titular
al autorizatiei preparatului SOHO care raspunde de cererea respectivd. Prezentul
articol nu aduce atingere articolului 38 alineatul (1).

Solicitantul trebuie sa prezinte urmatoarele:

(a) un dosar al preparatului SOHO care sa descrie detaliile activititilor SoOHO
efectuate pentru preparatul respectiv si care sa includa cel putin:

(i) orice procedura specifica de eligibilitate sau de testare a donatorilor de
SoHO;

(i) orice procedura specifica pentru recoltarea SOHO;

(ii1)) o descriere a prelucrarii aplicate, incluzand detalii referitoare la
standardele de calitate a aerului respectate in unitdtile de prelucrare si
justificarea standardului de calitate a aerului aplicat;

(iv) o descriere a echipamentelor, a reactivilor si a materialelor utilizate si
statutul lor de -certificare in conformitate cu Regulamentul (UE)
2017/745;

(v) conditiile specifice de stocare si termenele de stocare;
(vi) orice parametru privind controlul calitatii si eliberarea;

(vil) date referitoare la procedurile efectuate pentru validarea proceselor si
calificarea echipamentelor;

(viii) detalii privind partile terte contractate de entitatea SOHO respectiva ca sa
desfasoare activitati de preparare a SoHO;

(ix) indicatiile clinice pentru care se utilizeaza preparatul SOHO;

(b) rezultatele unei evaludri a riscurilor efectuate cu privire la combinatia de
activitaiti SoHO realizate pentru preparatul SoHO respectiv, impreuna cu
indicatia clinicd prevazuta pentru care se intentioneaza utilizarea acestuia,
luand 1n considerare:

(1) daca preparatul SOHO este descris intr-o monografie SOHO a EDQM
inclusd in orientarile tehnice mentionate la articolul 59 alineatul (4) litera
(a) st aliniat la aceasta;
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(1)) daca preparatul SoHO indeplineste criteriile de calitate definite in
monografia SOHO a EDQM mentionata la punctul (i) si este destinat a fi
utilizat pentru indicatia si modul de aplicare la care se refera monografia
respectiva, 1n cazul 1n care astfel de detalii sunt furnizate Tn monografie;

(i11) informatiile disponibile pe platforma SoHO a UE privind utilizarea si
autorizarea anterioara a preparatului SOHO in cadrul altor entitati SoHO;

(iv) dovezile generate in cadrul procesului de certificare, in conformitate cu
Regulamentul (UE) 2017/745, cu privire la orice dispozitiv medical
certificat utilizat pentru preparatul SoOHO respectiv, daca sunt disponibile;

(v) documentarea unui proces sistematic de identificare, cuantificare si
evaluare a oricaror riscuri pentru donator sau primitor care decurg din
lantul de activitati desfasurate pentru preparatul SOHO respectiv;

(c) 1n cazurile in care riscul indicat nu este neglijabil, o propunere de monitorizare
a rezultatelor clinice pentru a demonstra siguranta, calitatea si eficacitatea
preparatului SOHO, in conformitate cu rezultatele evaludrii riscurilor;

(d) dupa caz, indicarea datelor care ar trebui considerate ca fiind proprietatea
exclusiva a solicitantului, Insotita de o justificare verificabila.

In propunerea mentionati la alineatul (2) litera (c), solicitantul propune un plan de
monitorizare a rezultatelor clinice, dupa cum urmeaza:

(a) in cazul unui risc scazut, monitorizarea clinica a unui numar definit de pacienti;

(b) in cazul unui risc moderat, In plus fatd de litera (a), un studiu de investigatie
clinica efectuat pe un numar de pacienti semnificativ din punct de vedere
statistic care sa evalueze parametri clinici predefiniti;

(¢) in cazul unui risc ridicat, in plus fatd de litera (a), un studiu de investigatie
clinica efectuat pe un numar de pacienti semnificativ din punct de vedere
statistic care sa evalueze parametri clinici predefinifi in comparatie cu terapia
standard.

Entitatile SOHO efectueaza monitorizarea rezultatelor clinice dupa acordarea unei
autorizatii conditionate in temeiul articolului 21 alineatul (2) litera (c) si transmit
rezultatele autoritdtilor lor competente. La efectuarea studiului de investigatie clinica
mentionat la alineatul (3) literele (b) si (c) pentru preparatul SoHO in cauza,
solicitantul poate utiliza un registru clinic existent pentru a inregistra rezultatele
studiului, cu conditia ca autoritatile sale competente sa fi verificat daca registrul
respectiv dispune de proceduri de gestionare a calitatii datelor care asigura acuratetea
si exhaustivitatea datelor.

Entitatile SOHO nu aduc nicio modificare lantului de activitati desfasurate pentru un
preparat SoHO autorizat fara aprobarea scrisd prealabilda a autoritatilor lor
competente. De asemenea, entitatile SOHO informeaza autoritdtile lor competente cu
privire la modificarile aduse datelor referitoare la titularul autorizatiei pentru
preparatul SoHO respectiv.

Titularul autorizatiei pentru preparatul SoHO trebuie si aiba sediul in Uniune. In
cazurile in care alte entitdti SOHO efectueaza una sau mai multe dintre etapele de
prelucrare a preparatului SoHO, entitatea SoHO care detine autorizatia pentru
preparatul SoHO este responsabild pentru eliberare si o supravegheaza, chiar daca
eliberarea are loc fizic la sediul celorlalte entitati SOHO.
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Articolul 42
Autorizarea entititilor SOHO importatoare

Entitatile SOHO nu trebuie sd importe SOHO inainte sa obtind o autorizatie prealabila
de entitate SOHO importatoare.

In cazul entititilor SOHO importatoare care importi numai plasma umani destinati a
fi utilizata pentru fabricarea de medicamente reglementate de alte acte legislative ale
Uniunii si care este inclusa intr-un dosar permanent pentru plasma (DPP), astfel cum
se mentioneaza 1n Directiva 2003/63/CE, alineatul (1) din prezentul articol nu se
aplica.

Comisia adoptd, in conformitate cu articolul 77, acte delegate de completare a
prezentului regulament, stabilind obligatii si proceduri pentru entitatile SoHO
importatoare in ceea ce priveste importul de SOHO 1n vederea verificarii faptului ca
aceste importuri respecta standarde echivalente de calitate si siguranta.

Articolul 43
Cererea de autorizare ca entitate SOHO importatoare

Entitatile SoHO trimit cererile de autorizare ca entitdti SoHO importatoare
autoritatilor lor competente.

Entitatea SOHO solicitantd comunicd denumirea si datele de contact ale viitorului
titular al autorizatiei de entitate SoHO importatoare. Prezentul articol nu aduce
atingere articolului 38 alineatul (1).

Entitatea SoHO importatoare nu poate efectua nicio modificare substantiald a
activitatilor SOHO de import care fac obiectul autorizarii fara aprobarea scrisa
prealabila a autoritatii sale competente. Aceeasi cerintd se aplica si in cazul in care se
modifica datele titularului autorizatiei de entitate SOHO importatoare.

Titularul autorizatiei de entitate SOHO importatoare trebuie sd aiba sediul in Uniune
si are responsabilitatea de a realiza receptia fizicd, examinarea vizuala si verificarea
SoHO importate inainte de eliberarea acestora. Entitatea SOHO importatoare verifica
coerenta dintre SOHO primite si documentatia aferentd si efectueaza o examinare a
integritatii ambalajului si a conformitatii conditiilor de etichetare si transport cu
standardele s1 orientdrile tehnice relevante, astfel cum se mentioneaza la articolele
57, 58 51 59.

O entitate importatoare autorizatd poate delega receptia fizicd, examinarea vizuala si
verificarea, mentionate la alineatul (4), entitatii care va utiliza respectivele SoHO
asupra primitorului in cazurile in care importurile sunt organizate pentru primitori
individuali desemnati.

Comisia adopta acte de punere in aplicare care precizeazd informatiile care trebuie
furnizate intr-o cerere de autorizatie pentru importul de SoHO sau de preparate
SoHO pentru a asigura compatibilitatea si comparabilitatea acestor date.

Actele de punere in aplicare respective sunt adoptate in conformitate cu procedura de
examinare prevazuta la articolul 79 alineatul (2).
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Articolul 44
Colectarea si raportarea datelor de activitate

Entitatile SoHO colecteaza date referitoare la activitdtile lor in cazurile in care
activitatile respective includ:

(a) recrutarea donatorilor de SoHO;
(b) recoltarea;

(c) distributia;

(d) importul;

(e) exportul;

(f) utilizarea la om.

Datele colectate in conformitate cu alineatul (1) cuprind elementele stabilite in
platforma SoHO a UE, astfel cum se mentioneaza in capitolul XI.

Comisia adopta acte de punere in aplicare prin care stabileste procedurile tehnice de

.....

aplicare a prezentului articol.

Actele de punere in aplicare respective sunt adoptate in conformitate cu procedura de
examinare prevazuta la articolul 79 alineatul (2).

Entitatile SoHO transmit platformei SoHO a UE un rezumat anual al datelor
colectate in temeiul prezentului articol. In cazurile in care registrele nationale sau
internationale colecteaza date de activitate care indeplinesc criteriile definite in
platforma SoHO, iar autoritdtile competente au verificat ca registrele respective
dispun de proceduri de gestionare a calitatii datelor care asigurd acuratetea si
exhaustivitatea datelor, entitdtile SOHO pot delega acestor registre transmiterea
datelor de activitate mentionate la prezentul articol. Comisia agregd rezumatele
anuale ale entitatilor SOHO, pregateste si publicd un raport anual de activitate privind
SoHO.

Articolul 45
Trasabilitatea si codificarea

Entitatile SOHO trebuie sd puna in aplicare un sistem de trasabilitate prin care sa se
facd legatura fard echivoc intre fiecare donator de SOHO si SOHO donate de acesta,
precum si cu toate documentele, esantioanele, preparatele SOHO si entitatile SOHO
asociate cu respectivele SOHO, de la punctul de recoltare pana la utilizarea la om si
monitorizarea rezultatelor. In ceea ce priveste SoHO importate, entititile SoHO
importatoare asigurd un nivel echivalent de trasabilitate.

Entitatile SOHO care distribuie SOHO genereazd un cod care contine informatiile
incluse in sistemul de trasabilitate mentionat la alineatul (1). Acestea se asigurd ca
respectivul cod:

(a) este unic in cadrul Uniunii;

(b) poate fi citit automat, cu exceptia cazului in care dimensiunea sau conditiile de
stocare fac imposibila aplicarea unui cod care sa poata fi citit automat;

(c) nudezvaluie identitatea donatorului;
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(d) respecta normele tehnice ale codului european unic (SEC) pentru SoHO,
mentionat la articolul 46, dupa caz, astfel cum se indica la articolul respectiv.

Entitatile SOHO includ codurile mentionate la alineatul (2) pe etichetele care se
aplica pe SoHO sau pe preparatele SOHO inainte de distributie sau pe documentele
care Tnsotesc SOHO sau preparatele SoHO distribuite, in cazul in care se poate
garanta cd aceste documente nu vor fi separate de respectivele SOHO sau preparate
SoHO.

Entitatile SoHO utilizeaza un sistem de etichetare care indeplineste cerintele de
etichetare stabilite in orientarile tehnice relevante mentionate la articolul 56 alineatul
(4) si la articolul 59 alineatul (4). Entitatile SOHO pastreaza datele necesare pentru a
asigura trasabilitatea timp de cel putin 30 de ani. Acestea pot stoca datele in format
electronic.

Articolul 46
Sistemul european de codificare

Entitatile SoHO aplica un cod european unic (SEC) preparatelor SOHO distribuite in
vederea utilizarii la om. In cazurile in care SoHO sau preparatele SoHO sunt
transferate Tn vederea prelucrdrii ulterioare catre o altd entitate SoHO sau sunt
eliberate pentru fabricarea de produse reglementate de alte acte legislative ale
Uniunii sau ca materiale de start si materii prime ale acestora, entitatile SOHO aplica,
ca o conditie minima, partea din SEC care permite identificarea donarii. SEC trebuie
sa figureze pe ambalaj sau pe o eticheta atasatd la acesta ori in documentele
referitoare la SOHO, in cazul in care se poate garanta ca aceste documente insotesc
SoHO 1n cauza.

Alineatul (1) nu se aplica pentru:
(a) celulele reproductive destinate utilizarii in cadrul cuplului;

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

(c) SoHO utilizate pentru un primitor fara a fi stocate;

(d) SoHO importate in Uniune in caz de urgentd, autorizate in mod direct de
autoritatile competente in temeiul articolului 28 alineatul (9);

(e) SoHO care sunt importate sau donate in cadrul aceleiasi entitati SOHO in care
sunt utilizate.

Comisia adopta acte de punere in aplicare privind formatul codului european unic si
cerintele referitoare la aplicarea acestuia in cazul centrelor SOHO si al SoHO la
punctul de distributie sau la punctul de transport si de livrare in vederea prelucrarii
ulterioare.

Actele de punere in aplicare respective sunt adoptate in conformitate cu procedura de
examinare prevazuta la articolul 79 alineatul (2).

Articolul 47
Vigilenta si raportare

Entitatile SoHO mentin un sistem de detectare, investigare si inregistrare a
informatiilor privind evenimentele adverse, inclusiv evenimentele adverse detectate
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in timpul monitorizarii rezultatelor clinice, ca parte a unei cereri de autorizare a unui
preparat SOHO, astfel cum se mentioneaza la articolul 41.

Dupad caz, entitatile SoHO depun toate eforturile rezonabile pentru a Incuraja
potentialii parinti ai copiilor nascuti in urma donarii efectuate de o terta parte sa se
angajeze sd comunice entitdtii SOHO in care au fost tratati informatii privind
eventualele afectiuni genetice care apar pe masurd ce acesti copii cresc. Entitatea
respectivd comunicd aceste informatii, fara intarzieri nejustificate, entitdtii SoHO
care a distribuit sau a utilizat celulele reproductive respective, cu scopul de a
impiedica distribuirea ulterioara de SOHO de la donatorul de SoHO implicat.

In cazurile in care entititile SOHO detecteaza sau suspecteazi ci un eveniment
advers corespunde definitiei unui eveniment advers grav (SAO), acestea transmit o
notificare SAO autoritatilor lor competente in termen de cinci zile lucratoare.
Entitatile SOHO includ 1n notificare urmatoarele:

(a) o descriere completda a SAO suspectat;
(b) o evaluare preliminara a nivelului de imputabilitate a SAO suspectat;

(c) un plan de investigatie pentru stabilirea nivelului de imputabilitate si a cauzei
principale;

(d) strategiile de atenuare propuse;

(e) o evaluare preliminard a gravitatii consecintelor SAO pentru un donator, un
primitor sau descendentii care provin din reproducerea asistatd medical sau
pentru sandtatea publicd in general.

Entitatile SOHO trebuie sa dispuna de o procedura pentru retragerea precisa, eficienta
si verificabild din distributie sau utilizare a SOHO afectate de un eveniment advers
mentionat la alineatul (1), dupa caz.

Entitatile SOHO efectueaza o investigatie cu privire la fiecare SAO detectat. La
incheierea unei investigatii a unui SAO, entitdtile SOHO transmit autoritatilor lor
competente un raport de investigatie privind SAO in temeiul articolului 35
alineatul (4). Entitatile SoHO includ in raport:

(a) o descriere completd a investigatiei si evaluarea finald cu privire la
imputabilitatea SAO donarii sau utilizarii de SoHO;

(b) evaluarea finala a gravitatii consecintelor SAO pentru un donator, un primitor
sau descendentii care provin din reproducerea asistatd medical sau pentru
sanatatea publicd in general;

(c) o descriere a masurilor corective sau preventive care au fost luate pentru a
limita eventualele vatdmari sau pentru a preveni reaparitia.

Entitatile SoHO raporteazd informatii referitoare la SAO altor entitdti SoHO
implicate in recoltarea, prelucrarea, testarea, stocarea si distribuirea de SoHO
recoltate de la acelasi donator sau care pot fi afectate in alt mod de SAO in cauza.
Acestea raporteaza numai informatiile necesare si adecvate pentru a facilita
trasabilitatea si a asigura calitatea si siguranta in astfel de cazuri si, in special,
limiteaza informatiile la detaliile necesare pentru adoptarea unor masuri de atenuare.
De asemenea, entitdtile SOHO raporteaza aceste informatii organizatiilor de prelevare
de organe in cazurile in care un donator care este implicat in SAO a donat si organe.
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CAPITOLUL V

OBLIGATII GENERALE ALE CENTRELOR SOHO

Articolul 48
Autorizarea centrelor SOHO

Centrele SOHO nu desfasoara nicio activitate fara o autorizare prealabild ca centru
SoHO. Aceastd cerintd se aplica indiferent daca toate activitatile sunt desfasurate
chiar de centrul respectiv ori dacd una sau mai multe dintre activititi sunt contractate
unei alte entitati SoHO.

In cazurile in care centrele SOHO contracteazi alte entititi SOHO pentru a efectua in
parte sau 1n totalitate anumite activitdti SOHO, centrele SOHO respective se asigura
ca entitatile SOHO contractate desfasoara activitatile contractate in conformitate cu
dispozitiile prezentului regulament. Aceste entitati contractate accepta sa fie auditate
de centrele SOHO pentru a verifica daca activitatile contractate se desfasoara in
conformitate cu prezentul regulament. In plus, entititile contractate accepta sa fie
inspectate de autoritatile competente in cazul in care autoritatile solicitd o astfel de
inspectie. Centrele SOHO documenteaza aceste acorduri.

Cerinta de a obtine autorizarea ca centru SoOHO nu aduce atingere masurilor mai
stricte instituite de un stat membru 1n conformitate cu articolul 4 si care afecteaza in
mod direct activitatile desfasurate in cadrul centrului SoHO respectiv sau al
entitatilor SOHO contractate in conformitate cu alineatul (2) de la prezentul articol.

Articolul 49
Cererea de autorizare ca centru SOHO

Entitatile SOHO transmit cererea de autorizare ca centru SoHO autoritdtilor lor
competente.

Centrul SoHO solicitant comunicd denumirea si datele de contact ale viitorului titular
al autorizatiei de centru SoHO, care raspunde de cererea respectiva si care desfasoara
activitatile SOHO care fac obiectul autorizatiei. Prezentul articol nu aduce atingere
articolului 38 alineatul (1). Centrul SoHO solicitant nu poate efectua nicio
modificare substantiala a activitdtilor SOHO care fac obiectul autorizarii fard
aprobarea scrisd prealabild a autoritatii competente. Aceeasi cerintd se aplica si in
cazul in care se modifica datele titularului autorizatiei de centru SoHO.

Titularii autorizatiilor de centre SOHO trebuie sa aiba sediul in Uniune.

Articolul 50
Sistemul de management al calitatii

Centrele SoHO instituie, mentin si actualizeaza, dupa caz, un sistem de management
al calitdtii care sa atingd un nivel ridicat de calitate a SoHO, in special prin
respectarea orientdrilor privind bunele practici publicate de EDQM, care sunt incluse
in orientarile tehnice mentionate la articolul 56 alineatul (4) litera (a) si la
articolul 59 alineatul (4) litera (a).
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Centrele SOHO concep sistemul de management al calitatii astfel incat sa asigure
desfasurarea activitdtilor SOHO in mod consecvent, de cétre personal care detine
competenta de a indeplini sarcinile care 1i sunt atribuite si in unitdti concepute si
intretinute intr-un mod care sd previna contaminarea sau contaminarea incrucisatd a
SoHO cu agenti infectiosi sau pierderea trasabilitatii.

Centrele SoHO instituie proceduri si specificatii pentru:

(a) documentarea rolurilor si responsabilitatilor personalului;

(b) selectarea, formarea si evaluarea competentelor personalului;

(c) achizitionarea, calificarea si monitorizarea spatiilor si echipamentelor;
(d) controlul calitatii activitatilor SoOHO, dupa caz;

(e) retragerea SoHO din inventarul SoHO eliberate si recuperarea SoHO
neutilizate dupa distributie;

(f) audituri interne;
(g) gestionarea partilor terte contractate;

(h) gestionarea cazurilor identificate in care personalul nu a urmat procedurile sau
in care specificatiile nu au fost respectate.

Centrele SOHO examineaza periodic sistemul de management al calitdtii pentru a
verifica eficacitatea acestuia si pentru a introduce masuri corective, daca se considera
necesar.

Comisia poate adopta acte de punere in aplicare privind detalii suplimentare
referitoare la procedurile si specificatiile sistemului de management al calitatii pentru
a asigura un management uniform al calitatii.

Actele de punere in aplicare respective sunt adoptate in conformitate cu procedura de
examinare prevazuta la articolul 79 alineatul (2).

Articolul 51
Medicul

Fiecare centru SOHO desemneaza un medic care isi are resedinta si isi indeplineste
atributiile 1n acelasi stat membru si care trebuie sd indeplineascd cel putin
urmatoarele conditii si sd detind urmatoarele calificari:

(a) detinerea unei calificari oficiale de medic;
(b) cel putin doi ani de experientd practica in domenii relevante.

Medicul mentionat la alineatul (1) este responsabil cel putin pentru urmatoarele
sarcini:

(a) elaborarea, analiza si aprobarea politicilor si procedurilor pentru stabilirea si
aplicarea criteriilor de eligibilitate a donatorilor de SoHO si a criteriilor de
alocare a SOHO si a preparatelor SOHO;

(b) investigarea suspiciunilor de evenimente adverse la donatorii si primitorii de
SoHO;

(c) conceperea si supravegherea activitatilor de colectare a datelor clinice astfel
incat sa contribuie la colectarea de dovezi in sprijinul cererilor de autorizare
pentru preparate SOHO in temeiul articolului 41;
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(d) alte sarcini relevante pentru sandtatea donatorilor si a primitorilor de SoHO
recoltate sau furnizate de centrul SOHO respectiv.

Prin derogare de la alineatul (2), in cazul entitatilor SOHO care sunt autorizate ca
centre SOHO in conformitate cu articolul 25 alineatul (3), medicul este responsabil
pentru sarcinile care sunt relevante pentru activitatile SOHO desfasurate de entitatile
SoHO respective si care au o influentd directd asupra sanatatii donatorilor si a
primitorilor de SoHO.

CAPITOLUL VI

PROTECTIA DONATORILOR DE SOHO

Articolul 52
Obiective privind protectia donatorilor de SOHO

Entitatile SOHO trebuie sa asigure niveluri ridicate de sigurantd a donatorilor de
SoHO.

Entitatile SOHO protejeaza sanatatea donatorilor aflati in viatd, Inainte, in timpul si
dupa donare.

Articolul 53
Standarde privind protectia donatorilor de SOHO

In cazul recoltirii de SoHO de la donatori alogeni, indiferent daci donatorul are sau
nu legaturi genetice cu primitorul preconizat, entitatile SOHO:

(a) indeplinesc toate cerintele aplicabile in ceea ce priveste consimtdmantul sau
autorizarea aflate in vigoare in statul membru in cauza;

(b) furnizeazd donatorilor sau rudelor acestora sau oricaror persoane care acorda
autorizarea in numele lor, In conformitate cu legislatia nationald, informatiile
mentionate la articolul 55 intr-un mod adecvat, avand in vedere capacitatea lor
de a le intelege;

(c) furnizeazd donatorilor sau rudelor acestora sau oricaror persoane care acorda
autorizarea in numele lor, in conformitate cu legislatia nationald, datele de
contact ale entitatii SOHO responsabile de la care pot solicita informatii
suplimentare, daca este necesar;

(d) garanteaza drepturile donatorului la integritate fizica si psihica, la viata privata
si la protectia datelor cu caracter personal care il privesc, in conformitate cu
Regulamentul (UE) 2016/679;

(e) se asigurd ca donarea este voluntara si neremuneratad, in conformitate cu
articolul 54;

(f) verifica eligibilitatea donatorului pe baza unei evaluari a starii de sanatate a
donatorului care urmareste sa reduca la minimum orice risc pe care donarea 1-
ar putea prezenta pentru sanatatea donatorului;

(g) documenteaza rezultatele evaludrii starii de sanatate a donatorului, mentionate
la litera (f);
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(h) comunica si explicd in mod clar donatorului sau rudelor acestuia sau oricaror
persoane care acorda autorizarea in numele sdu, In conformitate cu legislatia
nationala, rezultatele evaludrii stérii de sdnatate a donatorului;

(1)  identifica si reduc la minimum orice risc pentru sanatatea donatorului in timpul
procedurii de donare, inclusiv expunerea la reactivi sau la solutii care ar putea
fi toxice;

()  verifica, prin intermediul unui registru, daca donatorii nu doneazd cu o
frecventd mai mare decat cea indicata ca fiind sigura in orientarile tehnice
mentionate la articolul 56 si demonstreazd cd@ sdnatatea acestora nu este
compromisa;

(k) elaboreaza si pun in aplicare un plan de monitorizare a stirii de sandtate a
donatorului dupa donare in cazurile in care donarile de SOHO implica un risc
semnificativ pentru un donator, astfel cum se mentioneaza la alineatul (3);

()  1n cazul unei dondri alogene si fard afiliere, nu dezvéluie primitorului
identitatea donatorului decat in cazul unor circumstante exceptionale in care un
astfel de schimb de informatii este permis in statul membru si respectd
dorintele exprimate de ambele parti.

In cursul evalurii starii de sanitate a donatorilor, mentionate la alineatul (1) litera
(f), entitatile SOHO realizeaza interviuri cu donatorii si colecteaza informatii cu
privire la starea de sandtate actuald si recentd a donatorilor si la istoricul starii de
sandtate a acestora, pentru a garanta siguranta procesului de donare pentru donatorii
respectivi. Entitatile SOHO pot efectua teste de laborator in cadrul evaluarilor starii
de sdnatate a donatorilor. Acestea efectueaza astfel de teste in cazurile in care
evaludrile indica faptul cd sunt necesare teste de laborator pentru a stabili
eligibilitatea donatorilor respectivi din perspectiva protectiei proprii. Medicul
mentionat la articolul 51 aproba procedura si criteriile pentru evaluarile starii de
sandtate a donatorilor.

Entitatile SOHO care colecteazd SoOHO de la donatori care sunt supusi unei proceduri
chirurgicale pentru a dona, care sunt tratati cu hormoni pentru a facilita donarea sau
care doneazd frecvent si In mod repetat inregistreaza donatorii respectivi si
rezultatele evaluarilor stdrii de sandtate a acestora intr-un registru Intre entitati care
permite interconectarea cu alte astfel de registre, astfel cum se mentioneaza la
alineatul (1) litera (j). Entitatile SOHO care gestioneaza astfel de registre asigura
interconectivitatea acestora.

Entitatile SOHO mentionate la alineatul (3) se asigura ca planul de monitorizare a
sandtdtii donatorilor dupa donare, mentionat la alineatul (1) litera (k), este
proportional cu riscurile asociate dondrii. Ele includ in plan perioada in care
monitorizarea trebuie sd continue.

In cazul recoltirii de SoHO pentru uz autolog sau in contextul persoanelor sau al
cuplurilor de la care sunt recoltate SOHO ca parte a propriului tratament de
reproducere asistatd medical, actual sau viitor, medicul curant se asigurd ca toate
riscurile asociate recoltdrii sunt explicate persoanelor si sunt compensate de
beneficiile potentiale pentru persoanele respective.

Comisia este Tmputernicitd sd adopte acte delegate in conformitate cu articolul 77
pentru a putea completa prezentul regulament in cazurile in care sunt necesare
standarde suplimentare pentru a asigura protectia donatorilor.
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In cazul unui risc pentru siguranta donatorilor, atunci cind motive de maxima
urgenta o impun, actelor delegate adoptate in conformitate cu prezentul articol li se
aplica procedura prevazuta la articolul 78.

Articolul 54

Standarde privind caracterul voluntar si neremunerat al donarilor de SoHO

Entitatile SOHO nu oferad stimulente financiare donatorilor sau rudelor acestora ori
persoanelor care acordd autorizarea in numele lor, in conformitate cu legislatia
nationala.

Statele membre pot permite compensatii sau rambursari din partea entitatilor SOHO
catre donatori pentru pierderile legate de participarea acestora la donari, prin
intermediul unor indemnizatii cu rata fixa. In acest caz, statele membre stabilesc
conditiile pentru astfel de indemnizatii in legislatia nationald, inclusiv stabilirea unei
limite superioare care sa garanteze ca indemnizatiile sunt neutre din punct de vedere
financiar si conforme cu standardele stabilite in prezentul articol. Statele membre pot
delega stabilirea conditiillor pentru astfel de indemnizatii unor organisme
independente infiintate In conformitate cu legislatia nationala.

Entitatile SOHO pot acorda compensatii sau rambursari donatorilor, astfel cum se
prevede de catre autoritatile lor competente n temeiul alineatului (2).

Articolul 55

Standarde privind informatiile care trebuie furnizate inainte de acordarea
consimtimantului sau a autorizarii

Entitatile SoHO furnizeazd potentialilor donatori de SoHO, rudelor acestora sau
oricaror persoane care acordd autorizarea in numele lor, in conformitate cu legislatia
nationald, toate informatiile corespunzdtoare referitoare la procesul de donare si de
recoltare In conformitate cu legislatia nationald, inclusiv o descriere generald a
potentialelor utilizari si beneficii ale donarii.

Entitatile SoHO furnizeaza informatiile mentionate la alineatul (1) Inainte de
exprimarea consimtdmantului sau de acordarea autorizdrii pentru donare. Entitdtile
SoHO furnizeaza informatiile Tn mod exact si clar, utilizdnd termeni usor de inteles
de catre potentialii donatori sau de catre persoanele care trebuie sa consimta sau sa
autorizeze donarea. Aceste informatii nu trebuie sa inducd in eroare donatorii
potentiali sau persoanele care acorda autorizatii in numele lor, in special in ceea ce
priveste beneficiile dondrii catre viitorii primitori ai SOHO in cauza.

In cazul donatorilor aflati in viatd, entitatile SOHO furnizeaza informatii cu privire la:
(a) scopul si natura dondrii;
(b) consecintele si riscurile donarii;

(c) dreptul de a-si retrage consimtamantul si eventualele restrictii privind dreptul
de retragere a consimtamantului in urma unei donarti;

(d) utilizarea preconizata a SOHO donate, 1n special in ceea ce priveste beneficiile
demonstrate pentru viitorii primitori si orice potentiale activitati de cercetare
sau utilizari comerciale la care donatorul ar trebui sa consimta;
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(e) analizele care vor fi efectuate in cursul evaluarii starii de sdnatate a
donatorului;

(f)  dreptul donatorului de a primi rezultatele confirmate ale analizelor atunci cand
acestea sunt relevante pentru sanatatea sa;

(g) inregistrarea si protectia datelor cu caracter personal si a datelor medicale ale
donatorilor, precum si confidentialitatea actului medical, inclusiv orice schimb
potential de date in interesul monitorizarii starii de sandtate a donatorilor si al
sanatatii publice, dupd caz si in mod proportional;

(h) garantiile aplicabile menite sd protejeze donatorul si datele cu caracter personal
ale acestuia;

(1) obligatia consimtdmantului si a autorizarii, astfel cum se aplica in statul
membru, pentru efectuarea recoltarii de SoHO.

Articolul 56
Punerea in aplicare a standardelor privind protectia donatorilor de SOHO

In cazul in care Comisia considerd ci este necesar si prevadd norme obligatorii
privind punerea in aplicare a unui anumit standard sau element al unui standard
mentionat la articolul 53, 54 sau 55, pentru a asigura niveluri convergente si ridicate
de sigurantd a donatorilor, Comisia poate adopta acte de punere in aplicare care sa
descrie procedurile specifice care trebuie urmate si aplicate pentru a respecta
standardul respectiv sau elementul respectiv al acestuia.

Actele de punere in aplicare respective sunt adoptate in conformitate cu procedura de
examinare prevazuta la articolul 79 alineatul (2).

Atunci cand motive de maxima urgenta, justificate corespunzator, legate de un risc
pentru sanatatea donatorului, impun acest lucru, Comisia adopta acte de punere in
aplicare aplicabile imediat In conformitate cu procedura prevazuta la articolul 79
alineatul (3).

Pentru a aplica standardele privind protectia donatorilor sau elemente ale acestora,
mentionate la articolele 53, 54 si 55, entitatile SOHO urmeaza procedurile prevazute
in orice act de punere in aplicare adoptat in conformitate cu alineatele (1) si (2) din
prezentul articol.

In ceea ce priveste acele standarde sau elemente ale standardelor privind protectia
donatorilor pentru care nu a fost adoptat niciun act de punere in aplicare, in vederea
aplicarii standardelor sau elementelor respective, entitdtile SOHO respecta:

(a) cele mai recente orientari tehnice, astfel cum se indica pe platforma SoHO a
UE mentionata in capitolul XI, dupa cum urmeaza:

(1) cele publicate de ECDC cu privire la prevenirea transmiterii bolilor
transmisibile prin donarea de SoHO;

(i1) cele publicate de EDQM cu privire la protectia donatorilor, alta decat
impotriva transmiterii prin donare a bolilor transmisibile;

(b) alte orientdri acceptate de autoritdtile competente ca asigurdnd un nivel de
sigurantd a donatorului echivalent cu cel stabilit in orientarile tehnice
mentionate la litera (a);
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(c) in cazul in care orientarile mentionate la litera (a) sau (b) nu abordeaza o
anumitd metoda tehnica, alte metode tehnice in conformitate cu orientarile
internationale relevante si cu dovezile stiintifice din publicatiile stiintifice
evaluate inter pares, daca sunt disponibile.

In cazurile mentionate la alineatul (4) litera (a), in sensul articolului 30 coroborat cu
articolul 29, entitatile SOHO trebuie sa fie Th masurd sa demonstreze autoritatilor lor
competente, pentru fiecare dintre standarde sau elementele acestora, care dintre
orientdrile mentionate la alineatul (4) litera (a) sunt respectate si in ce masura.

In cazurile mentionate la alineatul (4) litera (b), in sensul articolului 30 coroborat cu
articolul 29, entitatile SoHO trebuie s demonstreze autoritatilor lor competente,
pentru fiecare dintre standardele sau elementele acestora, echivalenta celorlalte
orientdri aplicate in ceea ce priveste nivelul de sigurantd, calitate si eficacitate cu
nivelul stabilit de orientarile tehnice mentionate la alineatul (4) litera (a).

In cazurile mentionate la alineatul (4) litera (c), in sensul articolului 30 coroborat cu
articolul 29, entitatile SOHO efectueazd o evaluare a riscurilor pentru a demonstra ca
metodele tehnice aplicate asigura un nivel ridicat de sigurantd a donatorilor si
inregistreaza practica urmata pentru a stabili metodele tehnice. Entitatile SOHO pun
la dispozitia autoritatilor lor competente aceasta evaluare si inregistrare pentru a fi
examinate in timpul inspectiei sau la cererea expresa a autoritatilor competente.

CAPITOLUL VII

PROTECTIA PRIMITORILOR DE SOHO ST A
DESCENDENTILOR

Articolul 57

Obiective privind protectia primitorilor de SOHO si a descendentilor

Entitatile SOHO protejeaza sanatatea primitorilor de SOHO si a descendentilor care provin din
reproducerea asistatd medical impotriva riscurilor prezentate de preparatele SoOHO. Entitdtile
SoHO realizeaza acest lucru prin identificarea, reducerea la minimum sau eliminarea
riscurilor respective.

(D)

)

Articolul 58
Standarde privind protectia primitorilor de SOHO si a descendentilor

Entitatile SoHO stabilesc proceduri cuprinzand masuri si, dacd este necesar,
combinatii de masuri care sa asigure niveluri ridicate de siguranta si calitate si sa
demonstreze beneficii care depasesc eventualele riscuri pentru primitorii de SOHO si
descendentii care provin din reproducerea asistatd medical. In special, acestea trebuie
sa garanteze la un nivel ridicat faptul cd agentii patogeni, toxinele sau afectiunile
genetice nu sunt transmise primitorilor sau descendentilor care provin din
reproducerea asistatd medical.

In cadrul procedurilor mentionate la alineatul (1), entititile SOHO atenueazi riscurile
de transmitere a bolilor transmisibile de la donatorii de SOHO la primitori combinand
cel putin urmatoarele masuri:
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(a) examinarea si evaluarea stdrii de sdnatate actuale si anterioare a donatorilor, a
calatoriilor si a istoricului comportamental relevant pentru a permite aplicarea
unor excluderi temporare sau permanente atunci cand riscurile nu pot fi
eliminate pe deplin prin testarea donatorilor;

(b) testarea donatorilor pentru depistarea bolilor transmisibile utilizdnd metode de
testare certificate si validate;

(c) atunci cand este posibil, utilizarea unor tehnologii de prelucrare care reduc sau
elimind orice potential agent patogen transmisibil.

In cadrul procedurilor mentionate la alineatul (1), entititile SOHO atenueazi riscurile
de transmitere a bolilor netransmisibile, inclusiv a bolilor genetice si a cancerului, de
la donatori la primitori sau la descendentii care provin din reproducerea asistata
medical, combinand cel putin urmatoarele masuri:

(a) examinarea starii de sdnatate actuale si anterioare a donatorilor pentru a
permite excluderea temporard sau permanentd a donatorilor care prezintd un
risc de transmitere a celulelor canceroase sau a altor boli netransmisibile care
ar putea fi transmise unui primitor prin utilizarea de SoHO;

(b) in cazul 1n care transmiterea unor afectiuni genetice reprezintd un risc
identificat, in special in cazul reproducerii asistate medical cu donare efectuata
de o terta parte:

(1) testarea donatorilor pentru depistarea afectiunilor care, in functie de
prevalentd sau de gravitate, prezintd cel mai ridicat risc sau

(i) testarea potentialilor primitori pentru a identifica orice risc genetic
relevant, Tn combinatie cu testarea donatorilor pentru astfel de afectiuni
genetice identificate, pentru a asigura o compatibilitate care sd previna
transmiterea afectiunii respective la descendenti.

In cadrul procedurilor mentionate la alineatul (1), entititile SOHO atenueaza riscurile
de transmitere a bolilor transmisibile sau netransmisibile la primitori prin
contaminarea incrucisatd a dondrilor in timpul recoltdrii, prelucrarii, stocarii si
distributiei, prin mdsuri care asigurd evitarea contactului fizic intre SoHO de la
donatori diferiti sau reducerea la minimum a acestuia in cazurile in care combinarea
donadrilor este necesara pentru eficacitatea preparatului SOHO.

In cadrul procedurilor mentionate la alineatul (1), entititile SOHO atenueazi riscurile
care decurg din contaminarea microbiand a SOHO de cétre mediul inconjurdtor, de
catre personal, echipamente, materiale sau solutii care intrd in contact cu SoHO 1in
timpul recoltdrii, prelucrdrii, stocdrii sau distributiei. Entitdtile SoHO atenueaza
aceste riscuri cel putin prin urmatoarele masuri:

(a) specificarea si verificarea curdteniei in zonele de recoltare;

(b) specificarea, pe baza unei evaluari structurate si documentate a riscurilor
pentru fiecare preparat SOHO, validarea si mentinerea unei calititi definite a
aerului in zonele de prelucrare;

(c) specificarea, procurarea si decontaminarea echipamentelor, materialelor si
solutiilor astfel incat sa se asigure sterilitatea acestora.

In cadrul procedurilor mentionate la alineatul (1), entitdtile SOHO atenueaza riscurile
ca reactivii si solutiile adaugate la SOHO sau care intrd in contact cu SOHO in timpul
recoltarii, prelucrarii, stocarii si distributiei sd poata fi transferate primitorilor si sa
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aibd un efect toxic sau un alt efect nociv asupra sanatatii lor, combinand cel putin
urmatoarele masuri:

(a) specificarea acestor reactivi si solutii Tnainte de achizitionarea lor;
(b) verificarea oricaror certificari necesare pentru astfel de reactivi si solutii;

(c) demonstrarea elimindrii acestor reactivi si solutii, atunci cand este necesar,
inainte de distributie.

In cadrul procedurilor mentionate la alineatul (1), entititile SOHO atenueazi riscurile
ca proprietatile inerente ale SoHO, necesare pentru eficacitatea clinica, sa fi fost
modificate de o activitate SOHO efectuata, intr-un mod care face ca preparatele
SoHO sa fie ineficace sau mai putin eficace atunci cand sunt utilizate la primitori,
combinand cel putin urmatoarele masuri:

(a) efectuarea validarii complete a proceselor si a calificarii echipamentelor, astfel
cum se mentioneaza la articolul 41 alineatul (2) litera (a) punctul (vii);

(b) colectarea de dovezi privind eficacitatea, astfel cum se mentioneaza la
articolul 41 alineatul (4), atunci cand este necesar.

In cadrul procedurilor mentionate la alineatul (1), entitatile SOHO atenueaza riscurile
ca SoOHO sa provoace primitorilor o reactie imunologica, combinand cel putin
urmatoarele masuri:

(a) 1identificarea exactd a tipurilor si stabilirea compatibilitatii intre pacienti si
donatori, atunci cand aceasta compatibilitate este necesara,

(b) distribuirea corecta a SoHO catre primitorii corecti, In conformitate cu
articolul 45.

In cadrul procedurilor mentionate la alineatul (1), entititile SOHO atenueazi orice alt
risc pentru sandtatea primitorilor de SoHO sau a descendentilor proveniti din
reproducerea asistatd medical care rezulta din utilizarea SOHO sau a preparatelor
SoHO si care nu este abordat la alineatele (2)-(8), prin aplicarea unor proceduri pe
care le-au validat ca atenuand in sigurantd si in mod eficace riscul in cauzd sau
despre care s-a demonstrat ca atenueaza riscul prin dovezi stiintifice publicate.

Entitatile SOHO nu trebuie:

(a) sa utilizeze preparatele SOHO la primitori fara beneficii dovedite, cu exceptia
cazului unei investigatii clinice aprobate in contextul unei autorizatii
conditionate acordate pentru preparatul SOHO in cauza de catre autoritatea lor
competentd In temeiul articolului 41 alineatul (4);

(b) sa utilizeze preparatele SOHO la primitori daca acest lucru nu este necesar;

(c) sa faca publicitate sau sd promoveze anumite preparate SoHO destinate
potentialilor primitori sau profesionistilor Tn domeniul sanatatii, utilizand
informatii care induc in eroare, in special cu privire la potentialele utilizari si
beneficii pentru primitorii de SOHO in cauza.

In ceea ce priveste misurile mentionate la alineatele (2) si (3), entititile SoHO
verificd eligibilitatea unui donator prin intermediul unui interviu cu acesta, cu
tutorele sau legal sau, in cazul unei dondri dupd deces, cu o persoana relevanta care
detine informatii despre starea de sdnatate si stilul de viatd al donatorului. Acest
interviu poate fi combinat cu orice interviu efectuat in cadrul evaludrii mentionate la
articolul 53 alineatul (1) litera (f).
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In cazul donatorilor care doneazd in mod repetat, interviurile mentionate la primul
paragraf se pot limita la aspecte in cazul carora ar fi putut surveni modificari si pot fi
inlocuite cu chestionare.

In cazurile in care entitatile sau operatorii SOHO reglementati de alte acte legislative
ale Uniunii intentioneazd sa supund ulterior respectivele SOHO unui proces de
sterilizare sau unui alt proces care reduce nivelul riscurilor descrise la alineatele (2)-
(5) din prezentul articol, masurile necesare in temeiul alineatelor (2) si (3) din
prezentul articol privind verificarea eligibilitatii donatorilor pot fi adaptate in
conformitate cu dispozitiile, orientdrile sau metodele mentionate la articolul 59.

Entitatile SoHO documenteaza rezultatele verificarii eligibilitatii donatorilor
mentionate la alineatele (2) si (3) si comunica si explicd in mod clar aceste rezultate
donatorilor sau, dupd caz, rudelor acestora sau oricaror persoane care acorda
autorizarea in numele lor, Tn conformitate cu legislatia nationala.

In cazul donarilor dupa deces, entititile SOHO comunicd si explicd rezultatele
persoanelor relevante in conformitate cu legislatia nationala.

Entitatile SOHO care realizeaza utilizarea de SoHO la primitori trebuie sd obtina
consimtdmantul acestora pentru utilizarea de SoHO.

Entitatile SOHO informeaza primitorii cel putin cu privire la urmatoarele:

(a) garantiile destinate sa protejeze datele acestora si datele descendentilor in cazul
reproducerii asistate medical;

(b) necesitatea de a raporta orice reactii neintentionate aparute in urma utilizarii de
SoHO sau orice afectiuni genetice care se manifesta la descendenti in cazul
reproducerii asistate medical cu donare efectuatd de o tertd parte, In
conformitate cu articolul 47 alineatul (2).

Comisia este imputernicitd sd adopte acte delegate in conformitate cu articolul 77
pentru a putea completa prezentul regulament in cazurile in care se considera ca sunt
necesare standarde suplimentare pentru a asigura protectia primitorilor de SOHO sau
a descendentilor impotriva riscurilor prezentate de utilizarea preparatelor SOHO.

Atunci cand, in cazul unui risc pentru primitorii de SOoHO si descendentii proveniti
din reproducerea asistatd medical care rezulta din niveluri inadecvate de siguranta si
calitate ale SOHO, motive de maxima urgenta impun acest lucru, actelor delegate
adoptate in temeiul prezentului articol li se aplicd procedura prevazuta la articolul 78.

Articolul 59

Punerea in aplicare a standardelor privind protectia primitorilor si a descendentilor

(1)

In cazul in care Comisia considera ci este necesar si se prevada norme obligatorii
privind punerea in aplicare a unui anumit standard sau element al unui standard
mentionat la articolul 58, pentru a asigura niveluri convergente si ridicate de
protectie a primitorilor de SoHO si a descendentilor care provin din reproducerea
asistatd medical, Comisia poate adopta acte de punere in aplicare care descriu
anumite proceduri care trebuie aplicate si urmate pentru a respecta standardul
respectiv sau elementul acestuia.

Actele de punere in aplicare respective sunt adoptate in conformitate cu procedura de
examinare prevazuta la articolul 79 alineatul (2).
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Atunci cand motive de maxima urgenta, justificate corespunzator, legate de un risc
pentru sandtatea primitorilor sau a descendentilor, impun acest lucru, Comisia adopta
acte de punere in aplicare aplicabile imediat in conformitate cu procedura prevazuta
la articolul 79 alineatul (3).

Pentru a aplica standardele sau elementele acestora referitoare la protectia
primitorilor si a descendentilor, astfel cum se mentioneaza la articolul 58, entitatile
SoHO respecta procedurile prevazute in orice act de punere in aplicare adoptat in
conformitate cu alineatele (1) si (2) de la prezentul articol.

In ceea ce priveste standardele sau elementele standardelor privind protectia
primitorilor si a descendentilor pentru care nu a fost adoptat niciun act de punere in
aplicare, in vederea aplicarii respectivelor standarde sau a elementelor acestora,
entitatile SOHO respecta:

(a) cele mai recente orientari tehnice, astfel cum se indica pe platforma SoHO a
UE mentionata 1n capitolul XI, dupd cum urmeaza:

(i) cele publicate de ECDC cu privire la prevenirea transmiterii bolilor
transmisibile prin utilizarea la om a SoHO;

(i1)) cele publicate de EDQM cu privire la protectia primitorilor si a
descendentilor, alta decat impotriva transmiterii bolilor transmisibile prin
utilizarea la om a SoHO;

(b) alte orientari acceptate de autoritdtile competente ca asigurand un nivel de
siguranta si de calitate a SOHO echivalent cu cel stabilit in orientarile tehnice
mentionate la litera (a);

(c) in cazul In care orientarile mentionate la litera (a) sau (b) nu abordeaza o
anumitd metoda tehnica, alte metode tehnice in conformitate cu standardele
internationale relevante si cu dovezile stiintifice din publicatiile stiintifice
evaluate inter pares, daca sunt disponibile.

In cazurile mentionate la alineatul (4) litera (a), in sensul articolului 30 coroborat cu
articolul 29, entitatile SOHO trebuie sa fie Tn masurd sa demonstreze autoritatilor lor
competente, pentru fiecare dintre standarde sau elementele acestora, care dintre
orientarile mentionate la alineatul (4) litera (a) sunt respectate si in ce masura.

In cazurile mentionate la alineatul (4) litera (b), in sensul articolului 30 coroborat cu
articolul 29, entitdtile SOHO trebuie sd demonstreze autoritatilor lor competente,
pentru fiecare dintre standardele sau elementele acestora, echivalenta celorlalte
orientari aplicate in ceea ce priveste nivelul de siguranta, calitate si eficacitate cu
nivelul stabilit de orientarile tehnice mentionate la alineatul (4) litera (a).

In cazurile mentionate la alineatul (4) litera (c), in sensul articolului 30 coroborat cu
articolul 29, entitatile SOHO efectueazd o evaluare a riscurilor pentru a demonstra ca
metodele tehnice aplicate asigura un nivel ridicat de protectie a primitorilor si a
descendentilor care provin din reproducerea asistata medical si inregistreaza practica
urmatd pentru a stabili metodele tehnice. Entitatile SoHO pun la dispozitia
autoritatilor lor competente aceasta evaluare si inregistrare pentru a fi examinate in
timpul inspectiei sau la cererea expresa a autoritatilor competente.
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Articolul 60
Eliberarea de SoHO

O entitate SOHO care elibereaza SoHO pentru utilizare la om sau pentru fabricarea de produse
reglementate de alte acte legislative ale Uniunii sau ca materiale de start si materii prime ale
acestora trebuie sd dispund de o procedura supravegheata de persoana responsabila cu
eliberarea de SoHO, astfel cum se mentioneazda la articolul 38, pentru a se asigura ca
standardele sau elementele standardelor mentionate la articolul 58 si punerea lor in aplicare,
astfel cum se mentioneaza la articolul 59, au fost verificate si documentate inainte de eliberare
si ca au fost respectate toate conditiile incluse in orice autorizatie aplicabild in conformitate cu
prezentul regulament.

Articolul 61
Eliberarea exceptionala

Medicul mentionat la articolul 51 poate autoriza persoana responsabild pentru eliberarea de
SoHO in conformitate cu articolul 38 sa elibereze un anumit preparat SOHO in vederea
utilizarii la un anumit primitor In cazurile in care preparatul SOHO respectiv nu respecta toate
standardele si orientdrile relevante mentionate la articolul 59, atunci cénd potentialul
beneficiu semnificativ pentru primitor depaseste riscurile si nu este disponibilda nicio
alternativa. Medicul autorizeaza o astfel de eliberare exceptionald doar dacd medicul care
trateazd primitorul vizat este de acord. Medicul mentionat la articolul 51 documenteaza
procesul decizional printr-o evaluare risc-beneficiu. In astfel de circumstante, primitorul vizat
trebuie sd fie informat cu privire la eliberarea exceptionala si sa 1si dea consimtdmantul, in
conformitate cu legislatia nationala, Tnainte de utilizarea SoHO.

CAPITOLUL VIII

CONTINUITATEA FURNIZARII

Articolul 62
Elaborarea unor planuri nationale de urgenta in materie de SoHO

(1) Statele membre, in colaborare cu autoritdtile nationale responsabile pentru SoHO,
elaboreaza planuri nationale de urgentd in materie de SoHO, stabilind masurile care
trebuie aplicate fard intarzieri nejustificate atunci cand situatia furnizarii de SoHO
critice prezintd sau poate prezenta un risc grav pentru sanatatea umana.

(2) Statele membre depun toate eforturile rezonabile pentru a promova participarea
publicului la activitatile de donare de SoHO, in special pentru SOHO critice, in
vederea asigurarii unei furnizdri reziliente si a unei cresteri reactive a ratelor de
donare atunci cand sunt identificate riscuri de deficit. In acest sens, statele membre
incurajeaza recoltarea de SOHO cu o puternicad implicare a sectorului public si non-
profit.

3) Statele membre precizeaza in planurile mentionate la alineatul (1) urmatoarele:
(a) riscurile potentiale pentru furnizarea de SoHO critice;
(b) entitatile pentru SoHO critice care urmeaza sa fie implicate;

(c) prerogativele si responsabilitatile autoritatilor competente;
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(d) canalele si procedurile pentru schimbul de informatii intre autoritatile
competente, inclusiv cu autorititile competente ale altor state membre si cu alte
parti interesate, dupa caz;

(e) o procedurda pentru elaborarea unor planuri de pregatire pentru riscurile
specifice identificate, in special pentru cele referitoare la focarele de boli
transmisibile;

(f) o procedura pentru evaluarea si autorizarea, atunci cand se justificd, a cererilor
primite de la entitatile SOHO pentru obtinerea de derogari de la standardele
definite in capitolele VI si VII.

Statele membre se asigura ca orice derogare acordata in conformitate cu alineatul (3)
litera (f) se aplica pe o perioada limitatd si este justificatd in masura in care implica
riscuri mai mici decat riscul de deficit de SOHO specifice.

Statele membre tin seama de orientarile ECDC in ceea ce priveste situatiile de
urgentd legate de focarele epidemiologice si de orientdrile publicate de EDQM in
ceea ce priveste planificarea de urgenta in general.

Statele membre isi reexamineaza periodic planurile nationale de urgentd in materie
de SoHO pentru a tine seama de schimbarile survenite In organizarea autoritatilor
competente si de experienta dobanditd in urma punerii in aplicare a planurilor si a
exercitiilor de simulare.

Comisia poate adopta acte de punere 1n aplicare care sa descrie:

(a) normele privind elaborarea planurilor nationale de urgenta in materie de SOHO
prevazute la alineatul (1), in masura in care acest lucru este necesar pentru a
asigura gestionarea consecventa si eficace a intreruperilor in furnizare;

(b) rolul partilor interesate si rolul de sprijin al ECDC 1n elaborarea si functionarea
planurilor nationale de urgenta in materie de SoHO.

Actele de punere in aplicare respective sunt adoptate in conformitate cu procedura de
examinare prevazuta la articolul 79 alineatul (2).

Articolul 63
Alerte privind furnizarea de SoHO critice

Entitatile pentru SoHO critice transmit, fara intarzieri nejustificate, o alerta privind
furnizarea de SoHO catre autoritdtile lor competente in cazul unei intreruperi
semnificative, indicand motivul care sta la baza acesteia, impactul preconizat asupra
pacientilor si orice mdsura de atenuare luatd, inclusiv eventualele canale alternative
de furnizare, daci este cazul. Intreruperile sunt considerate semnificative atunci cand

.....

acestora, iar acest lucru prezintd un risc grav pentru sanatate.
Autoritatile competente care primesc o alerta mentionata la alineatul (1):

(a) comunica alerta privind furnizarea de SoHO catre autoritatea nationald
responsabila pentru SoHO;

(b) pun in aplicare masuri de atenuare a riscurilor, daca si Tn masura in care este
posibil si
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(c) 1au in considerare informatiile primite in conformitate cu alineatul (1) din
prezentul articol in cadrul reexamindrii periodice a planurilor lor nationale de
urgentd in materie de SOHO mentionate la articolul 62.

3) Autoritatile nationale responsabile pentru SOHO pot transmite platformei SoHO a
UE alerta privind furnizarea de SoHO primitd in cazurile in care intreruperea
furnizarii ar putea afecta si alte state membre sau in cazul in care aceasta Intrerupere
ar putea fi remediatd prin cooperarea dintre statele membre in temeiul articolului 62
alineatul (3) litera (d).

Articolul 64
Derogare de la obligatiile de autorizare a preparatelor SOHO in situatii de urgenta

(1) Prin derogare de la articolul 21, autoritatile competente pot permite, la cererea unei
entitati SOHO, justificatd in mod corespunzator de o urgenta sanitara, distribuirea sau
prepararea pentru utilizare imediatd a unor preparate SoHO pe teritoriul lor, in
cazurile in care procedurile mentionate la articolul respectiv nu au fost efectuate, cu
conditia ca utilizarea respectivelor preparate SoHO sa fie in interesul sanatatii
publice. Autoritatile competente indica perioada pentru care se acordd permisiunea
sau definesc conditii care permit stabilirea in mod clar a acestei perioade.

(2) Autoritdtile competente informeaza autoritatea nationald responsabild pentru SoHO
cu privire la autorizarea de urgentd. Autoritatea nationala responsabila pentru SoOHO
informeaza Comisia si celelalte state membre cu privire la orice decizie de a permite
distribuirea sau prepararea in vederea utilizarii imediate a unor preparate SOHO in
conformitate cu alineatul (1), in cazurile in care preparatele SOHO respective ar putea
fi distribuite altor state membre.

Articolul 65
Masuri de urgenta suplimentare luate de statele membre

Statele membre pot lua masuri suplimentare fatd de cele prevazute in planurile lor nationale
de urgentd in materie de SoHO pentru a asigura furnizarea de SOHO critice in cazul unor
deficite de pe teritoriul lor, de la caz la caz. Statele membre care iau astfel de masuri
informeaza celelalte state membre si Comisia fara intarzieri nejustificate si 151 motiveaza
masurile luate.

Articolul 66
Planuri de urgenta ale entitatilor SOHO

Fiecare entitate SOHO care desfasoara activitati SOHO ce implica SoHO critice trebuie sa aiba
un plan de urgenta al entitatii SOHO care sa sprijine punerea in aplicare a planului national de
urgenta in materie de SOHO mentionat la articolul 62.
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CAPITOLUL IX

CONSILIUL DE COORDONARE PENTRU SOHO

Articolul 67
Consiliul de coordonare pentru SoHO

Se instituie Consiliul de coordonare pentru SoHO cu scopul de a promova
coordonarea intre statele membre in ceea ce priveste punerea in aplicare a prezentului
regulament si a actelor delegate si de punere in aplicare adoptate in temeiul acestuia
si de a le sprijini in coordonarea respectiva, precum si pentru a facilita cooperarea cu
partile interesate in aceasta privinta.

Fiecare stat membru numeste doi membri permanenti si doi supleanti care reprezinta
autoritatea nationald responsabild pentru SoHO si, in cazul in care statul membru
decide astfel, Ministerul Sanatatii. Autoritatea nationald responsabila pentru SoHO
poate numi membri din partea altor autoritati competente, dar membrii respectivi se
asigurd cd punctele de vedere si sugestiile pe care le formuleaza sunt aprobate de
autoritatea nationald responsabild pentru SOHO. De asemenea, consiliul poate invita
experti si observatori care sd participe la reuniunile sale si poate coopera cu alti
experti externi, dupa caz. Alte institutii, organe, oficii si agentii ale Uniunii au rol de
observator.

Statele membre transmit Comisiei numele si afilierea membrilor lor desemnati, iar
Comisia publicd componenta listei pe platforma SoHO a UE.

Comisia prezideaza reuniunile CCS. Presedintele nu ia parte la votul din cadrul CCS.
Comisia asigurd secretariatul CCS in conformitate cu articolul 72.

Regulamentul de procedurd al CCS prezentat de Comisie stabileste, in special,
proceduri pentru:

(a) programarea reuniunilor;
(b) obtinerea consensului si exprimarea votului;
(c) adoptarea de avize sau alte pozitii, inclusiv in cazurile de urgenta;

(d) solicitarea de consiliere din partea CCS, inclusiv in ceea ce priveste criteriile
de eligibilitate pentru cererile de consiliere adresate CCS si pentru alte
comunicari cu CCS;

(e) consultarea cu organismele consultative instituite In temeiul altor acte
legislative relevante ale Uniunii;

(f) delegarea sarcinilor de rutind grupurilor de lucru, inclusiv in ceea ce priveste
vigilenta, inspectia, trasabilitatea si aplicabilitatea dispozitiilor prezentului
regulament;

(g) delegarea de sarcini ad-hoc membrilor CCS sau expertilor tehnici in vederea
analizdrii si raportarii catre CCS pe teme tehnice specifice, dupd caz;

(h) invitarea expertilor sa participe la lucrarile grupurilor de lucru ale CCS si/sau
sa contribuie la sarcini ad-hoc, pe baza experientei si a expertizei lor personale
sau Tn numele unor asociatii profesionale recunoscute la nivelul Uniunii sau la
nivel mondial;
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invitarea unor persoane fizice, organizatii sau entitati publice in calitate de
observatori;

normele aplicabile declaratiilor privind conflictele de interese ale expertilor
invitati;

componenta si regulamentul de procedurd pentru grupurile de lucru si pentru
delegarea de sarcini ad-hoc.

Comisia adopta, prin intermediul unor acte de punere in aplicare, masurile necesare
pentru instituirea, gestionarea si functionarea CCS.

Actele de punere in aplicare respective sunt adoptate in conformitate cu procedura de
examinare prevazutd la articolul 79 alineatul (2).

Articolul 68

Sarcinile Consiliului de coordonare pentru SoHO

CCS ofera asistentd autoritatilor competente ale statelor membre cu privire la orice
aspect legat de coordonarea punerii in aplicare a prezentului regulament si a actelor
delegate si de punere in aplicare adoptate in temeiul acestuia, prin:

(a)

(b)

(©)

(d)

(e)

®

(2

elaborarea de avize, la cererea autoritatilor competente, in conformitate cu
articolul 14 alineatul (2) primul paragraf, cu privire la statutul de reglementare
al unei substante, al unui produs sau al unei activitati in temeiul prezentului
regulament si transmiterea avizelor sale catre compendiu;

atunci cand elaboreaza avizele mentionate la litera (a) de la prezentul alineat,
initierea, la nivelul Uniunii, a unei consultdri cu organisme consultative
echivalente instituite prin alte acte legislative relevante ale Uniunii 1n
conformitate cu articolul 14 alineatul (2) al doilea paragraf si includerea in
compendiu a avizelor privind actele legislative ale Uniunii care urmeaza sa fie
aplicate in cazurile In care existd un acord cu organismele consultative
echivalente;

schimbul si documentarea celor mai bune practici privind punerea in aplicare a
activitatilor de supraveghere a SoHO, precum si publicarea celor mai bune
practici convenite si documentate pe platforma SoHO a UE;

inregistrarea informatiilor notificate 1n conformitate cu articolul 14
alineatul (3) si includerea acestor informatii in compendiu;

asigurarea legaturii pentru schimbul de experientd si de bune practici, dupa caz,
cu EDQM si ECDC in ceea ce priveste standardele tehnice, precum si cu EMA
in ceea ce priveste autorizatiile si activitdtile de supraveghere referitoare la
punerea in aplicare a certificarii DPP in temeiul Directivei 2003/63/CE, pentru
a sprijini punerea in aplicare armonizatd a standardelor si a orientarilor tehnice;

colaborarea pentru organizarea eficienta a inspectiilor comune si a
autorizatiilor comune pentru preparate SOHO care implicd mai multe state
membre;

furnizarea de asistentd in alte aspecte legate de coordonare, astfel cum se
mentioneaza mai sus.
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Comisia poate adopta acte de punere in aplicare care sd descrie criteriile si
procedurile pentru consultarea grupurilor consultative instituite in temeiul altor acte
legislative relevante ale Uniunii.

Actele de punere in aplicare respective sunt adoptate in conformitate cu procedura de
examinare prevazuta la articolul 79 alineatul (2).

CAPITOLUL X

ACTIVITATILE LA NIVELUL UNIUNII

Articolul 69

Formarea la nivelul Uniunii si schimbul de personal intre autoritatile competente

Comisia organizeazd formarea la nivelul Uniunii In cooperare cu statele membre
vizate.

In cadrul formarii organizate la nivelul Uniunii, Comisia acoperd cel putin
urmatoarele subiecte, dupa caz:

(a) punerea in aplicare a prezentului regulament;

(b) procedurile relevante pentru activitdtile de supraveghere a SOHO desfasurate
de autoritatile competente;

(c) functionalitatea si utilizarea platformei SoHO a UE;

(d) alte cunostinte si competente relevante pentru facilitarea activitatilor de
supraveghere a SoHO.

Comisia poate oferi cursuri de formare la nivelul Uniunii personalului autoritatilor
competente din statele membre ale SEE si din tarile solicitante sau candidate la
aderarea la Uniune, precum si personalului organismelor carora le-au fost delegate
responsabilitati specifice pentru activitatile SOHO. Comisia poate organiza aspecte
ale formarii in colaborare cu organizatiile internationale si cu autoritdtile de
reglementare care isi desfasoara activitatea in domeniul SoHO.

Autoritdtile competente asigurd diseminarea cunostintelor dobandite prin intermediul
activitatilor de formare la nivelul Uniunii prevazute la alineatul (1) de la prezentul
articol in functie de necesitati, precum si utilizarea adecvatd a acestor cunostinte n
activitatile de formare a personalului prevazute la articolul 16.

Comisia poate sprijini, in cooperare cu statele membre, organizarea de programe
pentru schimbul de personal al autoritdtilor competente intre doud sau mai multe
state membre si pentru detasarea temporara de personal dintr-un stat membru in altul,
in cadrul activitatii de formare a personalului.

Comisia péstreaza o lista a personalului autoritdtii competente care a finalizat cu
succes cursurile de formare la nivelul Uniunii mentionate la alineatul (1), in vederea
facilitarii activitatilor comune, in special a celor mentionate la articolele 23, 31 si 71.
Comisia pune aceasta listd la dispozitia statelor membre.

Comisia este imputernicitd sa adopte acte delegate in conformitate cu articolul 77
pentru a putea completa prezentul regulament prin stabilirea unor norme privind
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organizarea activitatilor de formare mentionate la alineatul (1) si a programelor
mentionate la alineatul (4).

Articolul 70
Controale efectuate de Comisie in statele membre

Comisia efectueaza controale, inclusiv audituri, in statele membre pentru a verifica
aplicarea efectiva a cerintelor referitoare la:

(a) autoritatile competente si organismele delegate prevazute in capitolul II;

(b) activitatile de supraveghere a SOHO prevazute in capitolul III, efectuate de
autoritatile competente si de organismele delegate;

(c) cerintele de notificare si de raportare prevazute de prezentul regulament.

Comisia organizeaza controalele mentionate la alineatul (1) in cooperare cu statele
membre si le efectueaza Intr-un mod care sa evite sarcinile administrative inutile.

Atunci cand efectueaza controalele mentionate la alineatul (1), expertii Comisiei
consultd cele mai bune practici relevante convenite si documentate de CCS, astfel
cum se mentioneazad la articolul 68 alineatul (1) litera (c), cu privire la inspectie,
vigilenta si alte activitati de supraveghere a SOHO, dupa caz.

Comisia poate fi asistatd in efectuarea controalelor mentionate la alineatul (1) de
experti din statele membre. Ori de cate ori este posibil, Comisia selecteaza expertii
din statele membre din lista mentionata la articolul 69 alineatul (5) si le acorda
aceleasi drepturi de acces ca si expertilor Comisiei.

In urma fiecarui control, Comisia:

(a) pregateste un proiect de raport privind constatdrile si, dupa caz, include
recomandari cu privire la cele mai bune modalitati de remediere a
deficientelor;

(b) trimite un exemplar din proiectul de raport mentionat la litera (a) statului
membru in cauza in vederea formuldrii de observatii;

(c) tine seama de observatiile statului membru, mentionate la litera (b), la
elaborarea raportului final; si

(d) pune la dispozitia publicului raportul final mentionat la litera (c), precum si
observatiile statului membru, mentionate la litera (b).

Articolul 71
Cooperarea cu EDQM

Comisia stabileste si mentine cooperarea cu EDQM 1n ceea ce priveste orientarile publicate de

EDQM.

(D

Articolul 72
Asistenta acordata de Uniune

Pentru a facilita Indeplinirea cerintelor prevazute in prezentul regulament, Comisia
sprijina punerea in aplicare prin:
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(a) asigurarea secretariatului si a asistentei tehnice, stiintifice si logistice pentru
CCS si grupurile sale de lucru;

(b) finantarea controalelor efectuate de Comisie In statele membre, inclusiv a
costurilor aferente expertilor din statele membre care asista Comisia in cadrul
acestor controale;

(c) furnizarea de finantare din programul relevant al Uniunii in sprijinul sdnatatii
publice pentru:

(i)  sprijinirea colaborarii dintre autoritatile competente si organizatiile care
reprezintd grupuri de entitdti SOHO si profesionisti din domeniul SoHO,
cu scopul de a facilita punerea in aplicare eficace si eficientd a
prezentului regulament, inclusiv in ceea ce priveste activitdtile de
formare;

(1)) cofinantarea unui acord de cooperare cu EDQM pentru a sprijini
elaborarea si actualizarea orientdrilor tehnice care sprijind punerea in
aplicare coerentd a prezentului regulament.

In ceea ce priveste sprijinul mentionat la alineatul (1) litera (a), Comisia organizeaza,
in special, reuniunile CCS si ale grupurilor sale de lucru, deplasarile membrilor CCS,
rambursarea si indemnizatiile speciale pentru expertii stiintifici care participa la
reuniunile respective si asigura monitorizarea corespunzatoare.

La cererea statelor membre, se poate acorda sprijin tehnic, prin intermediul
instrumentului de sprijin tehnic instituit prin Regulamentul (UE) 2021/240 al
Parlamentului European si al Consiliului'®, pentru reforma supravegherii furnizarii
de SoHO la nivel national sau regional, cu conditia ca reformele respective sa vizeze
asigurarea conformitatii cu prezentul regulament.

Pentru a desfasura activitatile mentionate la alineatul (1) n avantajul reciproc al
Comisiei s1 al beneficiarilor, in ceea ce priveste pregatirea, gestionarea,
monitorizarea, auditarea si controlul, precum si in ceea ce priveste cheltuielile de
sprijin, Comisia trebuie sd beneficieze de asistenta tehnicd si administrativa de care
ar putea avea nevoie.

CAPITOLUL XI

PLATFORMA SOHO A UE

Articolul 73
Instituirea, gestionarea si intretinerea platformei SoHO a UE

Comisia instituie, gestioneaza si intretine platforma SoHO a UE pentru a facilita
schimbul eficace si eficient de informatii privind activitatile SOHO in Uniune, astfel
cum se prevede 1n prezentul regulament.

Comisia realizeazd un rezumat al datelor de interes public pe care il pune la
dispozitia publicului pe platforma SoHO a UE in formate agregate si anonimizate.
Platforma SoHO a UE ofera un canal pentru schimbul restrictionat de informatii si

Regulamentul (UE) 2021/240 al Parlamentului European si al Consiliului din 10 februarie 2021 de
instituire a unui Instrument de sprijin tehnic (JO L 57, 18.2.2021, p. 1).
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date intre autoritatile competente, precum si intre entitdtile SOHO si autoritdtile
competente ale acestora.

Prelucrarea datelor cu caracter personal de catre statele membre si de catre Comisie,
prin intermediul platformei SoHO a UE si al oricdreia dintre componentele sale, se
realizeazd numai in scopul efectudrii activitatilor legate de SOHO, in conformitate cu
prezentul regulament si cu legislatia aplicabila privind protectia datelor.

Comisia adopta acte delegate in conformitate cu articolul 77 pentru a completa
prezentul regulament prin stabilirea unor specificatii tehnice privind instituirea,
gestionarea si intretinerea platformei SoHO a UE.

Comisia furnizeaza instructiuni entitatilor SoHO si autoritatilor competente cu
privire la utilizarea corecta a platformei SOHO a UE.

Articolul 74
Functionalitati generale ale platformei SOHO a UE

Platforma SoHO a UE permite entitatilor SOHO, autoritatilor competente, statelor
membre si Comisiei sa prelucreze informatii, date si documente referitoare la SoHO,
inclusiv prin transmiterea, recuperarea, stocarea, gestionarea, manipularea, schimbul,
analiza, publicarea si stergerea acestor date si documente, astfel cum se prevede in
prezentul regulament.

Platforma SoHO a UE asigura, de asemenea, un mediu sigur pentru schimbul de
informatii intre autoritdtile competente si Comisie, in special in ceea ce priveste SAO
si alertele rapide. Platforma asigurd, totodata, accesul publicului la informatiile
referitoare la inregistrare si la statutul privind autorizarea entitdtilor SOHO si indica
orientarile aplicabile care trebuie urmate in vederea respectarii standardelor tehnice
prevazute la articolele 56 si 59.

Comisia adopta acte de punere in aplicare care stabilesc specificatiile tehnice pentru
platforma SoHO a UE, inclusiv functiile acesteia, rolurile si responsabilitatile
fiecareia dintre partile enumerate la alineatul (1), perioadele de pastrare a datelor cu
caracter personal si masurile tehnice si organizatorice pentru garantarea sigurantei si
a securitdtii datelor cu caracter personal prelucrate.

Actele de punere in aplicare respective sunt adoptate in conformitate cu procedura de
examinare prevazuta la articolul 79 alineatul (2).

CAPITOLUL XII

DISPOZITII PROCEDURALE

Articolul 75
Confidentialitate

Cu exceptia cazului 1n care se prevede altfel in prezentul regulament sau in legislatia
nationala privind confidentialitatea si fard a aduce atingere Regulamentului (CE)
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nr. 1049/2001 al Parlamentului European si al Consiliului?’, fiecare parte implicati in
aplicarea prezentului regulament respecta confidentialitatea informatiilor si a datelor
obtinute in indeplinirea sarcinilor sale, pentru a proteja:

(a) datele cu caracter personal in conformitate cu articolul 76;

(b) punerea efectiva in aplicare a prezentului regulament, in special in scopul
autorizatiilor, inspectiilor, investigatiilor sau controalelor Comisiei.

Informatiile pot fi schimbate 1n mod confidential intre autorititile competente si intre
autoritatile competente si Comisie, dar nu trebuie sa fie divulgate fard acordul
prealabil al autoritatilor de la care provin informatiile respective.

Alineatele (1) si (2) nu aduc atingere drepturilor si obligatiilor care revin Comisiei,
statelor membre si autoritdtilor competente cu privire la schimbul de informatii si la
difuzarea alertelor, nici obligatiilor persoanelor de a furniza informatii in temeiul
dreptului penal intern.

Comisia si statele membre pot face schimb de informatii confidentiale cu autoritatile
de reglementare din tari terte, in masura 1n care acest lucru este necesar si
proportional pentru protectia sanatatii umane.

Autoritdtile competente pot publica sau pot pune la dispozitia publicului 1n alt mod
rezultatul activitatilor de supraveghere a SoHO cu privire la entititi SoHO
individuale, daca sunt Indeplinite urmatoarele conditii:

(a) entitatea SoHO are posibilitatea de a prezenta observatii cu privire la
informatiile pe care autoritatea competentd intentioneaza sa le publice sau sa le
pund la dispozitia publicului in alt mod, inainte de publicare sau difuzare,
tinand seama de urgenta situatiei;

(b) informatiile care sunt publicate sau puse la dispozitia publicului in alt mod iau
in considerare observatiile formulate de catre entitatea SOHO in cauza sau sunt
publicate sau difuzate impreuna cu aceste observatii;

(¢) informatiile respective sunt puse la dispozitie in interesul protectiei sanatatii
publice si sunt proportionale cu gravitatea, amploarea si natura riscului asociat.

In ceea ce priveste informatiile sau datele care, prin natura lor, intrd sub incidenta
secretului profesional si care sunt obtinute de autoritatile competente in desfasurarea
activitatilor de supraveghere a SoHO, autoritatile competente pot publica sau pune
informatiile sau datele respective la dispozitia publicului numai daca sunt indeplinite
urmatoarele conditii:

(a) 1informatiile sau datele puse la dispozitia publicului sunt in interesul protectiei
sanatatii publice si sunt necesare si proportionale cu gravitatea, amploarea si
natura riscului asociat;

(b) informatiile sau datele puse la dispozitia publicului nu submineazd in mod
inutil protectia intereselor comerciale ale unei entitati SOHO sau ale oricarei
alte persoane fizice sau juridice;

20

Regulamentul (CE) nr. 1049/2001 al Parlamentului European si al Consiliului din 30 mai 2001 privind
accesul public la documentele Parlamentului European, ale Consiliului si ale Comisiei (JO L 145,
31.5.2001, p. 43).
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(c) informatiile sau datele puse la dispozitia publicului nu submineaza protectia
procedurilor judiciare si a consultantei juridice.

Dispozitiile prezentului articol se aplica, de asemenea, organismelor delegate.

Articolul 76
Protectia datelor

Datele cu caracter personal necesare pentru aplicarea articolului 5 alineatul (5), a
articolului 6 alineatul (2), a articolului 18 alineatul (3) litera (a), a articolului 19
alineatul (2), a articolului 21 alineatul (3), a articolului 27 alineatul (2), a
articolului 28 alineatul (2), a articolelor 35 si 36, a articolului 53 alineatul (1) literele
(f) st (g), a articolului 53 alineatul (3), a articolului 58 alineatul (11) si a articolelor
63 si 75 se colecteaza in scopul identificarii persoanelor de contact relevante din
cadrul entitdtilor SOHO relevante, al autoritdtilor competente sau al organismelor
delegate si sunt prelucrate in continuare numai in scopul asigurarii administrarii si
transparentei activitatilor de supraveghere si a activitatilor SOHO in cauza.

Datele cu caracter personal, inclusiv datele privind sanatatea, necesare in
conformitate cu articolele 74 si 75 sunt prelucrate in interesul sanatatii publice, in
special in urmatoarele scopuri:

(a) pentru a contribui la identificarea si la evaluarea riscurilor asociate cu o
anumita donare de SoHO sau cu un anumit donator de SoHO;

(b) pentru a prelucra informatiile relevante privind monitorizarea rezultatelor
clinice.

Datele cu caracter personal, inclusiv datele privind sanatatea, necesare pentru
aplicarea articolelor 35, 36, 41 si 47, a articolului 53 alineatul (1) literele (f) si (g), a
articolului 53 alineatul (3) si a articolului 58 alineatele (11), (13) si (14) sunt
prelucrate numai In scopul garantdrii sigurantei si calitdtii SOHO si al protejarii
donatorilor si primitorilor de SOHO si a descendentilor care provin din reproducerea
asistatd medical. Aceste date trebuie sd fie direct legate de desfasurarea activitatilor
de supraveghere si a activitatilor SOHO in cauza si sd fie limitate la ceea ce este
necesar si proportional in acest scop.

Toate informatiile trebuie sd fie prelucrate de Comisie, de statele membre, de
autoritatile competente, inclusiv de autorititile nationale responsabile pentru SoHO,
de organismele delegate si de entitdtile SoHO, inclusiv de orice parte tertd
contractatd de o entitate SOHO, dupa caz, astfel incat datele cu caracter personal ale
persoanelor vizate sa rimana protejate in conformitate cu legislatia aplicabila privind
protectia datelor cu caracter personal. In mod special, Comisia, statele membre,
autoritatile competente, inclusiv autoritdtile nationale responsabile pentru SoHO,
organismele delegate si entitatile SOHO, inclusiv orice parte terta contractatd de o
entitate SOHO, reduc la minimum riscul ca persoanele vizate sa poatd fi identificate
si limiteazd informatiile prelucrate la elementele necesare si adecvate pentru
realizarea sarcinilor si pentru indeplinirea obligatiilor care le revin in temeiul
prezentului regulament.

Comisia, statele membre, autoritdtile competente, inclusiv autoritdtile nationale
responsabile pentru SoHO, organismele delegate si entitdtile SoHO, inclusiv orice
parte tertd contractatd de o entitate SoHO, pun in aplicare masuri tehnice si
organizatorice adecvate pentru a proteja informatiile si datele cu caracter personal
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prelucrate impotriva accesarii, divulgarii, diseminarii, modificarii, distrugerii sau
pierderii accidentale neautorizate sau ilegale, in special in cazul in care prelucrarea
implica transmiterea printr-o retea.

Avand 1n vedere responsabilitatile de prelucrare a datelor cu caracter personal care le
revin 1n vederea respectarii obligatiilor prevazute in prezentul regulament, entitatile
SoHO si autoritatile competente din statele membre sunt considerate operatori,
conform definitiei de la articolul 4 punctul 7 din Regulamentul (UE) 2016/679, si au
obligatii In temeiul normelor regulamentului respectiv.

Avand 1n vedere responsabilitatea sa de a institui si de a gestiona platforma SoHO a
UE, astfel cum se mentioneaza la articolul 73, si prelucrarea datelor cu caracter
personal care ar putea decurge din aceasta activitate, Comisia este considerata
operator, conform definitiei de la articolul 3 punctul 8 din Regulamentul (UE)
2018/1725, si are obligatii in temeiul normelor regulamentului respectiv.

In sensul prezentului articol, Comisia este imputernicitd sa adopte, in conformitate cu
articolul 77, acte delegate de completare a prezentului regulament prin stabilirea
perioadelor de pastrare a datelor cu caracter personal in functie de scopul acestora si
a criteriilor specifice care ar permite identificarea datelor relevante pentru protectia
sanatatii publice, astfel cum se mentioneaza la alineatul (2).

Articolul 77
Exercitarea delegarii

Competenta de a adopta acte delegate este conferitd Comisiei in conditiile prevazute
la prezentul articol.

Competenta de a adopta acte delegate mentionata la articolul 28 alineatul (10), la
articolul 42 alineatul (3), la articolul 53 alineatul (6), la articolul 58 alineatul (15), la
articolul 69 alineatul (6), la articolul 73 alineatul (4) si la articolul 76 alineatul (8) se
conferd Comisiei pe o perioada nedeterminata de la ... [OP a se introduce data = data
intrdrii In vigoare a prezentului regulament].

Delegarea de competente mentionatd la articolul 28 alineatul (10), la articolul 42
alineatul (3), la articolul 53 alineatul (6), la articolul 58 alineatul (15), la articolul 69
alineatul (6), la articolul 73 alineatul (4) si la articolul 76 alineatul (8) poate fi
revocatd in orice moment de Parlamentul European sau de Consiliu. O decizie de
revocare pune capat delegarii de competente specificatd in decizia respectiva.
Decizia produce efecte din ziua care urmeazd datei publicarii acesteia in Jurnalul
Oficial al Uniunii Europene sau de la o data ulterioard mentionata in decizie. Decizia
nu aduce atingere actelor delegate care sunt deja in vigoare.

Inainte de a adopta un act delegat, Comisia consultd expertii desemnati de fiecare stat
membru 1n conformitate cu principiile stabilite In Acordul interinstitutional din 13
aprilie 2016 privind o mai buna legiferare.

De indatd ce adoptd un act delegat, Comisia il notifica simultan Parlamentului
European si Consiliului.

Un act delegat adoptat in temeiul dispozitiilor enumerate la alineatul (2) intrd in
vigoare numai in cazul in care nici Parlamentul European si nici Consiliul nu au
formulat obiectii in termen de doud luni de la notificarea acestuia catre Parlamentul
European si Consiliu sau in cazul in care, Tnaintea expirdrii termenului respectiv,
Parlamentul European si Consiliul au informat Comisia ca nu vor formula obiectii.
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Respectivul termen se prelungeste cu doud luni la initiativa Parlamentului European
sau a Consiliului.

Articolul 78
Procedura de urgenta

Actele delegate adoptate in temeiul prezentului articol intra in vigoare fara intarziere
si se aplica atat timp cat nu se formuleaza nicio obiectie in conformitate cu alineatul
(2). In notificarea unui act delegat trimisa Parlamentului European si Consiliului se
prezintd motivele pentru care s-a folosit procedura de urgenta.

Atat Parlamentul European, cat si Consiliul pot formula obiectii cu privire la un act
delegat in conformitate cu procedura mentionata la articolul 77 alineatul (6). In acest
caz, Comisia abrogd actul imediat ce Parlamentul European sau Consiliul notifica
decizia de a formula obiectii.

Articolul 79
Procedura comitetului

Comisia este asistatd de un comitet. Respectivul comitet reprezintd un comitet in
intelesul Regulamentului (UE) nr. 182/2011.

In cazul in care se face trimitere la prezentul alineat, se aplicd articolul 5 din
Regulamentul (UE) nr. 182/2011.

In cazul in care se face trimitere la prezentul alineat, se aplicd articolul 8 din
Regulamentul (UE) nr. 182/2011 coroborat cu articolul 5 din respectivul regulament.

Articolul 80

Sanctiuni

Statele membre adoptd regimul sanctiunilor care se aplica in cazul nerespectarii dispozitiilor
prezentului regulament si iau toate masurile necesare pentru a asigura aplicarea acestora.
Sanctiunile trebuie sa fie eficace, proportionale si disuasive. Pand la ... [OP a se introduce
data — la trei ani de la data intrdrii in vigoare a prezentului regulament], statele membre
notificdi Comisiei normele si masurile respective si 11 comunicd fard intarziere orice
modificare ulterioara a acestora.

CAPITOLUL XIII

DISPOZITII TRANZITORII

Articolul 81

Dispozitii tranzitorii privind centrele care au fost desemnate, autorizate, acreditate sau

(D

agreate in conformitate cu Directivele 2002/98/CE si 2004/23/CE

Centrele de transfuzie sanguind care au fost desemnate, autorizate, acreditate sau
agreate in temeiul articolului 5 alineatul (1) din Directiva 2002/98/CE si centrele de
tesuturi care au fost desemnate, autorizate, acreditate sau agreate 1n temeiul
articolului 6 alineatul (2) din Directiva 2004/23/CE 1inainte de data aplicarii
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(D

prezentului regulament sunt considerate a fi inregistrate ca entitati SoHO si
autorizate ca centre SOHO in conformitate cu prezentul regulament si, in consecinta,
fac obiectul obligatiilor relevante prevazute in prezentul regulament.

Centrele de tesuturi care au fost desemnate, autorizate, acreditate sau agreate ca
centre de tesuturi importatoare in temeiul articolului 6 alineatul (2) din Directiva
2004/23/CE 1inainte de data aplicarii prezentului regulament sunt considerate a fi
autorizate ca entitati SOHO importatoare in conformitate cu prezentul regulament si,
in consecintd, fac obiectul obligatiilor relevante prevazute in prezentul regulament.

In ceea ce priveste centrele de transfuzie sanguind mentionate la alineatul (1),
autoritatile competente:

(a) verifica daca centrele respective corespund definitiei centrului SOHO prevazuta
la articolul 3 punctul 40;

(b) transmit platformei SoHO a UE mentionate in capitolul XI informatiile
mentionate la articolul 18 alineatul (3) literele (a) si (d), precum si informatiile
referitoare la inregistrare si la statutul privind autorizarea in conformitate cu
verificarea mentionata la litera (a) de la prezentul alineat.

In ceea ce priveste centrele de tesuturi mentionate la alineatul (1), Comisia:

(a) verifica daca centrele respective corespund definitiei centrului SOHO prevazuta
la articolul 3 punctul 40;

(b) transfera pe platforma SoHO a UE mentionata in capitolul XI din prezentul
regulament informatiile relevante cuprinse in Compendiul UE al centrelor de
tesuturi de pe platforma de codificare a UE prevazuta in Directiva 2006/86/CE,
inclusiv informatiile referitoare la inregistrare si la statutul privind autorizarea
in conformitate cu verificarea mentionata la litera (a) de la prezentul alineat;

(c) informeaza autoritdtile competente cu privire la centrele care nu corespund
definitiei centrului SOHO in conformitate cu verificarea mentionata la litera (a).

Autoritdtile competente informeaza centrele care nu corespund definitiei centrului
SoHO, in conformitate cu verificarea mentionata la alineatul (3) litera (a) si la
alineatul (4) litera (a) si pe baza informatiilor mentionate la alineatul (4) litera (c), ca
sunt considerate a fi inregistrate numai ca entitati SOHO si cd, in consecintd, fac
obiectul obligatiilor relevante pentru entititile SoHO prevazute in prezentul
regulament.

In ceea ce priveste centrele de tesuturi mentionate la alineatul (2) din prezentul
articol, Comisia transferda pe platforma SoHO a UE mentionatd in capitolul XI din
prezentul regulament informatiile relevante cuprinse in Compendiul UE al centrelor
de tesuturi de pe platforma de codificare a UE prevazuta in Directiva 2006/86/CE.

Articolul 82
Dispozitii tranzitorii privind preparatele SOHO

Preparatele rezultate din procesele de preparare a tesuturilor si celulelor care au fost
desemnate, autorizate, acreditate sau agreate in temeiul articolului 6 alineatul (2) din
Directiva 2004/23/CE 1nainte de data aplicdrii prezentului regulament sunt
considerate a fi autorizate ca preparate SOHO corespunzatoare in conformitate cu
prezentul regulament si, In consecintd, fac obiectul obligatiilor relevante prevazute in
prezentul regulament.
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Componentele sanguine care au fost verificate de autoritatile competente care au
confirmat conformitatea acestora cu cerintele de calitate si siguranta aplicabile pentru
componentele sanguine in temeiul articolului 5 alineatul (3) si al articolului 23 din
Directiva 2002/98/CE sau cu monografiile componentelor sanguine incluse in editia
indicata pe platforma SoHO a UE la ... [OP a se introduce data = la doi ani de la data
intrarii in vigoare a prezentului regulament] din Ghidul EDQM pentru prepararea,
utilizarea si asigurarea calitatii componentelor sanguine sau care au fost desemnate,
autorizate, acreditate sau agreate in alt mod in temeiul legislatiei nationale inainte de
data aplicarii prezentului regulament sunt considerate a fi autorizate ca preparate
SoHO corespunzatoare In conformitate cu prezentul regulament si, in consecinta, fac
obiectul obligatiilor relevante prevazute in prezentul regulament.

Autoritatile competente transmit informatiile mentionate la alineatele (1) si (2)
platformei SOHO a UE si coreleaza aceste rubrici cu entitdtile SOHO respective.

Comisia poate adopta acte de punere in aplicare cu scopul de a stabili proceduri
uniforme pentru a se asigura ca preparatele SOHO considerate a fi autorizate in
temeiul alineatelor (1) si (2) sunt pe deplin documentate in conformitate cu cerintele
pentru autorizarea preparatelor SOHO prevazute in prezentul regulament.

Actele de punere in aplicare respective sunt adoptate in conformitate cu procedura de
examinare prevazuta la articolul 79 alineatul (2).

Articolul 83

Statutul SOHO care au fost eliberate in vederea distribuirii, distribuite sau stocate

inainte de aplicarea prezentului regulament

SoHO care au fost deja eliberate in vederea distribuirii inainte de ... [OP a se
introduce data = data aplicarii prezentului regulament] nu fac obiectul obligatiilor
relevante prevdzute in prezentul regulament, cu conditia sa fi fost distribuite cel
tarziu panad la ... [OP a se introduce data = la un an de la data aplicarii prezentului
regulament] si cu conditia ca respectivele SOHO sa fi fost pe deplin conforme cu
legislatia aplicabild a Uniunii si cu dreptul intern In vigoare la data la care au fost
eliberate in vederea distribuirii.

SoHO care au fost distribuite nainte de ... [OP a se introduce data = data aplicarii
prezentului regulament] si pastrate in conditii adecvate de control pand la data
respectiva nu fac obiectul obligatiilor relevante prevazute in prezentul regulament.

SoHO care au fost deja stocate Tnainte de ... [OP a se introduce data = data aplicarii
prezentului regulament] si pentru care nu sunt disponibile SoHO alternative, in
special deoarece respectivele SoHO sunt autologe, destinate utilizarii in cadrul
cuplului sau cu un grad ridicat de compatibilitate pentru un anumit primitor intra
doar sub incidenta articolului 61. Aceste SOHO fac obiectul articolului respectiv
incepand cu ... [OP a se introduce data = data aplicarii prezentului regulament].

Articolul 84

Masuri tranzitorii pentru adoptarea anumitor acte delegate si de punere in aplicare

Fard a aduce atingere datelor de aplicare mentionate la articolul 87 si dispozitiilor tranzitorii

prevazute in prezentul capitol, Comisia este Imputernicitd sd adopte actele delegate

mentionate la articolul 42 alineatul (3) si la articolul 73 alineatul (4) si actele de punere in
aplicare mentionate la articolul 26 alineatul (4), la articolul 43 alineatul (6), la articolul 44
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alineatul (3), la articolul 46 alineatul (3), la articolul 67 alineatul (7) si la articolul 74 alineatul
(3) incepand cu ... [OP a se introduce data = la o zi de la data intrarii In vigoare a prezentului
regulament]. Aceste acte se aplica de la data aplicarii prevazuta in conformitate cu articolul 87
alineatul (1) al doilea paragraf, fara a se aduce atingere dispozitiilor tranzitorii prevazute in
prezentul capitol.

CAPITOLUL XIV

DISPOZITII FINALE

Articolul 85
Abrogari

Directivele 2002/98/CE si 2004/23/CE se abrogd incepand cu ... [OP a se introduce data = la
doi ani de la data intrarii in vigoare a prezentului regulament].

Articolul 86
Evaluare

Péana la ... [OP a se introduce data = la cinci ani de la data aplicarii prezentului regulament],
Comisia evalueaza aplicarea prezentului regulament, intocmeste un raport de evaluare privind
progresele inregistrate in vederea indeplinirii obiectivelor acestuia si prezintd principalele
constatari Parlamentului European, Consiliului, Comitetului Economic si Social European si
Comitetului Regiunilor.

Comisia utilizeaza datele agregate si anonimizate si informatiile colectate in urma activitatilor
de supraveghere si a activitatilor SOHO, precum si informatiile transmise platformei SoHO a
UE 1in scopul intocmirii raportului de evaluare.

Statele membre furnizeaza Comisiei informatii suplimentare necesare si proportionale pentru
intocmirea raportului de evaluare.

Articolul 87
Intrarea in vigoare si aplicarea

(1) Prezentul regulament intrd in vigoare in a doudzecea zi de la data publicarii in
Jurnalul Oficial al Uniunii Europene.

Cu exceptia cazului in care se prevede altfel la alineatul (2), prezentul regulament se
aplicd de la ... [OP a se introduce data = la doi ani de la data intrarii in vigoare a
prezentului regulament].

(2) Articolul 81 alineatele (3)-(6) si articolul 82 alineatul (3) se aplicd de la ... [OP a se
introduce data = la trei ani de la data intrarii in vigoare a prezentului regulament].
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Prezentul regulament este obligatoriu in toate elementele sale si se aplica direct 1n toate statele
membre.

Adoptat la Bruxelles,
Pentru Parlamentul European, Pentru Consiliu,
Presedinta Presedintele
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1.4.3.

FISA FINANCIARA LEGISLATIVA

CADRUL PROPUNERIVINITIATIVEI

Titlul propunerii/initiativei

Regulament al Parlamentului European si al Consiliului privind standardele de
calitate si sigurantd pentru substantele de origine umana destinate utilizarii la om si
de abrogare a Directivelor 2002/98/CE si 2004/23/CE

Domeniul (domeniile) de politica vizat(e)

Rubrica 2: Coeziune, rezilienta si valori

Obiectul propunerii/initiativei:
O o actiune noua

O o actiune noua intreprinsd ca urmare a unui proiect-pilot/a unei actiuni
pregititoare'

O prelungirea unei actiuni existente

x 0 fuziune sau o redirectionare a uneia sau mai multor actiuni ciatre o alti/o
noua actiune

Obiectiv(e)
Obiectiv(e) general(e)

Obiectivul general al acestei initiative este de a asigura un nivel ridicat de protectie a
sanatatii cetatenilor UE care doneaza sau care au nevoie de un tratament cu substante
de origine umana (substances of human origin — SOHO).

Obiectiv(e) specific(e)

Obiectivul specific nr. 1

Garantarea sigurantei si a calitatii pentru pacientii tratati cu terapii SOHO, pentru
donatorii de SoHO si pentru descendentii care provin din reproducerea asistatd
medical, precum si asigurarea respectarii cerintelor de siguranta si calitate.

Obiectivul specific nr. 2
Optimizarea accesului la terapiile SOHO si evitarea deficitelor de SoHO.
Obiectivul specific nr. 3

Asigurarea faptului ca acest cadru este adaptat exigentelor viitorului si faciliteaza
dezvoltarea unor terapii SOHO inovatoare sigure si eficace.

Rezultatul (rezultatele) si impactul preconizate

Protectia cetatenilor (obiectivul specific 1)

Cetatenii care doneaza sau care sunt tratati cu SOHO sau descendentii care provin din
reproducerea asistata medical vor fi mai bine protejati in urmatoarele moduri:

1
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Astfel cum se mentioneaza la articolul 58 alineatul (2) litera (a) sau (b) din Regulamentul financiar.
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- vor fi definite standarde generale comune de sigurantd si calitate pentru protectia
cetatenilor, iar dispozitiile tehnice specifice care nu mai sunt de actualitate vor fi
eliminate din legislatie si inlocuite cu o punere in aplicare reactivd a acestor
standarde, cu referire la orientarile stabilite in primul rand de organisme specializate,
care sd asigure atenuarea rapida a riscurilor pentru donatorii si primitorii de SOHO;

- domeniul de aplicare al regulamentului va include toate SoHO utilizate la om, cu
anumite exceptii (organe si substante autologe utilizate in timpul aceleiasi proceduri
chirurgicale fara prelucrare), asigurdnd protectia donatorilor si a primitorilor de
SoHO de substante umane care nu sunt reglementate in prezent (de exemplu, laptele
matern, transplanturile de microbiota fecald si substantele autologe prelucrate ,,la
patul pacientului”). Se va pune in aplicare 0 mai bund raportare a evenimentelor
adverse (inclusiv autoraportarea de catre donatorii si primitorii de SOHO) pentru a
imbunatati monitorizarea sigurantei.

Optimizarea accesului (obiectivul specific 2)

Consolidarea supravegherii

Va fi facilitat schimbul de SoHO intre statele membre, ceca ce va duce la
imbunatatirea accesului pacientilor. Acest lucru se va realiza prin cresterea increderii
in sistemele de supraveghere ale statelor membre, prin:

- principii de supraveghere mai solide (de exemplu, independenta inspectorilor);

- un temei juridic pentru controalele efectuate de Comisie, inclusiv auditurile, cu
privire la autoritatile nationale competente si pentru inspectiile comune cu inspectori
din mai multe state membre;

- punerea in aplicare a unui sistem de audituri reciproce voluntare intre autoritati, cu
formarea si indrumarea inspectorilor si a auditorilor de citre Comisie;

- cresterea eficientei supravegherii prin introducerea unei abordari graduale
proportionale cu nivelul de risc al centrelor/activitatilor desfasurate.

Imbunatatirea rezilientei, atenuarea riscului de deficit

Sectorul va fi mai bine pregatit pentru a gestiona crizele in viitor prin urmatoarele
schimbari:

- se vor introduce obligatii prin care sa se asigure instituirea unor masuri de pregatire
pentru situatii de crizd la nivelul operatorului si la nivel national;

- se vor introduce obligatii privind monitorizarea furnizarii, pentru a sprijini statele
membre in luarea de masuri In vederea elimindrii deficitelor si a dependentelor de
alte state membre sau tari terte. Acest lucru va fi facilitat prin punerea la dispozitie a
unei platforme digitale a UE pentru raportarea, agregarea, extragerea si publicarea
datelor;

- statele membre vor fi mai bine pregatite sd intervind pentru a controla si a ajusta
furnizarea, dupd caz, in cadrul competentelor lor nationale, iar monitorizarea va
permite actiuni de sprijin bazate pe dovezi la nivelul UE.

Stimularea inovarii (obiectivul specific 3):

Inovarea in acest sector va fi mai solidd, cu un acces sporit al pacientilor la noi
SoHO, care sa fie sigure si eficace, prin:
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- punerea in aplicare a unei autorizari bazate pe riscuri pentru SOHO prelucrate sau
utilizate in moduri noi, cu cerinte proportionale privind datele clinice pentru a
demonstra eficacitatea (beneficiile) noilor preparate SoHO;

- aceste autorizatii vor fi inregistrate pe o platforma SoHO a UE si pot fi consultate si
acceptate de alte state membre pentru a facilita utilizarea aceluiasi proces, cu o
sarcind administrativd minima;

- un comitet de coordonare va oferi consiliere statelor membre cu privire la
aplicabilitatea regulamentului in cazul SoHO aflate la granita cu alte cadre de
reglementare (inclusiv consultarea organismelor consultative echivalente instituite
prin cadrele respective).

Punere in aplicare adaptata mediului digital (orizontala pentru toate obiectivele)

Un sistem de date la nivelul UE in sectorul SOHO va sprijini utilizarea celor mai
bune dovezi si date disponibile pentru profesionisti, furnizorii de servicii medicale,
inovatori, autoritatile publice si alte parti interesate prin intermediul unor sisteme
interoperabile asociate. Dezvoltarea unei astfel de retele de infrastructuri si
tehnologii reziliente, sigure si de incredere va oferi cadrul pentru o raportare in
scopuri de reglementare adecvata obiectivelor, coerentd, interoperabila si bazata pe
tehnologie. Investitiile centrale 1n infrastructura si serviciile comune de date, precum
si asistenta tehnica si consolidarea capacitatilor pentru proprietarii locali de date vor
maximiza utilizarea datelor pentru a sprijini realizarea obiectivelor acestei initiative.

Indicatori de performanta

Protectia cetatenilor (obiectivul 1)
Numarul de actualizari ale orientarilor tehnice

- intervalul de timp dintre identificarea unei probleme si disponibilitatea procedurii
sau a orientarilor tehnice care trebuie urmate pentru solutionarea acesteia

- calitatea standardului, orientdrile organismelor de specialitate, masurate in functie
de gradul lor de utilizare in acest sector

- evenimente adverse grave raportate

In vederea protejrii cetitenilor, va exista o actualizare continui a orientarilor tehnice
pentru a sprijini atingerea unor standarde ridicate de calitate si sigurantd pentru
SoHO si pentru protectia donatorilor de SoHO. Aplicarea corespunzidtoare a
orientarilor pentru punerea in aplicare a standardelor va fi verificata in timpul
inspectiei. Se va institui un sistem cuprinzdtor de raportare si de monitorizare in
materie de vigilentd (cu privire la evenimentele adverse grave) pentru pacienti si
donatori. Un consiliu de coordonare pentru SOHO va sprijini o punere in aplicare
uniforma a normelor de calitate si de sigurantd. Acest lucru este comparabil cu un
scenariu de referinta in care actualizarile tehnice ale legislatiei Comisiei nu tin pasul
cu evolutia riscului epidemiologic si a tehnologiei, iar orientarile tehnice actualizate
ale organismelor specializate nu au temei juridic. De asemenea, trebuie evaluate
actualitatea, calitatea si gradul de utilizare ale noilor orientdri. Exista deja cerinte UE
de raportare in materie de vigilentd, dar criteriile de raportare sunt neclare, valorile
(numarul de unitati de singe sau de componente sanguine emise pentru transfuzie
sau numarul de tesuturi si celule distribuite) nu sunt raportate sau sunt raportate in
mod inconsecvent si nu existd obligatia de a raporta efectele adverse aparute la
donatori sau la descendentii care provin din reproducerea asistatd medical.
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Optimizarea accesului (obiectivul 2)

Numairul de doniri, utilizari la om, schimburi transfrontaliere, importuri si
exporturi de SOHO critice efectuate de statele membre

Numarul de donari, utilizari la om, schimburi transfrontaliere, importuri si exporturi
de SoHO critice va fi monitorizat la nivelul UE. Sarcina administrativd asociata
raportarii acestor date va fi redusd la minimum prin furnizarea unei platforme
digitale la nivelul UE care sa poata fi utilizatd si de statele membre pentru
monitorizarea la nivel national, fard a fi necesar sa se recreeze un instrument de
monitorizare similar.

Monitorizarea ar trebui sa demonstreze o mai mare disponibilitate si utilizare a
terapiilor SOHO ca urmare a increderii sporite intre statele membre in ceea ce
priveste mecanismele de supraveghere si va evidentia deficitele si dependentele de
alte state membre sau de tari terte, permitand astfel statelor membre sd ia masurile
adecvate. Comisia va audita functiile de supraveghere ale autorititilor competente. in
special, acest lucru va contribui la evaluarea punerii in aplicare eficace si coerente,
precum si a existentei unor planuri de urgentd solide pentru a pregati gestionarea
eficace a furnizarii in cursul crizelor viitoare.

Acest lucru este comparabil cu un scenariu de referinta in care raportarea datelor de
activitate este fragmentatd sau inexistentd, ceea ce afecteazd capacitatea statelor
membre de a lansa initiative de crestere a numarului de donari sau de reducere a
pierderilor, dupa caz. Statele membre exercitd functii de supraveghere in moduri
variabile si creeaza adesea obstacole in calea schimburilor cu alte state membre din
cauza lipsei de incredere. Exista o dependentd semnificativa de tarile terte In ceea ce
priveste anumite SOHO, dar amploarea acesteia nu este monitorizatd si, prin urmare,
nu este transparenta.

Stimularea inovarii (obiectivul 3)
Numarul de preparate SOHO autorizate la nivelul UE

Numarul de autorizatii pentru preparate SOHO partajate si acceptate intre statele
membre

Numarul de preparate SOHO autorizate si numarul de autorizatii partajate si acceptate
intre statele membre va fi monitorizat pentru a evalua rata de inovare si rata de
partajare a inovarii in Intreaga UE. De asemenea, va fi monitorizat numarul de
pacienti tratati cu aceste preparate SoOHO inovatoare, precum si rolul sectorului
public 1n acest ciclu inovator.

Acest demers este comparat cu un scenariu de referintd in care dezvoltatorii
raporteaza provocdri legate de cunoasterea cadrului legislativ care se aplica
substantei/produsului lor si de lipsa datelor disponibile cu privire la aprobarea noilor
preparate SOHO.

Punere in aplicare adaptatd mediului digital (orizontala pentru toate
obiectivele)

Va fi monitorizata dezvoltarea platformei SOHO a UE (vor fi stabilite conexiuni intre
bazele de date, inclusiv indicatori mai sintetici privind rezilienta retelelor, entitati
inregistrate etc.). Indicatorul-cheie va fi numarul de autoritati, entitati si baze de date
conectate.
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Acest demers este comparat cu un scenariu de referintd in care schimbul de date
privind vigilenta la nivelul UE este limitat si nu existd niciun mecanism de partajare
a datelor de activitate sau de autorizare a unor noi preparate SOHO.

Motivele propunerii/initiativei

Cerinta (cerintele) care trebuie indeplinita (indeplinite) pe termen scurt sau lung,
inclusiv un calendar detaliat pentru punerea in aplicare a initiativei

Dispozitiile directivelor actuale privind siguranta si calitatea sangelui (Directiva
2002/98/CE) si a tesuturilor si celulelor (Directiva 2004/23/CE) au avut un rol
esential 1n gestionarea si evitarea preocupdrilor legate de sadndtate cu privire la
utilizarea acestor terapii. Cu toate acestea, evaluarea din 2019 a demonstrat, de
asemenea, ca dispozitiile nu mai sunt in msura sa tina pasul cu numeroasele evolutii
biotehnologice si epidemii de boli transmisibile.

Evaluarea a identificat si unele lacune juridice pentru unele terapii care nu sunt
reglementate in prezent si o preocupare legatd de faptul ca directivele nu faciliteaza
inovarea.

In plus, evaluarea a identificat divergente semnificative in ceea ce priveste
transpunerea si punerea in aplicare a cerintelor la nivel national, ceea ce a creat
obstacole in calea schimburilor transfrontaliere si accesul insuficient al pacientilor la
tratamentele BTC.

Prin intermediul noului act legislativ, cadrul va fi adaptat exigentelor viitorului si
adecvat pentru a tine seama de inovatiile din sectorul SOHO si pentru a asigura
siguranta si calitatea acestora. Propunerea de regulament va contribui, de asemenea,
la 0 punere 1n aplicare mai uniforma in intreaga UE.

Adoptarea sa este prevazuta pentru anul 2023, iar activititile pregdtitoare pentru
punerea in aplicare vor incepe 1n cursul anului 2024.

Valoarea adaugata a interventiei Uniunii (aceasta poate rezulta din diferiti factori,
de exemplu o mai buna coordonare, securitate juridicd, o mai mare eficacitate sau
complementaritate). In sensul prezentului punct, ,,valoarea addugatd a interventiei
Uniunii” este valoarea ce rezulta din interventia Uniunii care depaseste valoarea ce
ar fi fost obtinuta daca ar fi actionat doar statele membre?

Motivele actiunii la nivel european (ex ante)

Amenintdrile in continud evolutie reprezentate de boli, cum ar fi Zika, virusul
imunodeficienter umane (HIV), hepatita virald B, C si D, care pot fi transmise prin
SoHO, sau, mai recent, COVID-19 constituie amenintari transfrontaliere la adresa
sandtdtii publice. Schimbul de SoHO intre statele membre si cu tdrile terte este
necesar pentru a asigura accesul pacientilor si furnizarea unei cantitati suficiente.
Amploarea schimbului este considerabild, desi variaza foarte mult de la o substantd
la alta. Evaluarea legislatiei BTC a concluzionat ca, in general, directivele au
imbunatatit calitatea si siguranta BTC, imbundatatire care nu s-ar fi produs sau s-ar
fi produs mai lent fara o legislatie a UE; intr-adevar, in urma adoptarii legislatiei, in
UE au fost observate activitati intense de crestere a sigurantei si calitdtii pand la un
nivel comun. Faptul ca, odata cu trecerea anilor, cerintele tehnice au devenit depasite
a condus la o diversificare a standardelor, cu cerinte nationale mai stricte care
compenseaza deficientele legislatiei. Desi este permis de tratat, acest lucru limiteaza
schimburile intre statele membre. Este necesara o actiune la nivelul UE pentru a
consolida cadrul, a spori increderea si a facilita posibilitatea pacientilor din toate
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statele membre de a beneficia in mod egal de SoHO sigure si eficace. Intensificarea
schimburilor transfrontaliere de SOHO necesita o cooperare din ce in ce mai stransa
intre o serie de grupuri profesionale din domeniul sanatatii si autoritati pentru a se
asigura ca traseul SOHO de la donator la primitor si invers poate fi In continuare
urmdrit. Evaluarea a confirmat beneficiile stabilirii unor standarde de calitate si
siguranta pentru BTC la nivelul UE, desi a evidentiat necesitatea unei abordari mai
reactive a riscurilor aflate in permanenta schimbare.

De asemenea, este posibil ca unele cunostinte de specialitate specifice sectorului sa
nu fie disponibile cu usurinta in toate statele membre, de aceea initiativa aduce un
plus de simplificare si de eficientd pentru a oferi un cadru care sd permitd si sa
sprijine practicile comune, cum ar fi inspectiile comune ale centrelor (cele care
furnizeazd SoHO in multe state membre sau cele care dispun de o tehnologie/un
proces specific), evaluarea comuna a noilor procese etc. Acest lucru va conduce, in
general, la o punere in aplicare mai stricta a legislatiei in toate statele membre si, prin
urmare, la un nivel egal de protectie a sanatatii cetatenilor UE.

Valoarea adaugata pe care se preconizeaza ca o va avea interventia Uniunii (ex
post)

In general, pentru cele cinci probleme evidentiate, o colaborare si un sprijin sporite
intre autorititile nationale competente (ANC) vor contribui la solutionarea
problemelor, la simplificarea si imbunatatirea eficacitatii legislatiei si a eficientei
punerii in aplicare a acesteia. Prin schimbul de informatii intre statele membre la
nivel de autoritate, de exemplu, cu privire la furnizarea de SoHO critice, la
autorizatiile pentru preparatele SOHO sau la rezultatele inspectiei unui centru, vor fi
ajutate si alte state membre. ANC pot reutiliza autorizatia de preparat SOHO deja
acordatd (evaluand daca procedura este echivalenta, fara a reexamina Iintreaga
evaluare a riscurilor sau dovezile clinice furnizate). Auditurile efectuate de Comisie
cu privire la autoritdtile competente si colaborarea sporitd intre statele membre (de
exemplu, inspectii comune si evaludri comune ale procesului de preparare) vor
conduce la intensificarea schimbului de cunostinte de specialitate si la cresterea
increderii intre acestea. In ultimi instanta, acest lucru va facilita schimbul de SoHO
si, implicit, accesul pacientilor. Toate acestea vor fi mai eficiente la nivelul UE, in
comparatie cu actiunile individuale echivalente intreprinse de toate statele membre.

Invataminte desprinse din experientele anterioare similare

Evaluarea legislatiet BTC a demonstrat ca adoptarea legislatiei in acest sector a
imbunatatit siguranta si calitatea BTC la nivelul UE. Aceasta legislatie, adoptatd in
2002 1n ceea ce priveste sangele si n 2004 in ceea ce priveste tesuturile si celulele, a
fost completatd printr-o serie de acte de punere in aplicare, in principal in 2005 si
2006. In ansamblu, legislatia includea numeroase norme si specificatii tehnice care
nu mai sunt de actualitate din cauza evolutiei continue a riscurilor si a tehnologiilor.
S-au depus eforturi pentru actualizarea anumitor dispozitii, dar ritmul acestora s-a
dovedit lent in comparatie cu cel al schimbarilor. Invitimintele desprinse au aritat ca
legislatia ar trebui sd ofere principii si mecanisme de supraveghere solide, iar
normele tehnice ar trebui sd fie actualizate intr-un mod mai dinamic si mai reactiv.

Pandemia de COVID-19 a evidentiat riscurile de intrerupere a furnizarii, necesitatea
unei protectii adecvate a donatorilor si a primitorilor de SOHO, precum si necesitatea
unor autorizari rapide si adecvate ale inovatiilor in domeniul sanatétii pentru sectorul
SoHO. Prin asigurarea unui cadru pentru cooperarea transfrontalierd bazat pe un set
comun de norme, masurile la nivelul UE sunt cele mai in masura sa abordeze aceste
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probleme in mod eficace. Una dintre lectiile evidente a fost reprezentatd de
importanta instrumentelor digitale pentru sprijinirea partajarii volumelor mari de
date. Beneficiile care pot fi obtinute prin punerea in comun a acestor date din toate
cele 27 de state membre sunt semnificative, dar necesitd investitii in sprijinul digital
pentru a reduce la minimum sarcina administrativa la nivelul statelor membre si la
nivelul profesionistilor.

Compatibilitatea cu cadrul financiar multianual si potentialele sinergii cu alte
instrumente corespunzatoare

Costurile sunt prevazute a fi finantate din programul ,,UE pentru sanatate” (inclusiv
asistenta tehnicd pentru sector si costurile IT) in conformitate cu articolul 4 litera (h)
din Regulamentul privind programul ,,UE pentru sinitate™?. O parte dintre actiuni (in
special 1In ceea ce priveste monitorizarea furnizarii pentru a preveni deficitele in
situatii de criza, actualizarea in caz de urgentd) ar trebui sa fie aliniate la activitatile
finantate in cadrul DG HERA, noua Autoritate pentru Pregatire si Raspuns in caz de
Urgenta Sanitara (HERA) creata.

In plus, raportarea automata in acest sector va sprijini si va beneficia totodati de pe
urma unor initiative mai ample de digitalizare a asistentei medicale (de exemplu,
spatiul european al datelor privind sandtatea, infrastructura digitald europeand
comund). Pentru anumite activititi — 1n special investitiile in digitalizarea si
interoperabilitatea fiselor medicale in regiunile UE cu venituri mai mici — ar putea fi
mobilizate fonduri structurale si de coeziune.

In cele din urma, ar putea fi explorate sinergii cu alte politici ale UE, in special in
ceea ce priveste consolidarea rezilientei serviciilor nationale de asistentd medicala
[REFORM, Mecanismul de redresare si rezilientd, Banca/Fondul European(d) de
Investitii] si cercetarea In domeniul medicinii personalizate (Orizont Europa).

eJe, .

realocare a creditelor

| [N/A]

Regulamentul (UE) 2021/522 al Parlamentului European si al Consiliului din 24 martie 2021 de
instituire a unui program de actiune a Uniunii in domeniul sanatatii (,,programul «UE pentru sanatate»”)
pentru perioada 2021-2027 si de abrogare a Regulamentului (UE) nr. 282/2014 (JO L 107, 26.3.2021, p.

1).
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1.6. Durata si impactul financiar ale propunerii/initiativei
L] durata limitata
— [ dela[ZZ/LL]AAAA pana la [ZZ/LL]AAAA

— [ Impactul financiar in perioada AAAA-AAAA pentru creditele de angajament
si in perioada AAAA-AAAA pentru creditele de plata.

X durata nelimitata
— Punerea 1n aplicare incepand cu 2024
— urmata de o perioada de functionare la capacitate maxima.
1.7. Modul (modurile) de gestiune preconizat(e)’
X Gestiune directa asiguratd de Comisie
— [0 prin intermediul departamentelor sale, inclusiv al personalului din delegatiile
Uniunii;
— [ prin intermediul agentiilor executive
[] Gestiune partajati cu statele membre
X Gestiune indirecta, cu delegarea sarcinilor de executie bugetara:
— [ tarilor terte sau organismelor pe care le-au desemnat acestea;
— X organizatiilor internationale si agentiilor acestora (a se preciza);
— [ BEI si Fondului european de investitii;
— X organismelor mentionate la articolele 70 si 71 din Regulamentul financiar;
— [ organismelor de drept public;

— [ organismelor de drept privat cu misiune de serviciu public, cu conditia sa
prezinte garantii financiare adecvate;

— [ organismelor de drept privat dintr-un stat membru care sunt responsabile cu
punerea in aplicare a unui parteneriat public-privat si care prezintd garantii
financiare adecvate;

— [ persoanelor carora li se incredinteaza executarea unor actiuni specifice in
cadrul PESC, in temeiul titlului V din TUE, si care sunt identificate in actul de
baza relevant.

— Daca se indica mai multe moduri de gestiune, a se furniza detalii suplimentare in sectiunea ,, Observatii”.

Observatii

Se propune ca Directoratul European pentru Calitatea Medicamentelor si Asistentei Medicale
(EDQM), un departament al Consiliului Europei (CoE), sa joace un rol de expert tehnic in
noul cadru juridic. Un rol similar si paralel este propus pentru Centrul European de Prevenire
si Control al Bolilor (ECDC); totusi, acest aspect a fost acoperit prin mandatul extins al
ECDC.

3 Explicatii detaliate privind modurile de gestiune, precum si trimiterile la Regulamentul financiar sunt
disponibile pe site-ul BudgWeb:
https://myintracomm.ec.europa.eu/budgweb/EN/man/budgmanag/Pages/budgmanag.aspx.
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2.2
2.2.1.

2.2.2.

MASURI DE GESTIUNE

Dispozitii in materie de monitorizare si de raportare

Propunerea include crearea unei platforme digitale centrale (platforma SoHO a UE),
care va facilita monitorizarea mai multor indicatori. In acest sens vor fi disponibile
informatii si date in mod continuu. Pentru monitorizarea progreselor inregistrate in
vederea indeplinirii obiectivelor noului regulament, propunerea prevede intocmirea
unui raport de evaluare care, in plus fatd de informatiile si datele de mai sus, se va
baza pe informatiile si datele colectate prin intermediul platformei SoOHO a UE in
ceea ce priveste activitdtile de supraveghere si activitatile SOHO, la cinci ani de la
data aplicarii regulamentului. Statele membre vor furniza informatiile suplimentare
necesare pentru acest raport de evaluare.

Sistemul (sistemele) de gestiune si de control

Justificarea modului (modurilor) de gestiune, a mecanismului (mecanismelor) de
punere in aplicare a finantarii, a modalitatilor de plata si a strategiei de control
propuse

Actiunile care asigurd un nivel ridicat de protectie a sandtatii cetdtenilor UE care
doneazd sau care au nevoie de un tratament cu SoHO vor fi puse in aplicare prin
gestiune directd, utilizind modurile de punere in aplicare prevazute de Regulamentul
financiar, 1n principal granturi si achizitii publice. Gestiunea directd permite
stabilirea de acorduri de grant/contracte cu beneficiarii/contractantii implicati direct
in activitdtile care servesc politicilor Uniunii. Comisia asigurd monitorizarea directa
a rezultatelor actiunilor finantate. Modalitatile de plata a actiunilor finantate vor fi
adaptate 1n functie de riscurile legate de tranzactiile financiare.

Pentru a asigura eficacitatea, eficienta si economia controalelor efectuate de Comisie,
strategia de control se va orienta cdtre atingerea unui echilibru intre controalele ex
ante S1 ex post sl se va axa pe trei etape-cheie de punere in aplicare a
granturilor/contractelor, in conformitate cu Regulamentul financiar:

- selectarea propunerilor/ofertelor care corespund obiectivelor de politica ale
regulamentului;

- controale operationale, de monitorizare si ex ante care vizeaza punerea in
aplicare a proiectelor, achizitiile publice, prefinantarea, platile intermediare si finale
si gestionarea garantiilor;

- de asemenea, se vor efectua controale ex post la sediul
beneficiarilor/contractantilor, pe un esantion de tranzactii. Selectarea acestor
operatiuni se va face pe baza unei evaludri a riscurilor combinatd cu o selectie
aleatorie.

Informatii privind riscurile identificate si sistemul (sistemele) de control intern
instituit(e) pentru atenuarea lor

Punerea in aplicare a noului regulament privind standardele de sigurantd si calitate
pentru SoHO se axeaza pe atribuirea de contracte de achizitii publice, precum si pe o
serie de granturi pentru activitati si organizatii specifice.

Contractele de achizitii publice vor fi incheiate in principal in domenii precum
digitalizarea, furnizarea de consultantd/expertiza si formare (pentru a sprijini
adoptarea).
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Granturile vor fi atribuite, in principal, pentru activititi de sprijinire a organizatiilor
neguvernamentale, a autoritdtilor competente respective din statele membre, a
organizatiilor profesionale din domeniul sanatatii si al asistentei medicale, a
agentiilor nationale etc. Perioada de executie a proiectelor si activitatilor
subventionate este cuprinsa, de reguld, Intre un an si trei ani.

Principalele riscuri sunt urmatoarele:

* riscul ca obiectivele regulamentului sd nu fie atinse pe deplin din cauza absorbtiei
insuficiente sau din cauza calitatii/intarzierilor in punerea in aplicare a proiectelor
sau a contractelor selectate;

* riscul de utilizare ineficienta sau neeconomica a fondurilor acordate, atat pentru
granturi (complexitatea normelor de finantare), cat si pentru achizitii publice (numar
limitat de furnizori economici care detin cunostintele specializate necesare, ceea ce

e vy

sectoare);

* risc privind reputatia Comisiei, in cazul in care se descopera acte de frauda sau
activitati infractionale; sistemele de control intern ale partilor terte oferd numai
asigurare partiald din cauza numarului mare de contractanti si beneficiari eterogeni,
fiecare dintre acestia operand propriul sistem de control.

Comisia a instituit proceduri interne care au rolul de a acoperi riscurile identificate
mai sus. Procedurile interne sunt in deplind conformitate cu Regulamentul financiar
si includ masuri antifraudd si analize cost-beneficiu. In acest context, Comisia
continud sa exploreze posibilitdtile de a consolida gestionarea si de a realiza cresteri
de eficienta. Principalele caracteristici ale cadrului de control sunt urmatoarele:

Controale inainte si in timpul punerii in aplicare a proiectelor:

* va fi pus In aplicare un sistem adecvat de gestionare a proiectelor, axat pe
contributiile proiectelor si contractelor la atingerea obiectivelor de politicd, asigurand
implicarea sistematica a tuturor actorilor, stabilind o raportare periodica privind
gestionarea proiectelor, completata de vizite la fata locului, de la caz la caz, inclusiv
rapoarte de risc catre conducerea superioard, precum si mentinerea unei flexibilitati
bugetare corespunzatoare;

* modelele de acorduri de grant si de contracte de servicii utilizate sunt create in
cadrul Comisiei. Acestea prevad o serie de dispozitii referitoare la control, cum ar fi
certificatele de audit, garantiile financiare, auditurile la fata locului, precum si
inspectiile efectuate de OLAF. Normele de eligibilitate a costurilor sunt in proces de
simplificare, de exemplu prin utilizarea de costuri unitare, sume forfetare, contributii
care nu sunt legate de costuri si alte posibilitati oferite de Regulamentul financiar. In
acest fel se reduce costul controalelor si se pune accentul pe verificari si controale n
zonele cu risc ridicat;

* Intregul personal aderd la codul de bund conduita administrativa. Personalul care
este implicat in procedura de selectie sau in gestionarea acordurilor/contractelor de
grant semneaza, de asemenea, o declaratie privind absenta unui conflict de interese.
Personalul beneficiaza in mod regulat de formare si utilizeaza retele pentru a face
schimb de bune practici;

* punerea 1n aplicare tehnica a unui proiect face obiectul unor controale documentare
efectuate la intervale regulate, pe baza rapoartelor tehnice privind progresele
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2.3.
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inregistrate, intocmite de contractanti si beneficiari; in plus, sunt prevazute reuniuni
ale contractantilor/beneficiarilor, precum si vizite la fata locului, de la caz la caz.

Controale la incheierea proiectului: Se efectueaza audituri ex post asupra unui
esantion de tranzactii, pentru a se verifica la fata locului eligibilitatea cererilor de
decont al cheltuielilor. Obiectivul acestor controale este de a preveni, de a detecta si
de a corecta erorile materiale in ceea ce priveste legalitatea si regularitatea
tranzactiilor financiare. Pentru a se realiza un impact ridicat al controlului, selectia
beneficiarilor care urmeaza sa fie auditati prevede combinarea unei selectii bazate pe
risc cu o esantionare aleatorie, precum si luarea in considerare a aspectelor
operationale ori de cate ori este posibil in timpul auditului la fata locului.

Estimarea i justificarea raportului cost-eficacitate al controalelor (raportul dintre
costurile controalelor si valoarea fondurilor aferente gestionate) si evaluarea
nivelurilor preconizate ale riscurilor de eroare (la plata si la inchidere)

Costurile anuale ale nivelului recomandat de controale in cadrul celui de-al treilea
program in domeniul sanatatii 2014-2020 au reprezentat aproximativ 4-7 % din
bugetul anual al cheltuielilor operationale. Acest fapt se explica prin diversitatea de
tranzactii care trebuie si faci obiectul unui control. Intr-adevir, in domeniul
sandtatii, gestiunea directd implicd atribuirea a numeroase contracte si granturi pentru
actiuni cu o amploare de la foarte mica la foarte mare, precum si plata a numeroase
granturi de functionare pentru organizatiile neguvernamentale. Riscul acestor
activitati este legat de capacitatea (in special a) organizatiilor mai mici de a controla
in mod eficient cheltuielile.

Comisia considera ca este probabil ca costurile medii ale controalelor sa fie aceleasi
pentru actiunile propuse in temeiul prezentului regulament.

in cadrul celui de-al treilea program in domeniul sanatitii 2014-2020, pe o bazi de 5
ani, rata de eroare pentru auditurile la fata locului cu privire la granturile care au
facut obiectul gestiunii directe a fost de 1,8 %, in timp ce, pentru contractele de
achizitii publice, rata de eroare a fost mai micd de 1 %. Aceasta ratd de eroare este
consideratd acceptabild, deoarece se situeaza sub pragul de semnificatie de 2 %.

Actiunile propuse nu vor afecta modul in care sunt gestionate in prezent creditele.
Sistemul de control existent s-a dovedit a fi capabil sd prevind si/sau sd detecteze
erori si/sau nereguli, iar in cazul erorilor sau neregulilor, sa le corecteze. Acesta va fi
adaptat pentru a include noile actiuni si pentru a se asigura cd ratele de eroare
reziduala (dupa corectare) raman sub pragul de 2 %.

Masuri de prevenire a fraudelor si a neregulilor

In ceea ce priveste activititile sale care fac obiectul gestiunii directe, Comisia adopta
masuri adecvate de naturd sa asigure protejarea intereselor financiare ale Uniunii
Europene, prin aplicarea unor masuri preventive de combatere a fraudelor, a
coruptiei si a oricdror alte activitdti ilegale, prin controale eficace si, in cazul in care
sunt depistate nereguli, prin recuperarea sumelor pldtite In mod necuvenit si, dupa
caz, prin aplicarea unor sanctiuni eficace, proportionale si disuasive. In acest scop,
Comisia a adoptat o strategie antifrauda, cea mai recentd actualizare fiind din aprilie
2019 [COM(2019) 196], care acoperd in special urmatoarele masuri preventive, de
depistare si corective:

Comisia ori reprezentantii sai si Curtea de Conturi au competenta de a audita, pe
baza documentelor si la fata locului, toti beneficiarii de granturi, contractantii si
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subcontractantii care au primit fonduri ale Uniunii. OLAF este autorizat sa efectueze
controale si inspectii la fata locului la operatorii economici care beneficiaza direct
sau indirect de o astfel de finantare.

De asemenea, Comisia pune in aplicare o serie de masuri, cum ar fi:

- decizii, acorduri si contracte care rezulta din punerea in aplicare a regulamentului,
care vor autoriza In mod expres Comisia, inclusiv OLAF, precum si Curtea de
Conturi, sa efectueze audituri, controale si inspectii la fata locului si sa recupereze
sume platite necuvenit si, dupa caz, sd impuna sanctiuni administrative;

- In timpul etapei de evaluare a unei cereri de propuneri/oferte, solicitantii si
ofertantii sunt verificati in raport cu criteriile de excludere publicate, pe baza
declaratiilor si a sistemului de detectare timpurie si de excludere (EDES);

- normele care reglementeazd -eligibilitatea costurilor vor fi simplificate in
conformitate cu dispozitiile Regulamentului financiar;

- intregul personal implicat in gestionarea contractului, precum si auditorii si
controlorii care verifica la fata locului declaratiile beneficiarilor, sunt instruiti
periodic In domeniul fraudelor si al neregulilor.
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IMPACTUL FINANCIAR ESTIMAT AL PROPUNERIVINITIATIVEI

Rubrica (rubricile) din cadrul financiar multianual si linia (liniile) bugetara
(bugetare) de cheltuieli afectata (afectate)

e Linii bugetare existente

In ordinea rubricilor din cadrul financiar multianual si a liniilor bugetare.

Tipul de

Linia bugetara cheltuieli Contributie
Rubrica din N 1
) . in sensu
cadrul din partea | din partea . articolului 21
financiar | Numdrul Dif./ tarilor tarilor dm'p'allrtea alineatul (2)
multianual Nedif? AELSS | candidate® Eztir;t or litera (b) din
erie Regulamentul
financiar
06 06 01 — Programul ,,UE pentru
2b sandtate Dif. DA DA DA NU

RO

Dif. = credite diferentiate / Nedif. = credite nediferentiate.
AELS: Asociatia Europeana a Liberului Schimb.
Tarile candidate si, dupa caz, candidatii potentiali din Balcanii de Vest.
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3.2. Impactul financiar estimat al propunerii asupra creditelor
3.2.1.  Sinteza impactului estimat asupra creditelor operationale
— [ Propunerea/initiativa nu implica utilizarea de credite operationale

— X Propunerea/initiativa implica utilizarea de credite operationale, conform explicatiilor de mai jos. Creditele vor fi redistribuite in
cadrul pachetului financiar alocat programului ,,UE pentru sanatate” in CFM 2021-2027.

milioane EUR (cu trei zecimale)

Rubrica din cadrul financiar
/ 2b
multianual
Anul
‘ Anul Anul Anul . e
DG: SANTE 20241 2025 2026 23?1711;3211 TOTAL
O Credite operationale
48,592
Angaj t 1 15,691 11,600 9,650 11,650 ’
06 06 01 — Programul ,UE pentru | "™ | 09 : : : :
sanatate Plti @) | 7,846 | 13,646 | 10,625 16,475 48,592
o . Angajamente av | 15691 | 11,600 | 9,650 11,650 48,592
Linia bugetara —
Plati (2b) 7,846 13,646 10,625 16,475 48,592
Angajamente T 15,691 | 11,600 | 9,650 11,650 48,592
TOTAL credite
pentru DG SANTE _ =2a+2b
Plati - 7,846 13,646 10,625 16,475 48,592

Anul N este anul in care incepe punerea in aplicare a propunerii/initiativei. Va rugam sa inlocuiti ,,N” cu primul an estimat de punere in aplicare (de exemplu: 2021). Se procedeaza la
fel pentru anii urmatori.
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Angajamente

“4)

O TOTAL credite operationale

Plati

()

O TOTAL credite cu caracter administrati
bugetul unor programe specifice

v finantate din

(6)

TOTAL credite Angajamente =4+6 15,691 11,600 9,650 11,650 48,592
de l1a RUBRICA 2b
din cadrul financiar multianual Plati =5+6 7,846 | 13,646 | 10,625 | 16,475 48,592
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Rubrica din cadrul financiar

/ 7 ,,Cheltuieli administrative”
multianual

Aceasta sectiune ar trebui completata utilizand ,,datele bugetare cu caracter administrativ” care trebuie introduse mai Intdi in anexa la fisa
financiard legislativa (anexa V la normele interne), incarcata in DECIDE pentru consultarea interservicii.

milioane EUR (cu trei zecimale)

Anul
2027 si
Anul Anul Anul
2024 | 2025 | 2026 antt TOTAL
urmato
ri
DG: SANTE
3,216
O Resurse umane 0,804 0,804 0,804 0,804
O Alte cheltuieli administrative 0,901 0,901 0,901 0,901 3,603
TOTAL DG SANTE Credite 1,705 1,705 1,705 1,705 6,819

TOTAL credite Total _ B 6.819
de 1a RUBRICA 7 (TO‘;;? pléfil)’gajameme | 1,705| 1,705 | 1,705 | 1,705 ’
din cadrul financiar multianual |
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milioane EUR (cu trei zecimale)

Anul
Anul Anul Anul zgznzisl TOTAL
2024 2025 2026 «
urmato
ri
TOTAL credite Angajamente 17,396 | 13,305 11,355 13,355 55,411
de la RUBRICILE 1-7 55411
din cadrul financiar multianual Plati 9,550 | 15,350 | 12,330 | 18,180
3.2.2.  Realizarile preconizate finantate din credite operationale
Credite de angajament in milioane EUR (cu trei zecimale)
Anul
2A(;12ui ZA(;l;Sl ZA(;lzué 2027 si anii TOTAL
A se indica urmatori
obiectivele si
realizirile REALIZARI
. Costur .
4 Tip . | Costur | Costur o Costur o Costur 1 Costu | Costur « | Costur Nr. Costuri
mc} Gl “ i z i z i < i Z 4 i 21 ~ i total totale
OBIECTIVUL SPECIFIC nr. 1
Protectia cetatenilor
Numarul de actualizari ale 6,644
standardelor tehnice 0,400 1,962 2,141 2,141
. . 6,644
Subtotal pentrun(r)b;ectlvul specific 0,400 1,962 2,141 2,141
OBIECTIVUL SPECIFIC nr. 2
Optimizarea accesului
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Numarul de donari, utilizari la om,
schimburi transfrontaliere, importuri

si exporturi de BTC critice efectuate L791 3,219 3,253 3,253 11,520
de statele membre
Subtotal pentrun(r)b;ectwul specific 1,791 3.219 3,255 3,255 11,520
OBIECTIVUL SPECIFIC nr. 3

Stimularea inovarii

Numarul de procese BTC 13,500 6,419 4,254 6,254 30,427

Subtotal pentrun(r)b;ectlvul specific 13.500 6.419 4054 6.254 30427

48,592

TOTALURI 15,691 11,600 9,650 11,650
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3.2.3.  Sinteza impactului estimat asupra creditelor administrative

— [ Propunerea/initiativa nu implica utilizarea de credite cu caracter administrativ

— X Propunerea/initiativa implicd utilizarea de credite cu caracter administrativ,

conform explicatiilor de mai jos:

milioane EUR (cu trei zecimale)

2024

2025

2026

2027 si
anii
urmatori

TOTAL

RUBRICA 7
din cadrul financiar
multianual

Resurse umane

0,804

0,804

0,804

0,804

3,216

Alte cheltuieli
administrative

0,901

0,901

0,901

0,901

3,603

Subtotal RUBRICA 7
din cadrul financiar
multianual

1,705

1,705

1,705

1,705

6,819

in afara RUBRICII 7
din cadrul financiar
multianual

Resurse umane

Alte cheltuieli
cu caracter administrativ

Subtotal
in afara RUBRICII 7
din cadrul financiar
multianual

TOTAL

1,705

1,705

1,705

1,705

6,819

RO

Necesarul de credite pentru resursele umane si pentru alte cheltuieli cu caracter administrativ va fi acoperit de creditele
directiei generale (DG) respective care sunt deja alocate pentru gestionarea actiunii si/sau au fost redistribuite intern in cadrul

DG-ului respectiv, completate, dupa caz, cu resurse suplimentare care ar putea fi alocate DG-ului care gestioneaza actiunea in
cadrul procedurii anuale de alocare si tindnd seama de constrangerile bugetare.
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3.2.3.1. Necesarul de resurse umane estimat
— [ Propunerea/initiativa nu implica utilizarea de resurse umane.

— X Propunerea/initiativa implica utilizarea de resurse umane, conform explicatiilor

de mai jos:
Estimari in echivalent normd intreaga
2027
2024 | 2025 | 2026 | 23 | rotal
urmat
ori
O Posturi din schema de personal (functionari si agenti temporari)
2001 02 01 (la sediu si in birourile reprezentantelor Comisiei) 4 4 4 4 4
20 01 02 03 (in delegatii)
010101 01 (cercetare indirecta)
010101 11 (cercetare directa)
Alte linii bugetare (a se preciza)
O Personal extern (in echivalent normi intreaga: ENI)1
2002 01 (AC, END, INT din ,,pachetul global”) 2 2 2 2 2
2002 03 (AC, AL, END, INT si JPD in delegatii)
5 — la sediu

XX 01 xx yy zz

— in delegatii
0101 01 02 (AC, END, INT — cercetare indirectd)
010101 12 (AC, END, INT — cercetare directa)
Alte linii bugetare (a se preciza)
TOTAL 6 6 6 6 6

06 este domeniul de politica sau titlul din buget in cauza.

Necesarul de resurse umane va fi asigurat din efectivele de personal ale DG-ului in cauza alocate deja pentru
gestionarea actiunii si/sau redistribuite intern in cadrul DG-ului, completate, dupa caz, cu resurse suplimentare ce
ar putea fi acordate DG-ului care gestioneaza actiunea in cadrul procedurii anuale de alocare si tindnd seama de
constrangerile bugetare.

Descrierea sarcinilor care trebuie efectuate:

AD pentru conducerea auditurilor, coordonarea centrald si prezidarea Consiliului de
coordonare pentru SoHO si a subgrupurilor si AST pentru sarcinile logistice si
administrative

Personal extern END cu expertiza sectoriala

Functionari si personal temporar

AC= agent contractual; AL= agent local; END = expert national detasat; INT = lucrator temporar; JPD
= tanar profesionist In delegatii.
Subplafonul pentru personal extern acoperit din creditele operationale (fostele linii ,,BA™).
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3.2.4.  Compatibilitatea cu cadrul financiar multianual actual

Propunerea/initiativa:

— X poate fi finantata integral prin realocarea creditelor in cadrul rubricii relevante

din cadrul financiar multianual (CFM).

Creditele vor fi redistribuite in cadrul pachetului financiar alocat programului ,,UE
pentru sanatate” in CFM 2021-2027

— [ necesita utilizarea marjei nealocate din cadrul rubricii corespunzatoare din
CFM si/sau utilizarea instrumentelor speciale, astfel cum sunt definite in

Regulamentul privind CFM.
— [ necesita revizuirea CFM.
3.2.5.  Contributiile tertilor

Propunerea/initiativa:

— X nu prevede cofinantare din partea tertilor

— [ prevede cofinantare din partea tertilor, estimata mai jos:

Credite in milioane EUR (cu trei zecimale)

A se introduce atatia ani cati sunt
Anul Anul Anul Anul considerati necesari pentru a Total
N N+1 N+2 N+3 reflecta durata impactului (a se
vedea punctul 1.6)
A se preciza organismul
care asigura cofinantarea
TOTAL credite
cofinantate
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3.3.

Impactul estimat asupra veniturilor

— X Propunerea/initiativa nu are impact financiar asupra veniturilor.

— [ Propunerea/initiativa are urmatorul impact financiar:

O asupra resurselor proprii

[0 asupra altor venituri

va rugam sa precizati daca veniturile sunt alocate unor linii de cheltuielil]

milioane EUR (cu trei zecimale)

Credite Impactul propunerii/initiativei
disponibile
Linia bugetara pentru pentru A se introd e C A
venituri: exercitiul Anul Anul Anul Anul S’thif’ uce atatia ain cafl sﬁmtt
financiar in + + + considerati necesari pentru a reflecta
curs N N+1 N+2 N+3 durata impactului (a se vedea punctul 1.6)
Articolul .............

RO

Pentru veniturile alocate, a se preciza linia (liniile) bugetara (bugetare) de cheltuieli afectata (afectate).

Alte observatii (de exemplu, metoda/formula utilizatd pentru calcularea impactului asupra veniturilor

sau orice alte informatii).
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