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MOTIVERING

BAKGRUND TILL FORSLAGET
Motiv och syfte med forslaget

Direktivet om blod — direktiv 2002/98/EG' och direktivet om vivnader och celler —
2004/23/EG? har bidragit till att garantera sikerheten for miljontals patienter som
genomgatt  blodtransfusioner, transplantationer och medicinskt assisterad
befruktning. I lagstiftningen anges kvalitets- och sdkerhetskrav for alla aktiviteter,
fran donation till anvindning p4 minniskor (om donationerna inte &r avsedda for
framstillning av ldkemedel eller medicintekniska produkter — i1 dessa fall ar
lagstiftningen endast tillimplig pa donation, tillvaratagande och testning).

Varje ar behandlas patienter i EU med 25 miljoner blodtransfusioner (vid
nddsituationer under kirurgiska ingrepp, for cancersjukdomar eller i samband med
annan vérd), en miljon cykler av medicinskt assisterad befruktning, dver 35 000
transplantationer av stamceller (frimst for blodcancersjukdomar) och hundratusentals
ersittningsvivnader (t.ex. for for ortopediska problem, hud-, hjart-kéirl- eller
ogonproblem). Dessa behandlingar finns endast tillgéngliga tack vare andra
ménniskors vilja att gora altruistiska donationer.

I Europeiska unionen organiseras tillvaratagande, bearbetning och tillging av varje
enhet vanligen pa lokal sméskalig nivd av allménna tjidnster, (akademiska) sjukhus
och ideella aktorer.

Lagstiftningen har funnits i nistan 20 ar och dverensstimmer inte ldngre med den
aktuella vetenskapliga och tekniska nivan. Den behover darfor uppdateras for att
beakta utvecklingen inom sektorn. En utvdrdering av lagstiftningen om blod,
vivnader och celler® bekriftade att den &verlag har bidragit till mycket goda
sdkerhets- och kvalitetsnivaer inom dessa sektorer (mindre &n en patient far allvarliga
reaktioner per 12 000 anvdndningar). Utvéarderingen visade dock pa foljande brister:

. Patienterna ar inte fullstdndigt skyddade mot risker som kan undvikas pa grund
av foréldrade tekniska regler.

. Donatorer av blod, vdvnader och celler och barn som f6ds med hjilp av
donerade dgg, spermier eller embryon utsitts for risker som kan undvikas.

. Medlemsstaterna har olika tillsynsmetoder, vilket hindrar gransdverskridande
utbyte av blod, vidvnader och celler.

. Patienterna kan inte utnyttja alla méjligheter med det blod och de vdvnader och
celler som bearbetas eller anvinds pa nya sétt.

. Patienterna dr sérbara for avbrott 1 EU:s tillgdng pé blod, vdvnader och celler.

Europaparlamentets och radets direktiv 2002/98/EG av den 27 januari 2003 om faststdllande av
kvalitets- och sdkerhetsnormer for insamling, kontroll, framstéllning, forvaring och distribution av
humanblod och blodkomponenter och om éndring av direktiv 2001/83/EG (EUT L 33, 8.2.2003, s. 30).
Europaparlamentets och radets direktiv 2004/23/EG av den 31 mars 2004 om faststdllande av kvalitets-
och sédkerhetsnormer for donation, tillvaratagande, kontroll, bearbetning, konservering, férvaring och
distribution av méanskliga viavnader och celler (EUT L 102, 7.4.2004, s. 48).

Evaluation of the Union legislation on blood, tissues and cells {SWD (2019) 376 final}
https://ec.europa.eu/health/system/files/2019-10/swd_2019 376 en_0.pdf.
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En del av dessa brister blev uppenbara under covid-19-pandemin, sdrskilt nir det
giller reglerna for att forhindra risker for overforing av sjukdomar genom blod,
vavnader och celler, och avsaknaden av atgéirder for att sékerstélla tillrdcklig tillgang.
Detta forslag syftar till att atgérda dessa brister genom en dversyn av den nuvarande
lagstiftningen. Det 6vergripande malet ar att sdkerstélla en hog hilsoskyddsniva for
ménniskor 1 EU och se till att de har tillgang till blod, vivnader och celler som é&r
bade sdkra och dndamalsenliga. Ny teknik och nya risker uppstar stdndigt, och den
framtida ramen bor darfor genomforas pa ett mer dndamaélsenligt sitt. Den bor
ocksa vara framtidssikrad, kristalig och tillrickligt smidig for att passa nya risker
och trender, samtidigt som tillrickliga sékerhets- och kvalitetskrav upprétthalls.
Forslaget ar ett Refit-initiativ. Forslaget omfattar darfor aven en undersdkning av de
omraden dir lagstiftningens effektivitet kan forbattras och hur genomforandet kan
forenklas for samtliga berdrda aktorer.

Forenlighet med befintliga bestimmelser inom omradet

EU:s ramverk for sdkerhet och kvalitet hos @mnen av manskligt ursprung
(humanmaterial eller SoHO) bestar for narvarande av tre direktiv om blod, om
vivnader och celler samt om organ, som  kompletteras med
genomforandelagstiftning. I varje direktiv faststdlls sdkerhets- och kvalitetsnormer
for samtliga steg, frin donation och tillvaratagande fran en donators kropp, testning,
bearbetning, forvaring och distribution, till den slutliga anvindningen pa patientens
kropp. Det nuvarande forslaget omfattar blod, vdvnader och celler och har kopplingar
till organdirektivet®, sirskilt nir det giller nirmare samarbete mellan
medlemsstaternas behdriga myndigheter for blod, vivnader och celler respektive for
organ, och i fraga om krav avseende systematisk dvervakning.

I de fall blod, vdvnader och celler kan anvindas i framstéllning av
hilsovardsprodukter som regleras genom annan unionslagstiftning, eller som
utgdngsmaterial och révaror for sddana produkter, ar lagstiftningen om
humanmaterial tillimplig pd de forsta aktiviteterna 1 kedjan (donation,
tillvaratagande, testning), medan de senare aktiviteterna (framstéllning, forvaring,
distribution osv.) regleras genom dessa andra rittsakter (t.ex. om ldkemedel,
inklusive ldkemedel for avancerad terapi, eller medicintekniska produkter)’. Det
finns vissa mekanismer for att sdkerstilla Overensstimmelse mellan lagstiftningen
om blod, viavnader och celler och dessa angriansande rittsakter. Forslaget kommer att
bidra till att 6ka samstimmigheten mellan de angrinsande rittsakterna.

Som ett led i ldkemedelsstrategin for Europa pdgar en utvirdering och dversyn av
likemedelslagstiftningen®. Detta forslag kommer att bidra till det arbetet, sirskilt vad
giller den rittsliga avgransningen mellan sektorn for blod, vivnader och celler och

Europaparlamentets och radets direktiv 2010/53/EU av den 7 juli 2010 om kvalitets- och
sékerhetsnormer for ménskliga organ avsedda for transplantation (EUT L 207, 6.8.2010, s. 14).
Europaparlamentets och radets direktiv 2001/83/EG av den 6 november 2001 om upprittande av
gemenskapsregler for humanldkemedel (EGT L 311, 28.11.2001, s. 67), Europaparlamentets och radets
forordning (EG) nr 1394/2007 av den 13 november 2007 om likemedel for avancerad terapi och om
andring av direktiv 2001/83/EG och forordning (EG) nr 726/2004 (EUT L 324, 10.12.2007, s. 121) och
Europaparlamentets och radets forordning (EU) 2017/745 av den 5 april 2017 om medicintekniska
produkter, om dndring av direktiv 2001/83/EG, forordning (EG) nr 178/2002 och forordning (EG) nr
1223/2009 och om upphédvande av radets direktiv 90/385/EEG och 93/42/EEG (EUT L 117, 5.5.2017, s.
1).

Oversyn av EU:s allminna likemedelslagstiftning: https:/ec.europa.eu/info/law/better-regulation/have-
your-say/initiatives/12963-Revision-of-the-EU-general-pharmaceuticals-legislation_sv.
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lakemedelssektorn.  Avgransningskriterierna  faststdlls genom definitioner i
lakemedelslagstiftningen och @ndras inte genom detta forslag.

Forenlighet med unionens politik inom andra omraden

Detta initiativ ingdr i EU:s ambition att bygga upp en starkare europeisk hélsounion
for att 1) forbattra skyddet av vara medborgares hilsa (inklusive patienter, donatorer
och avkomma), 2) rusta EU och medlemsstaterna for att pa ett battre sétt forhindra
och hantera framtida pandemier (0vervakning, dataanalys, riskbedomning, tidig
varning och reaktion) och 3) forbéttra motstandskraften hos Europas hilso- och
sjukvardssystem (tillriacklig tillgang pa humanmaterial).

Forslaget skapar dessutom kopplingar till Europeiska centrumet for forebyggande
och kontroll av sjukdomar (ECDC). Det finns ett forslag om att ECDC:s mandat ska
stirkas’ dven inom omradet humanmaterial.

RATTSLIG GRUND, SUBSIDIARITETSPRINCIPEN OCH
PROPORTIONALITETSPRINCIPEN
Riittslig grund

Lagstiftningen om dmnen av ménskligt ursprung bygger pé artikel 168.4 a i fordraget
om Europeiska unionens funktionssitt (EUF-fordraget). Som en delad befogenhet
med medlemsstaterna och enligt subsidiaritetsprincipen ger denna fordragsartikel EU
mandat att faststilla hoga kvalitets- och sédkerhetsstandarder 1 frdga om
humanmaterial. Medlemsstaterna far dock uppritthdlla eller infora stringare
skyddsédtgirder. Medlemsstaterna behdller ansvaret for beslut rérande etik och
organisation, t.ex. att tillita donation av vissa humanmaterial, besluta hur vissa
humanmaterial ska fordelas eller vem som kan fa tillgang till vissa behandlingar med
humanmaterial (t.ex. in vitro-befruktning). I EU-stadgan om de grundliggande
rittigheterna foreskrivs principen om icke-kommersialisering av ménniskokroppen,
vilket 1 EU-lagstiftningen motsvarar principen om frivillig donation utan erséttning.
Varje medlemsstat faststéller dock hur denna princip ska genomforas 1 praktiken. Om
en medlemsstat viljer att tillita en ny metod kan detta ge upphov till etiska fragor
(t.ex. om testning och forvaring av embryon). I dessa fall regleras metodens sékerhet
och kvalitet av EU:s lagstiftning om humanmaterial.

Subsidiaritetsprincipen (for icke-exklusiv befogenhet)

Stdndiga sjukdomshot, sasom zikafeber, humant immunbristvirus (hiv) eller
virushepatit B, C och D, som kan Overforas via humanmaterial, utgor
gransoverskridande risker for folkhdlsan. Utbyte av humanmaterial mellan
medlemsstaterna och med tredjeldnder &r nodvédndigt for att sédkerstilla att
patienterna har optimal och tillracklig tillgdng till humanmaterial. Detta géller
sarskilt humanmaterial som anvénds i personanpassade behandlingar, dir det ar
avgorande att mottagaren matchats exakt med en donator. Okat grinsoverskridande
utbyte av humanmaterial krdver ndrmare samarbete mellan ett antal yrkesgrupper
inom varden och myndigheter for att sdkerstdlla att humanmaterial kan spéras frén
donatorn till mottagaren och tvartom.

Forslag till Europaparlamentets och radets forordning om éndring av forordning (EG) nr 851/2004 om
inrdttande av ett europeiskt centrum for forebyggande och kontroll av sjukdomar (COM(2020) 726
final).

SV



SV

Vissa typer av sektorsspecifik kunskap kanske inte finns litt tillgédnglig 1 alla
medlemsstater.

Atgirder pa EU-niva #r bist limpade for att hantera sddana fragor pa ett effektivt sitt
genom att sorja for en ram for grainsdverskridande samarbete som grundar sig pa en
gemensam uppséttning regler och ar kopplad till sektorsspecifik sakkunskap.
Faststéllande av hoga kvalitets- och sdkerhetsstandarder for humanmaterial pa EU-
niva underléttar lika tillgang till sikra behandlingar for alla invénare i EU och
frimjar utbytet av humanmaterial och produkter av sddana material mellan
medlemsstaterna. En gemensam ram som stoder gemensamma forfaranden kommer
framja forenkling och effektivitet.

Proportionalitetsprincipen

Det Overgripande initiativet &r begransat till aspekter som medlemsstaterna inte
sjdlva kan uppna pa ett tillfredsstéllande sitt och initiativet har ett tydligt europeiskt
mervirde. Manga av de mal som efterstridvas kan endast uppnds med hjélp av ytterst
tekniska regler och riktlinjer, som krdver sdrskild sakkunskap for att kunna
uppdateras regelbundet. Tre alternativ har dvervigts (se konsekvensbedomningen i
arbetsdokumentet frdn  kommissionens  avdelningar, avsnitt 5.2). Det
rekommenderade alternativet omfattar ett krav pa att blod- och vidvnadsinrattningar
uppfyller sdkerhet- och kvalitetsstandarderna genom att f6lja riktlinjer som utarbetas
och uppritthalls av utsedda expertorgan, sdisom ECDC och Europeiska direktoratet
for ldkemedelskvalitet och hélsovard (EDQM, ett direktorat inom Europaradet).
Detta alternativ &r mest andamalsenligt och effektivt, innebédr att inga nya riktlinjer
behover tas fram och sékerstiller samtidigt en hog niva av harmonisering och snabb
uppdatering av standarder.

Det storsta europeiska mervirdet med det valda tillvigagingssittet 1 detta forslag dr
att det i forekommande fall bidrar till att sdkerstélla att den senaste avancerade
vetenskapliga och tekniska sakkunskap som redan finns tillgéinglig hos expertorgan
som ECDC och EDQM utnyttjas fullt ut i gemensamma standarder och riktlinjer,
vilket 1 sin tur underldttar gransoverskridande utbyte av och tillgdng till sdkra
humanmaterial. Utbyte av uppgifter via en gemensam plattform och tillimpning av
gemensamma riktlinjer kommer dessutom att innebéra att beslutsfattandet grundas pa
betydligt mer tillforlitliga uppgifter.

Sasom anges 1 konsekvensbeddmningen i1 arbetsdokumentet frdn kommissionens
avdelningar (avsnitt 7.5) paverkar forslaget inte medlemsstaternas rétt att
uppritthdlla och infora stringare atgérder om de anser att detta dr nddvandigt (artikel
168.4 1 EUF-fordraget). Forslaget bidrar déremot till att 6ka den sdkerhets- och
kvalitetsnivd som ska uppnds i alla medlemsstater, vilket i de flesta fall minskar
behovet av stringare atgirder som kan hindra grinsdverskridande utbyte och
patienternas tillgdng. Forslaget kommer dven att sikerstilla att informationen om
inférandet av stringare atgédrder blir tydligare, sa att det blir lédttare att organisera
utbyten med fullstindig respekt for dessa atgirder. Eftersom aspekter som etiska
regler eller hur medlemsstaterna organiserar sina hilso- och sjukvardssystem inte
ingdr 1 forslaget identifierades inga sérskilda omsténdigheter 1 medlemsstaterna som
kravde territoriella variationer 1 dtgérderna.

Val av instrument

Forslaget har formen av en ny férordning som upphéver tvé befintliga grundldggande
rittsakterna, som bada dr direktiv. En viktig punkt i fOrslaget &dr att inféra mer
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harmoniserade dtgidrder for medlemsstaterna och de organisationer som ansvarar for
tillvaratagande, testning, bearbetning, distribution och anvindning av humanmaterial,
frdn donatorer till patienter. Bristande minimiharmonisering identifierades som en
viktig orsak till det minskade fortroendet mellan medlemsstaterna, vilket i sin tur
ledde till minskat gransoverskridande utbyte och bristfdllig tillgang till
humanmaterial for patienterna. En forordning anses vara det lampligaste instrumentet
eftersom den inte behdver inforlivas och ar direkt tillimplig.

RESULTAT AV EFTERHANDSUTVARDERINGAR, SAMRAD MED
BERORDA PARTER OCH KONSEKVENSBEDOMNINGAR

Efterhandsutvirderingar/kontroller av #dndamaélsenligheten med befintlig
lagstiftning

I utvdrderingen av lagstiftningen om blod, vdvnader och celler, som offentliggjordes
2019, identifierades foljande luckor och brister:

1.  Patienterna &r inte fullstindigt skyddade mot risker som kan undvikas. EU:s
sakerhets- och kvalitetskrav har inte foljt med i den sténdiga vetenskapliga och
epidemiologiska utvecklingen, vilket kan utsétta patienter som behandlas med
blod, celler och viavnader for risker som kan undvikas. ECDC tillhandahaller
aktuell men icke-bindande végledning om sékerhetsatgirder, t.ex. for att
hantera risker 1 samband med covid-19. EDQM tillhandahaller vigledning om
kvaliteten pad blod, vdvnader och celler och manga medlemsstater infor
stringare krav. Denna situation kan skapa rittslig forvirring och olika
sakerhets- och kvalitetsnivaer for patienterna. Dessutom har nya
behandlingsformer uppkommit sedan antagandet av lagstiftningen om blod,
véavnader och celler, och det stir inte alltid klart om, och i sa fall vilket av de
berdrda direktiven som géller. Detta innebér i sin tur att dessa dmnen inte &r
reglerade eller regleras pa olika sitt (t.ex. brostmjolk och transplantation av
fekal mikrobiota). Nagra av dessa humanmaterial uppfyller inte definitionerna
av blod, vavnader och celler 1 den nuvarande lagstiftningen.

2. Olika tillsynsmetoder ger upphov till olika sdkerhets- och kvalitetsnivder och
skapar hinder for utbytet av blod, vdvnader och celler i EU. Skiljande
tolkningar och olika sétt att genomfora lagstiftningen pa nationell niva leder till
ojamlikt skydd och bristande Omsesidigt fortroende mellan nationella
myndigheter. Detta skapar i sin tur hinder for gransdverskridande utbyte av och
tillgang till blod, vévnader och celler. Dessa skillnader beror pa avsaknaden av
gemensamma bestdmmelser for att kontrollera att forfaranden for inspektion,
godkidnnande och systematisk dvervakning genomfors pé ett effektivt sétt och
skillnader i1 den kapacitet, den kompetens och det oberoende som inspektorer
av blod-, vivnads- och cellinréttningar ska ha.

3. Donatorer av blod, vdavnader och celler och avkomma (inklusive barn som fods
med hjdlp av donerade dgg, spermier eller embryon) utsitts for risker som kan
undvikas. Den nuvarande lagstiftningen om blod, védvnader och celler
foreskriver endast mycket begrinsade dtgarder for att skydda och Gvervaka
donatorer av blod, vidvnader och celler och avkomma som har kommit till
genom donerade dgg, spermier eller embryon. I synnerhet dr kraven om att
rapportera allvarliga biverkningar hos donatorer alltfor begréinsade och
bestimmelserna om testning av genetiska egenskaper hos dgg- och
spermadonatorer dr fordldrade jamfor med den tillgéngliga tekniken. Vixande
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efterfragan fran kommersiella foretag (t.ex. dggbanker for in vitro-befruktning
och foretag som tillvaratar plasma for ladkemedelstillverkning) innebér att det
behovs fler donatorer, vilket i sin tur krdver robusta skyddsatgérder for
donatorer.

Lagstiftningen om blod, vdvnader och celler sldpar efter nir det géller
innovation och nya metoder for att bearbeta donationer vid blod-, vivnads och
cellinrdttningar kan ge betydande fordelar. Dessa nya behandlingar kan dock
dven utsdtta patienterna for risker, eftersom det enligt de nuvarande
godkénnandeforfarandena for nya processer for blod, vivnader och celler inte
kridvs beldgg for att risken uppvégs av fordelarna. Bristen pa ldampliga
forfaranden inger inte heller fortroende och hindrar aktérer inom hélso- och
sjukvérden frin att utveckla och infora innovativa processer. Nér det géller
sdkerhets- och kvalitetsatgidrder ar det forutom risker och fordelar &ven
nodvéndigt att beakta de ekonomiska sektorer (offentliga/ideella) dir blod,
viavnader och celler utvecklas och bearbetas, och att innovationen pa detta
omrade ofta dr inkrementell och Oppen. Det dr ibland svért att definiera
granserna mellan nya anvindningsomraden for blod, vdvnader och celler och
andra regelverk, sidrskilt nir det géller ldkemedel och medicintekniska
produkter. Detta ger upphov till administrativa bérdor, som 1 sin tur hindrar
innovation bland blod-, vidvnads- och cellinrittningar, hélso- och
sjukvardspersonal och den akademiska virlden. Det krdvs mer information for
att fullstindigt bedoma omfattningen av och konsekvenserna av denna réttsliga
osidkerhet.

EU ar sérbart for avbrott i tillgdngen pd vissa typer av blod, vdvnader och
celler. For vissa viktiga typer av blod, viavnader och celler d&r EU dessutom
starkt beroende av import for att sdkerstdlla tillrdcklig tillgang. EU forlitar sig i
synnerhet pd Forenta staterna for tillracklig tillgang pd plasma for ldkemedel
som framstélls av plasma. Tillrdcklig tillgdng genom frivillig donation utan
ersittning uppmuntras i den nuvarande lagstiftningen, men den innehéller inga
konkreta atgirder for att skydda eller oka tillgdngen. Detta synsitt ar inte
lampligt for att skydda patienter i EU mot risken for brist eller plotsliga avbrott
i tillgdngen. Avsaknaden av bestimmelser pa EU-niva och nationell nivd om
overvakning av tillgangen pa blod, vdvnader och celler innebér att det dr svért
att forutsdga avbrott i tillgdngen i EU och vidta atgdrder for att begrinsa
riskerna fOr patienterna.

Forslaget innehaller darfor atgarder for foljande:

1.

Garantera sdkerhet och kvalitet for patienter som behandlas med
humanmaterial och ge dem ett fullgott skydd mot risker som kan undvikas 1
samband med humanmaterial.

Garantera sakerhet och kvalitet for SoHO-donatorer och barn som fods med
hjélp av donerade dgg, spermier och embryon.

Stirka den nuvarande harmoniseringen och mojliggora ytterligare
harmonisering av medlemsstaternas tillsynspraxis.

Underléatta utvecklingen av sikra och @ndamalsenliga innovativa behandlingar
med humanmaterial.

Forbéttra sektorns motstandskraft och begrdnsa riskerna for brist pa
humanmaterial.
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Maélen 1 och 2 &r ndra kopplade till varandra, eftersom bada malen kriver
faststillande av tekniska krav for sdkerhet och kvalitet i syfte att skydda EU:s
invdnare. EU ar inte behorigt att direkt ingripa i hanteringen av tillgangen.
Tillforlitlig 6vervakning och informationsutbyte om bristande tillgang skulle dock
hjdlpa medlemsstaterna att upptdcka plotsliga minskningar 1 tillgingen pa
humanmaterial och trender i brister eller beroendet av andra medlemsstater eller
tredjelander, vilket 1 sin tur skulle hjdlpa dem att vidta ldmpliga atgidrder for att
komma till rdtta med problemen.

Samrad med berorda parter

Samrdd med berdrda parter var ett viktigt steg i konsekvensbeddmningen for
oversynen av den rittsliga ramen for blod, vdvnader och celler. Samradsaktiviteterna
syftade till att bedoma de berdrda parternas synpunkter pa och dasikter om 1)
giltigheten av resultaten fran utvirderingen (2019)8, ii) de tre alternativ som beskrivs
i den inledande konsekvensbedémningen® och iii) i vilken utstrickning alternativen
skulle bidra till att atgirda de brister som identifierats i utvédrderingen och
alternativens sannolika effekter.

De berorda parterna rddfrdgades via i) den inledande konsekvensbeddmningen for
aterkoppling, ii) enkiter och frageformulér pé nétet, iii) utfrdgningar och seminarier
med aktivt deltagande av nationella behoriga myndigheter och berdrda parter, iv)
bilaterala moten med intresseorganisationer och v) intervjuer med vissa berdrda
parter.

Overlag stoder alla berdrda parter de foreslagna gemensamma atgirderna (6versyn av
lagstiftningen som mgjliggér aktuell teknisk végledning och bidrar till att tgédrda
befintliga luckor i lagstiftningen, stdrkta tillsynsmetoder, en mekanism for réttslig
radgivning om det finns krav for humanmaterial som géller for ett visst material och i
sa fall vilka — vid behov i samordning med annan EU-lagstiftning, sirskilda
godkdnnanden for humanmaterial som anvinds eller bearbetas pd nya sétt samt
krisberedskap och krishantering). De berorda parterna uttryckte ocksé brett stod for
alternativ 2 (tekniska regler som faststélls av expertorgan), som anses vara det mest
effektiva tillvigagangssittet. Analysen av kvantitativa data fran de offentliga
samraden bekrdftade att de berdrda parternas asikter i stort sett var samstdmmiga,
eftersom samtliga berdrda parter ansdg att alternativ 2 var den bésta 16sningen.
Experter inom sektorn och nationella myndigheter pdpekade dock att vissa villkor
maste vara uppfyllda for att alternativ 2 ska lyckas, bland annat behovet av insyn i
utarbetandet av forslaget sd att bade yrkesverksamma och medlemsstaterna kan bidra
samt mojligheten att tilldta stringare nationella krav. De papekade dven att hdnsyn
maéste tas till de geografiska skillnaderna mellan EU och Europaradet.

Analysen av svaren pd samradet visade aterigen att det finns en stark koppling
mellan blodsektorn & ena sidan och vdvnads- och cellsektorn & den andra, vilket
styrker beslutet att sla thop de bdda direktiven till en enda réttsakt om humanmaterial
(organ dr undantagna).

Donatorer, patienter och etiska organ framforde viktiga synpunkter som kommer att
beaktas under genomforandet av den nya réttsliga ramen. Synpunkterna rérde bland

https://ec.europa.eu/health/system/files/2019-10/swd_2019 376 _en_0.pdf.
Inledande konsekvensbeddomning: https://ec.europa.eu/info/law/better-regulation/have-your-
say/initiatives/12734-Blood-tissues-and-cells-for-medical-treatments-&-therapies-revised-EU-rules_sv.
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annat skydd av donatorer, principer om frivillig donation utan ersittning och nya
utbildningsmdjligheter for inspektérer om grundldggande rattigheter (sa att de kan
sdkerstdlla att inrdttningarna respekterar dessa rattigheter, sdrskilt icke-
diskriminering av donatorer).

Maénga berorda parter papekade dven att det saknas rittslig klarhet kring
avgransningen med annan EU-lagstiftning (sérskilt ldkemedel, inklusive lakemedel
for avancerad terapi och medicintekniska produkter). De nimnde ménga fall dér de
ansdg att behandlingar med humanmaterial inte &r tillrdckligt reglerade. I vissa fall
hade denna bristande reglering en negativ inverkan pa patienternas tillgang till
humanmaterial. De berérda parterna ansag att den réttsliga ram som till slut valdes i
forsta hand borde syfta till att garantera sdkerhet och kvalitet, men dven beakta
forhallandena, kostnaderna och mdjligheterna att tillhandahdlla sékra och
dndamalsenliga behandlingar. Det fanns ett brett stod for en sdrskild
rddgivningsmekanism for humanmaterial och effektiv samordning med
radgivningsmekanismer i andra sektorer. Det rddde allmidn enighet om att detta
kommer att bidra till att starka den réttsliga klarheten och forbéttra samspelet nér
humanmaterial blir utgdngsmaterial for behandlingar som tas fram enligt dessa andra
rittsliga ramar.

De berdrda parterna var positivt instdllda till Overvakning av tillgingen och
krisberedskapsatgirder pa EU-nivd, men papekade att detta kommer att kriva
betydande insatser och att dessa dtgirder inte kommer att ha ndgon direkt inverkan
pa risken for brist pa kritiskt humanmaterial. Nationella behoriga myndigheter och
blod- och vidvnadsinrittningar uttryckte slutligen farhdgor avseende vissa dtgirder
som skulle 6ka deras kostnader eller administrativa borda. Stodatgirder pa EU-niva
overvégdes 1 utarbetandet av lagstiftningsforslaget.

En Oversikt av de aktiviteter som genomfOrts och resultaten av dessa aterfinns i
bilagorna 2 och 18 till konsekvensbeddmningen 1 arbetsdokumentet frin
kommissionens avdelningar.

Insamling och anviindning av sakkunnigutlitanden

Kommissionen anvinde resultaten av utvédrderingen av lagstiftningen om blod,
vavnader och celler (2019). Konsekvensbedomningen har baserats pa forskning och
analyser som utforts av kommissionen. Kommissionen anlitade dven tvd externa
oberoende konsultgrupper enligt foljande:

— ICF S.A. utforde en studie till stod for konsekvensbeddomningen av
alternativen. De samlade in information om de foreslagna &tgérdernas och
alternativens effekter och kostnader for de berdrda parterna och dokumenterade
ytterligare studier av grénsfall. I samband med studien anordnades &ven
seminarier dir berdrda parter fick tillfalle att diskutera olika frdgor. Studien
styrdes av en ledningsgrupp med tre ledande experter pa blod, vivnader och
celler, som Overvakade processen och bekriftade undersokningsresultaten.
Den externa stodstudien kommer att offentliggdras tillsammans med detta
forslag.

— Deloitte utférde en genomforbarhetsstudie som sérskilt inriktades pé kostnader,
fordelar och de bista digitaliseringsmetoderna for sektorn. En prelimindr
rapport om den studien finns i bilaga 19 till konsekvensbeddmningen i
arbetsdokumentet frdn kommissionens avdelningar.
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Miénga av de 448 hénvisningarna i1 utvdrderingen av lagstiftningen om blod,
viavnader och celler var artiklar som publicerats 1 vetenskapliga tidskrifter och
inneholl  uppgifter och beldgg som fortfarande var relevanta  for
konsekvensbedomningen av alternativen. Dessutom anvindes ett antal ytterligare
vetenskapliga artiklar som har publicerats mer nyligen som underlag for
konsekvensbeddmningen. Dessa artiklar innehaller beldgg av hog kvalitet eftersom
utgivarna lat dem bli expertgranskade.

Det ar sdrskilt svart att samla in beldgg for kostnader inom sektorn for
humanmaterial. Detta beror pa att organisationer inom den offentliga sektorn ar
dominerande (offentliga fOrvaltningar, sjukhus), vilket i sin tur innebdr att de
verkliga kostnaderna for SoHO-aktiviteter ibland ingar 1 sjukhusens eller
institutionernas totala budget. Detta forklarar de stora variationerna i de kostnader
som rapporterades av nationella behoriga myndigheter och yrkesverksamma i den
enkdt som ingick i den externa studien till stod for konsekvensbeddmningen.
Sektorsexperter, bade fran nationella behdriga myndigheter och offentliga
inrdttningar, samarbetade darfor for att ta fram och enas om rimliga genomsnittliga
viarden och bekrifta de huvudsakliga antaganden som lag till grund {or
kostnadsberdkningen.

De identifierade effekterna av de foreslagna politiska atgdrderna genomgick en
beslutsanalys som grundades pa ett antal kriterier for att jamfora alternativens
dndamalsenlighet och effektivitet. I detta syfte anvindes verktyget SOCRATES
(SOcial multi-CRiteria AssessmenT of European policieS) for forsta gangen i
konsekvensbedomningen. Verktyget har tagits fram av kommissionens gemensamma
forskningscentrum (JRC) och anvéndes for att jamfora de olika alternativen baserat
pa tidigare faststillda kriterier.

Konsekvensbedomningar

I konsekvensbedomningen analyserades tre alternativ for faststdllandet av sidkerhets-
och kvalitetsstandarder:

- Alternativ 1 — Decentraliserad reglering: Blod- och védvnadsinrittningar ar
fria att hdnvisa till ett antal nationella och internationella riktlinjer nir de utfor
riskbeddmningar av sina aktiviteter 1 syfte att faststdlla interna tekniska
metoder.

- Alternativ 2 — Gemensam reglering: Blod- och vivnadsinrittningar ska folja
tekniska riktlinjer som utarbetas och uppritthalls av utsedda expertorgan.

- Alternativ 3 — Central reglering: Blod- och vévnadsinrittningar ska folja de
sakerhets- och kvalitetsstandarder som anges 1 EU-lagstiftningen.

Det rekommenderade alternativet dr alternativ 2. Gemensam reglering dr den mest
dndamélsenliga och effektiva 16sningen, eftersom den bygger pd etablerad
sakkunskap om humanmaterial {for att sdkerstélla att aktuella standarder tillimpas i
hela EU. Med alternativ 1 skulle standarderna kunna genomforas snabbare, men
standarderna skulle variera kraftigt inom EU och alternativet skulle dessutom
innebédra en hog arbetsborda for smd blod- och védvnadsinrittningar. Alternativ 3
skulle ge den hogsta harmoniseringsnivan, men det skulle ta ldngre tid att anpassa
standarderna och alternativet skulle dessutom medféra merkostnader for EU-
institutionerna.

Genom detta forslag infors déarfor hoga standarder 1 lagstiftningstexten for att skydda
patient, donator och avkomma. Kommissionen ges ocksd befogenhet att vid behov
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anta genomforandeakter om genomforandet av dessa standarder. Om inga séddana
genomforandeakter finns bor yrkesverksamma, for att uppfylla dessa standarder,
tillimpa de riktlinjer for sédkerhet och kvalitet som har tagits fram av EDQM och
ECDC, i linje med alternativ 2. Enligt alternativ 1 kan det emellertid &dven vara
godtagbart att tillimpa andra motsvarande riktlinjer som godkénts av nationella
myndigheter och som visats uppnd likvirdiga sdkerhets- och kvalitetsstandarder. 1
avsaknad av tekniska riktlinjer fran expertorgan kan inréttningarna faststilla en egen
teknisk metod med beaktande av internationellt erkdnda standarder, vetenskapliga
beldgg och en dokumenterad riskbedomning. Detta tillvigagangssitt kommer att
underldtta ett effektivt och reaktivt genomférande av sédkerhets- och
kvalitetsstandarderna nér risker och teknik fordndras. Tillvigagangssattet ar
proportionerligt eftersom det sédkerstdller att EU-lagstiftning endast antas for
genomforandet av en viss standard ndr det &r nddvandigt och ger europeiskt
mervirde (alternativ 3).

Dessutom bedomdes en uppsittning gemensamma atgarder. Syftet med detta var i
synnerhet att atgérda vissa rattsliga luckor i lagstiftningen om blod, vivnader och
celler, stidrka tillsynen och underldtta innovation genom rédgivning om nir
lagstiftningen om humanmaterial r tilldmplig och genom ett (risk-)proportionerligt
godkdnnandeforfarande for nya processer samt hantera kriser avseende tillgangen pé
humanmaterial. Genomforandet av ndgra av dessa gemensamma atgiarder kommer att
stodjas med riktlinjer frdn expertorgan (alternativ 2).

Nér det giller dtgidrden for att inrédtta en radgivningsmekanism for humanmaterial
innehéller forslaget inga dndringar av avgriansningen med de réttsliga ramarna for
lakemedel och medicintekniska produkter. Avgriansningskriterierna faststills i andra
regelverk, sérskilt 1 artikel 1 i forordning (EU) 2017/745 (”produkter som tillverkas
av derivat av humana vavnader eller celler som é&r icke-viabla eller har gjorts icke-
viabla”), 1 artikel 2 1 direktiv 2001/83/EG om humanldkemedel (’som é&r avsedda att
sldppas ut pa marknaden” och som ”har tillverkats pa industriell vig”) och
foljaktligen dven 1 artikel 2 i forordning (EG) nr 1394/2007 om ldkemedel for
avancerad terapi (“visentlig modifiering” och “ska inte ha samma vésentliga
funktion”). Denna atgéird kommer snarare att bidra till att underlitta samordning med
befintliga (eller framtida) rddgivningsmekanismer i dessa andra regelverk.

Det rekommenderade alternativet skulle sdkerstdlla att ménniskorna skyddas béttre
nir de donerar eller behandlas med ett @mne av maénskligt ursprung, med mer
harmoniserade och aktuella sdkerhets- och kvalitetsregler i hela EU. Skyddet
kommer dessutom att forbéttras for avkomma som kommit till genom medicinskt
assisterad befruktning och patienter som behandlas med humanmaterial som for
ndrvarande inte dr reglerade (t.ex. terapeutisk anvdndning av donerad brostmjolk
eller patientndra SOHO-preparat).

Det rekommenderade alternativet skulle ha en positiv inverkan {or
yrkesverksamma, sarskilt vid inréttningar for blod och vivnader nér de arbetar med
humanmaterial. Fordldrade och ibland kostsamma tekniska sdkerhets- och
kvalitetsregler kommer att upphdvas och ersittas med standarder som grundar sig pa
basta tillgédngliga vetenskapliga beldgg och sakkunskap, som kommer att uppdateras
snabbt (vilket skapar effektivitetsvinster for inrdttningarna). Det rekommenderade
alternativet mgjliggdr dven riktlinjer for att géra de gemensamma étgdrderna mer
effektiva. En tydlig och (risk-)proportionerlig metod kommer att underlitta tillgang
till humanmaterial som bearbetas eller anvdnds pa nya sétt och hanteringen av kriser
avseende tillgang kommer att kunna anpassas och samordnas mer effektivt.
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De gemensamma atgirderna kommer &dven att bidra till att stirka de behoriga
myndigheternas tillsyn genom inforande av nya principer och nya eller mer
effektiva metoder (t.ex. gemensamma inspektioner). Myndigheterna kommer dven att
gynnas av mer proportionerliga atgéarder (t.ex. riskbaserade inspektioner) och stod pa
EU-nivd (t.ex. en digital plattform, revision pa EU-niva av tillsynssystemen och
utbildningar pd EU-nivd for myndigheternas personal). Dessa dtgirder kommer att
bidra till att forbattra det omsesidiga fortroendet och underlitta samarbetet mellan
medlemsstaterna, vilket i slutindan skulle underldtta det grinsoverskridande utbytet
av humanmaterial och dirmed patienternas tillgang till sddana material.

Digitalisering kommer dven att ge ytterligare effektivitetsvinster i de administrativa
processerna. Mojligheterna till informationsutbyte kommer att minska dubbelarbetet
1 medlemsstaterna.

De storsta kostnaderna avser dvervakningséatgéirder (donator, avkomma, tillgang),
registrering av patientndra SoHO-preparat och en riskproportionerlig metod for att

godkdnna humanmaterial som bearbetas eller anvinds pa nya sitt. Dessa kostnader

paverkar fraimst yrkesverksamma inom blod- och vivnadsinrittningar, sjukhus och
kliniker, och 1 mindre utstrickning, behdriga myndigheter. EU-atgédrder kan vara ett
alternativ for att uppvéga kostnaderna for yrkesverksamma och myndigheter, sérskilt
nér det géller justeringsfasen, och i synnerhet genom att stddja digitalisering.

For EU-institutionerna medfor inrdttandet av en gemensam it-plattform (EU-
plattformen for humanmaterial) betydande kostnader, men kommer att ldtta (den
administrativa) bordan for nationella myndigheter och yrkesverksamma. Ytterligare
kostnader for EU ror samordning och samfinansiering av expertorgan.

Lagstiftningens Andamaélsenlighet och forenkling

Detta initiativ ingar 1 bilaga II (Refit-initiativ) till kommissionens arbetsprogram for

2021.

Den valda strategin for 6versynen av lagstiftningen om blod, vdvnader och celler ar
proportionerlig i forhdllande till de risker som finns inom olika omriden
(godkédnnande eller registrering av anldggningar/enheter, godkdnnande av nya
bearbetningsforfaranden och hélsodvervakning av vissa SoHO-donatorer och
avkomma). Oversynen innebir méjligheter till besparingar inom sektorn och bidrar
till att vissa aktiviteter kan genomforas mer effektivt med samma resurser (t.ex.
riskbaserade inspektioner), &ven om dessa mdjligheter inte alltid har kvantifierats
fullstdndigt. Tabellen nedan innehéller en dversikt av de viktigaste mojligheterna
enligt det rekommenderade alternativet.

Kostnadsbesparingar genom Refit — Rekommenderat alternativ

Beskrivning Belopp Anmdrkningar
En  graderad tillsynsstrategi |4 miljoner euro |750 inrittningar omfattas'®, friimst
mojliggér  tillsyn av  vissa besparingar av inspektionskostnader
inrdttningar med enklare for myndigheterna och for

10

Detta ror inrdttningar vars enda aktiviteter avser inkOp av hematopoetiska stamceller,
laboratorietestning samt import eller distribution och som for nédrvarande &ar godkidnda som
standardinrittningar for vdvnader/blod.
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forfaranden och mindre resurser
an vad som ér fallet i dag

inrdttningarna

En gemensam it-plattform f{or
delning av beddomningar av ny
teknik for humanmaterial minskar

dubbelarbetet

> 2 miljoner
euro

Konservativ uppskattning

Ansokningar om godkénnande av
samma nya teknik inférs och bedoms
parallellt i EU

Kénsliga for kostnader per bedomning
och godkdnnanden

En riskbaserad tidsplan mojliggor
effektivare inspektioner av
aktiviteter/inrattningar (med
inriktning pa hogriskaktiviteter)

Ej kvantifierad

Enligt modellen antas detta vara en
kostnadsneutral &tgird eftersom okad
tillsyn av de mest komplexa
aktiviteterna mojliggérs med samma
resurser (antal inspektorer)

Erkdnnande godkénnanden
som importerande
vdvnadsinrittningar 1 andra
medlemsstater minskar behovet av
tillfalliga importgodkidnnanden i
respektive medlemsstat

av

0,5
euro

miljoner

Omfattar ndstan 1 000 importer av
blodstamceller per &r (fran benmirg
eller perifert blod) via ett centralt
register (World Marrow  Donor
Association, import sker enligt ett
enda gemensamt godkénnande)

Foréldrade tester och systematiska

2 miljoner euro

Mycket stor potential, med tanke pa

screening tas bort fran |(t.ex. NAT- att varje besparing multipliceras med
lagstiftningen tester for West |antalet donationer. Andra exempel ir
Nile-virus'')  |screening vid tatueringar/piercingar

eller testning for syfilis
Digitalisering mojliggdr | Behover EU-plattformen for humanmaterial,
effektivare administrativa |kvantifieras som finansieras av kommissionen,
forfaranden vid myndigheter och |ytterligare kommer att underlitta

inrdttningar

administrationen pa lokal nivd, bland
annat registrering och rapportering av

yrkesverksamma samt
myndigheternas godkédnnande- och
tillsynsforfaranden.

Exempelvis  berdknas de arliga

rapporteringskostnaderna att minska
frdin den nuvarande kostnaden pa
5 000-15 000 euro till 200-2 000 euro

Individuella NAT-tester for West Nile-virus kan ersdttas med poolade NAT-tester som &r 7 euro
billigare per testad donation. Omfattar cirka 300 000 bloddonationer per ar i linder som &r drabbade av

West Nile-virus. Besparingen har uppskattats utifran berdkningar for 2016 fran NHSBT (Forenade
kungarikets blodcentral), se tabell 1 konsekvensbedomningen {SWD (2019) 376 final}, avsnitt 5.3.1.2,

s. 59.

13




SV

med ett automatiserat
rapporteringsverktyg

Digitaliseringen forviantas ocksa ge resultat, eftersom uppgifter fran sektorn for
humanmaterial kan bli vérdefulla digitala tillgdngar nér det géller folkhélsa och
innovation. Ett gemensamt it-system kommer att ge stora fordelar eftersom det kan
samla flexibla 10sningar som ger medlemsstaterna och inrdttningarna mojlighet att
behalla sitt eget system och ansluta det egna systemet till det gemensamma it-
systemet eller dteranvénda befintliga komponenter. Ett gemensamt it-system kan bli
en viktig knutpunkt 1 EU:s digitala ekosystem, sérskilt inom ramen for det europeiska
hélsodataomradet, vars mal ar att skapa mojligheter och undanrdja hinder for
anvdndning och ateranvdndning av hilsodata 1 syfte att tillhandahalla hélso- och
sjukvard och individanpassad medicin samt underlitta forskning och innovation,
beslutsfattande och reglering. For att dra nytta av det europeiska hélsodataomradet i
framtiden bor behdriga myndigheter for humanmaterial dvervdga att samarbeta med
behoriga organ for det europeiska hilsodataomrédet pa nationell nivd och EU-niv4,
bland annat ndr det géller aspekter som ror teknisk och semantisk interoperabilitet.

Grundlidggande rattigheter

Forslaget skulle ha en positiv inverkan pad nagra grundliggande réttigheter
(hdlsoskydd, icke-diskriminering, integritet och informerat samtycke), sirskilt genom
starkta bestimmelser for skydd av donatorer och systematisk Overvakning samt
rapportering av genetiska egenskaper hos barn som fods med hjdlp av medicinskt
assisterad befruktning med tredjepartsdonation och genom att sidkerstélla att hilso-
och kvalitetskraven grundas pa vetenskapliga beldgg. Besluten om de flesta etiska
aspekter, sérskilt réttigheter for barn som fods med hjédlp av medicinskt assisterad
befruktning, fattas dock av medlemsstaterna pa nationell niva.

Principen om frivillig donation utan ersdttning behalls i forslaget i enlighet med
artikel 3 1 EU-stadgan om de grundliggande rittigheterna, som forbjuder
kommersialisering av ménniskokroppen. De olika versionerna i direktiven om blod,
viavnader och celler harmoniseras dock genom forslaget och anpassas till principen
om finansiell neutralitet, som nyligen rekommenderats av Europarddets kommitté for
bioetik'?,

BUDGETKONSEKVENSER

Den finansieringsoversikt som bifogas detta forslag innehéller uppgifter om
budgetkonsekvenser samt konsekvenser for ménskliga och administrativa resurser.
Anslagen for programmet EU for hilsa'® kommer att omfordelas i den flerdriga
budgetramen 2021-2027. Programmet EU for hilsa inréttades for att tillgodose
behovet av ytterligare atgarder pa EU-niva for att stodja samarbete och samordning

Europarddets kommitté for bioetik (DH-BIO), Guide for the implementation of the principle of
prohibition of financial gain with respect to the human body and its parts from living or deceased
donors, tillgédnglig pa https://rm.coe.int/guide-financial-gain/16807bfc9a.

Europaparlamentets och radets forordning (EU) 2021/522 av den 24 mars 2021 om inrdttande av ett
program for unionens atgirder pa hilsoomradet (programmet EU for hilsa) for perioden 2021-2027 och
om upphévande av férordning (EU) nr 282/2014 (EUT L 107, 26.3.2021, s. 1).
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mellan medlemsstaterna. Programmet bor vara ett sétt att fraimja ett stirkt utbyte av
bista praxis mellan medlemsstaterna, stdodja ndtverk for kunskapsutbyte eller
Omsesidigt larande, ta itu med grianséverskridande hot mot méanniskors hilsa for att
minska riskerna for sddana hot och mildra deras konsekvenser samt forbittra
effektiviteten genom att undvika dubbelarbete och optimera anvéndningen av
finansiella resurser. I detta sammanhang kan vissa aktiviteter som organiseras
gemensamt av medlemsstaterna, t.ex. inspektioner eller bedomningar av SoHO-
preparat, vara beréttigade till finansiellt stod fran unionen

OVRIGA INSLAG

Genomforandeplaner samt Atgirder for overvakning, utvirdering och
rapportering

Kommissionen kommer regelbundet att se Over Overvakningsindikatorerna och
utvirdera effekterna av rittsakten efter fem &r. Overvakning kommer att vara mojlig
tack vare uppgifterna i samband med rapporteringskraven for medlemsstaterna och
SoHO-enheter. EU-plattformen for humanmaterial kommer att mojliggora insamling
av alla uppgifter som kriavs for den I6pande Overvakningsplanen, eftersom
framtagandet av relevanta indikatorer automatiseras utan att de berdrda parterna
behover lamna ytterligare uppgifter. Ytterligare uppgifter kommer att inhdmtas for
utvirderingen, sirskilt om kostnader, anvdndbarhet och integrationen av systemen.
Plattformen kommer att anvandas for att oppet offentliggora aggregerade indikatorer
av allmidnt intresse, t.ex. avseende allvarliga avvikelser 1 samband med
humanmaterial, otillrdcklig tillgdng eller godkdnda SoHO-preparat.

Ingiende redogorelse for de specifika bestimmelserna i forslaget

Den nya forordningen, som upphdver direktiv 2002/98/EG om blod och direktiv
2004/23/EG om védvnader och celler samt deras genomforandelagstiftning, har
strukturerats kring skyldigheter for de olika berdrda parterna: nationella behoriga
myndigheter, enheter som hanterar humanmaterial och kommissionen. Férordningen
innehéller sérskilda krav for alla organisationer som bedriver aktiviteter som kan
paverka sidkerheten, kvaliteten eller effektiviteten hos humanmaterial som ar avsedda
for anvandning pa ménniskor samt skyldigheter for de utsedda myndigheter som ska
kontrollera att bestimmelserna genomfors korrekt. Den kommer att bestd av foljande
huvuddelar:

Kapitel I: Allménna bestimmelser

Kapitel I innehéller férordningens allminna bestimmelser. Forordningens syfte och
tillimpningsomrade definieras. Tillimpningsomradet definieras genom det bredare
begreppet humanmaterial for att bekrifta betydelsen av att sékerstélla sdkerhet och
kvalitet for humanmaterial som inte definieras som blod, viavnader eller celler, sdsom
brostmjolk och tarmflora (mikrobiota) och for att framtidssékra lagstiftningen 1 detta
avseende. Fasta organ regleras dven 1 fortsdttningen av direktiv 2010/53/EU och
undantas fran definitionen av detta begrepp. Detta kapitel innehaller definitioner av
forordningens olika delar och av de termer som anvdnds genomgaende i texten. Det
innehaller en beskrivning av SoHO-aktivitet och de mdjliga stringare atgérder som
medlemsstaterna fir infora i1 enlighet med artikel 168.4 a i EUF-fordraget. Det
innehdller dven en beskrivning av vissa undantag samt forordningens partiella
tillimpning pd humanmaterial ndr de anvinds for att framstdlla produkter som
regleras genom annan unionslagstiftning, eller som utgadngsmaterial och ravaror for
sddana produkter.
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Kapitel 1I: Behoriga myndigheter

Kapitel II innehéller bestimmelser om behodriga myndigheter for humanmaterial,
som dr ansvariga for SOHO-tillsyn. Kapitlet omfattar bestimmelser om hur behoriga
myndigheter ska utses, mdjligheter att delegera viss SoHO-tillsyn och allménna
principer for deras funktion (oberoende och opartiskhet, insyn). I kapitlet anges dven
de behoriga myndigheternas allménna ansvar och skyldigheter. Det omfattar
kommunikation mellan behoriga myndigheter (inom sektorn for humanmaterial) och
samrad och samarbete med myndigheter som ansvarar for andra reglerade sektorer. I
kapitlet faststdlls vidare allminna skyldigheter for myndigheternas personal och de
behoriga myndigheternas skyldigheter nir det géller kommissionens kontroller.

Kapitel III: SoHO-tillsyn

Kapitel III omfattar alla atgérder som de behdriga myndigheterna ska vidta med
avseende pd SoHO-enheter eller processer. Kapitlet foreskriver dven en skyldighet
att fora register for SoOHO-enheter och ett registreringsforfarande. Myndigheterna ska
ha ett system for godkidnnande av SoHO-preparat och ett godkdnnandeforfarande,
med bestimmelser om hur bedomningar av SoHO-preparat ska utforas. Sadana
beddomningar kan eventuellt goras 1 gemensamt med en eller flera behoriga
myndigheter. Kapitlet innehaller dven ytterligare sirskilda skyldigheter for bedomare
av SoHO-preparat. I kapitlet foreskrivs dven en skyldighet att ha ett system for
godkdnnande som SoHO-inrdttning (det bor finnas ett sédrskilt system for
godkdnnande som importerande SoHO-enhet) och ett godkdnnandeforfarande (for
SoHO-inréttningar respektive for importerande SoHO-enheter). 1 kapitlet faststalls
krav for inspektioner av SoOHO-inréttningar och andra SoHO-enheter, eventuellt via
gemensamma inspektioner. Dessutom faststélls sérskilda krav for inspektorer.
Kapitlet foreskriver &dven skyldigheter for behoriga myndigheter vad géller
offentliggdrande av uppgifter, sparbarhet, systematisk évervakning och snabb SoHO-
varning.

Kapitel IV: Allméinna skyldigheter for SoHO-enheter

I kapitel IV beskrivs samtliga allmidnna skyldigheter for SoHO-enheter, dvs.
registrering, skyldigheten att utse en ansvarig person om enheten sldpper
humanmaterial fritt for klinisk anvéndning samt skyldigheter vad giller export av
humanmaterial. I kapitlet faststills &ven krav for godkédnnande av SoHO-preparat och
ansokningsforfarandet for godkdnnande. Kapitlet foreskriver ocksa skyldigheter for
importerande SoHO-enheter vad giller godkdnnande och ansokningsforfarandet for
godkdnnande. Kapitlet innehéller vidare krav for SOHO-enheter vad géller insamling
och rapportering av aktivitetsuppgifter, sparbarhet och kodning, skyldigheten att
mérka humanmaterial som distribueras for anvdndning pd minniskor med den
enhetliga europeiska koden (vissa specifika humanmaterial dr undantagna) samt
anmélningar om systematisk dvervakning.

Kapitel V: Allminna skyldigheter for SoHO-inrittningar

I kapitel V faststdlls allmédnna skyldigheter for SoHO-inréttningar, en underkategori
av SoHO-enheter som bearbetar och fOrvarar humanmaterial. Det innehéller
bestimmelser om godkdnnande av sadana inrédttningar och ansokningsforfarandet for
godkédnnande, kravet att ha ett kvalitetsledningssystem och skyldigheten att utse en
lakare som har ansvar for vissa arbetsuppgifter.

Kapitel VI: Skydd av SoHO-donatorer
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Kapitel VI innehéller bestimmelser om skydd av SoHO-donatorer samt standarder,
och hur dessa standarder ska tillimpas i friga om skydd av donatorer.

Kapitel VII: Skydd av mottagare och avkomma

Kapitel VII innehdller bestimmelser om skydd av patienter som behandlas med
humanmaterial (mottagare) och av avkomma som kommit till genom medicinskt
assisterad befruktning samt standarder, och hur dessa standarder ska tillimpas i fraga
om skydd av mottagare och avkomma. Kapitlet foreskriver dven villkor for
frislippning av humanmaterial f6r anvindning pa ménniskor och villkor for
exceptionell frisldppning.

Kapitel VIII: Kontinuerlig tillgdng

I kapitel VIII faststills bestimmelser for att sdkra kontinuerlig tillgdng pé
humanmaterial. Kapitlet foreskriver att medlemsstaterna ska ha nationella SoHO-
beredskapsplaner for humanmaterial som ar av kritisk betydelse for patienterna.
Dessutom faststélls behdriga myndigheters och enheters ansvar vad giller varningar
avseende tillgangen pd kritiskt humanmaterial. 1 kapitlet faststills dven villkor for
undantag frdn godkédnnandekraven for humanmaterial i nddsituationer och
foreskriver ytterligare dtgirder som medlemsstaterna kan vidta 1 nddsituationer.
Slutligen faststélls ett krav pa att SoHO-enheter som utfor aktiviteter med kritiskt
humanmaterial ska ha en plan for nddsituationer.

Kapitel IX: Samordningsstyrelsen for humanmaterial

Enligt kapitel IX inrdttas en samordningsstyrelse for humanmaterial
(samordningsstyrelse) som ska stodja medlemsstaterna i samordningen av
genomforandet av denna forordning och av de delegerade akter och
genomforandeakter som antas 1 enlighet med den. Kapitlet innehéller &ven
bestammelser om styrelsens sammansattning och hur dess arbete ska organiseras.

Kapitel X: Unionens atgirder

I kapitel X beskrivs de atgirder som organiseras pd unionsnivd nir det giller
utbildning av behoriga myndigheters personal och utbyte av personal mellan
behoriga myndigheter, kommissionens kontroller i medlemsstaterna och hur
kommissionen kommer att stddja genomforandet av forordningen. I kapitlet
behandlas dven samarbetet med EDQM, som bor omfatta forfaranden for utformning
och granskning av tekniska riktlinjer, déribland insamling av beldgg, utarbetande av
riktlinjer och offentliga samrad.

Kapitel XI: EU-plattformen for humanmaterial

I kapitel XI beskrivs den EU-plattform for humanmaterial som kommer att stodja
informationsutbyte mellan medlemsstaterna och SoHO-enheterna samt plattformens
allménna funktioner.

Kapitel X1I: Forfarandebestimmelser

Kapitel XII innehdller forordningens fOrfarandebestimmelser vad géller
konfidentialitets- och dataskyddskrav. Det innehéller dessutom bestimmelser om
utdvande av delegering, skyndsamt forfarande och kommittéforfarande. 1 kapitlet
faststélls sanktioner vid dvertradelser av bestimmelserna i denna forordning, som ska
faststillas av medlemsstaterna.

Vad giller delegerade akter har kommissionen nér forslagets har antagits for avsikt
att inrétta en expertgrupp enligt beslut C(2016) 3301. Arbetsgruppen kommer att ge
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kommissionen rad och stdd i utarbetandet av delegerade akter och om foljande fragor
1 samband med genomforandet av forordningen:

a)  Pa begiran av kommissionen utarbeta yttranden om den réttsliga statusen for
ett material, en produkt eller en aktivitet (och samrdda med motsvarande
radgivande organ som inréittats enligt annan relevant unionslagstiftning).

b) Bistd kommissionen med sakkunskap som &r relevant for utarbetandet av
tekniska riktlinjer, andra riktlinjer och tekniska metoder.

c)  Granska rapporter om aktivitetsuppgifter och systematisk overvakning innan de
offentliggdrs av kommissionen.

d)  Bidra till den kontinuerliga 6vervakningen av tekniska framsteg och beddma
huruvida de sédkerhets- och kvalitetskrav som faststills i denna forordning &r
lampliga for att sdkerstélla sdkerhet och kvalitet hos humanmaterial och SOHO-
preparat samt sikerhet for SoHO-donatorer.

e) Bistd kommissionen genom att utbyta &sikter med yrkesorganisationer pa
unionsniva eller internationell nivd som &r verksamma inom omradet for
humanmaterial om fragor av allméint intresse i samband med tillimpningen av
bestammelserna i denna férordning.

f)  Vid behov bistd kommissionen med sakkunskap i samband med utformning av
riktlinjer, standarder och annan vigledning pé internationell nivd om
humanmaterial och deras kvalitet och sékerhet.

g) Bistd kommissionen med rdd om ldmpligt innehdll 1 och format for
utbildningsprogram pa unionsnivd for personal vid behdriga myndigheter och
stodja sddan utbildningsaktivitet.

h)  Bistd kommissionen med rdd och sakkunskap i samband med utarbetandet av
delegerade akter.

Expertgruppen bor dven bistd kommissionen med teknisk rddgivning nér den anser
att riktlinjerna frdn EDQM inte &r tillrdckliga for att uppfylla en standard for skydd
av donatorer eller en standard for skydd av mottagare och avkomma som foreskrivs i
denna forordning.

Kapitel XIII: Overgangsbestimmelser

Detta kapitel innehdller dvergdngsbestammelser som ir tilldmpliga pa inrdttningar
och SoHO-preparat som godkints enligt den tidigare lagstiftningen om blod,
vivnader och celler. I kapitlet faststills vilken status som géller for humanmaterial
som foOrvarats innan denna forordning blir tillimplig. 1 kapitlet faststills dven
overgangsdtgirder rérande datum for antagande av vissa delegerade akter och
genomforandeakter.

Kapitel XIV: Slutbestammelser

Genom det sista kapitlet upphavs direktiven 2002/98/EG och 2004/23/EG. Kapitlet
innehdller dven bestimmelser om Oversyn av forordningen samt de datum da
forordningen trader 1 kraft och blir tillimplig.
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2022/0216 (COD)
Forslag till

EUROPAPARLAMENTETS OCH RADETS FORORDNING

om kvalitets- och sikerhetsstandarder for imnen av méinskligt ursprung avsedda for

anvindning pa méinniskor och om upphivande av direktiven 2002/98/EG och
2004/23/EG

(Text av betydelse for EES)

EUROPAPARLAMENTET OCH EUROPEISKA UNIONENS RAD HAR ANTAGIT
DENNA FORORDNING

med beaktande av fordraget om Europeiska unionens funktionssétt, sérskilt artikel 168.4 a,

med beaktande av Europeiska kommissionens forslag,

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

med beaktande av Europeiska ekonomiska och sociala kommitténs yttrande!,

med beaktande av Regionkommitténs yttrande?,

1 enlighet med det ordinarie lagstiftningsforfarandet, och

av foljande skal:

(1)

2)

€)

I enlighet med artikel 168.1 forsta stycket i fordraget om Europeiska unionens
funktionssatt (EUF-fordraget) och artikel 35 1 Europeiska unionens stadga om de
grundldggande réttigheterna ska en hog hélsoskyddsnivd for ménniskor sdkerstéllas
vid utformning och genomf6rande av all unionspolitik och alla unionsatgarder.

Enligt artikel 168.4 a 1 EUF-fordraget ska Europaparlamentet och radet besluta om
atgarder for att faststdlla hoga kvalitets- och sékerhetsstandarder i friga om organ och
damnen av ménskligt ursprung (humanmaterial eller SoHO), blod och blodderivat.
Samtidigt kan medlemsstaterna inte hindras fran att upprétthalla eller infora stringare
skyddsatgédrder. Enligt artikel 193 1 EUF-fordraget ska medlemsstaterna anmila
sadana atgérder till kommissionen. Enligt artikel 168.7 i EUF-fordraget far de atgérder
som antas enligt artikel 168.4 a inte péverka nationella bestimmelser om donation
eller medicinsk anviandning av organ och blod.

Nir det géller artikel 168.4 a 1 EUF-fordraget bor kvalitets- och sdkerhetsstandarder i
friga om organ och humanmaterial, blod och blodderivat sékerstilla en hog
hélsoskyddsnivéd for méinniskor. Denna forordning syftar dérfor till att faststélla hoga
standarder genom att bland annat sdkerstdlla skyddet av SoHO-donatorer, med
beaktande av deras grundldggande roll for tillhandahédllandet av humanmaterial, och av
mottagare, samt &atgdrder for att Overvaka och frimja en tillrdcklig tillging pa
humanmaterial som dr avgérande betydelse for patienternas hélsa.

EUTC,,s..
EUTC,,s..
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(4)

)

(6)

(7)

Europaparlamentets och radets direktiv 2002/98/EG> och 2004/23/EG* utgér unionens
rittsliga ram for blod respektive vivnader och celler. Aven om dessa direktiv i viss
utstrickning har harmoniserat medlemsstaternas bestimmelser avseende sdkerhet och
kvalitet hos blod, vdvnader och celler, innehéller de ett stort antal alternativ och
mojligheter for medlemsstaternas genomforande av de bestimmelser som faststélls i
dem. Detta leder till skillnader mellan de nationella bestimmelserna, vilket kan skapa
hinder for grinséverskridande delning av dessa material. En grundliggande 6versyn av
dessa direktiv behovs for ett robust, transparent, uppdaterat och héllbart regelverk for
dessa material, som erbjuder sdkerhet och kvalitet for alla berdrda parter, okar
rittssdkerheten och frimjar en kontinuerlig tillgdng, samtidigt som innovationer till
gagn for folkhdlsan underlittas. For att uppnd en enhetlig tillimpning av den rittsliga
ramen &r det lampligt att upphéva direktiven 2002/98/EG och 2004/23/EG och ersétta
dem med en forordning.

Direktiven 2002/98/EG och 2004/23/EG é&r i hog grad sammanlénkade och innehéller
mycket likartade bestimmelser om tillsyn och likvirdiga principer for sédkerhet och
kvalitet inom de tva sektorer som de reglerar. Dessutom arbetar médnga myndigheter
och aktorer inom bdda dessa sektorer. Eftersom syftet med denna forordning ar att
faststdlla principer pa hog nivd som kommer att vara gemensamma for bade
blodsektorn och vidvnads- och cellsektorn, dr det ldmpligt att den ersétter dessa
direktiv och slér samman de reviderade bestimmelserna till en enda réttsakt.

Denna férordning bor tillimpas pa blod och blodkomponenter, som regleras genom
direktiv 2002/98/EG, samt pd vévnader och celler, inklusive stamceller fran
hematopoietiskt perifert blod, navelstring (blod) och benmaérg, konsceller och -
vivnader, vivnader och celler fran foster samt adulta och embryonala stamceller, som
regleras genom direktiv 2004/23/EG. Eftersom donation och anvéndning pd ménniskor
av andra humanmaterial &n blod, vdvnader och celler blir allt vanligare, dr det
nddvéndigt att utvidga tilldmpningsomréadet for denna forordning till att omfatta alla
humanmaterial, oavsett om de uppfyller definitionen av blod, vidvnad eller cell, {for att
undvika att vissa grupper av donatorer eller mottagare inte skyddas av en lamplig
kvalitets- och sédkerhetsram pé unionsniva. Detta kommer till exempel att sékerstélla
skyddet av donatorer och mottagare av brdstmjolk frdn ménniskor, tarmflora,
blodberedningar som inte anvénds for transfusion och alla andra humanmaterial som
kan komma till anvindning pa ménniskor i framtiden.

Fasta organ dr undantagna fran definitionen av humanmaterial i denna forordning och
dirmed frdn dess tillimpningsomrédde. Donation och transplantation av dessa &r
avsevart annorlunda och regleras 1 en sdrskild réttslig ram som faststélls 1
Europaparlamentets och radets direktiv 2010/53/EU°. Det har inte patalats nigra
brister nar det géller de befintliga kvalitets- och sdkerhetsbestimmelserna for organ.
Nér organ avldgsnas frdn en donator i syfte att separera vdvnader eller celler for
anvindning pa manniskor, t.ex. hjirtklaffar fran hjirta eller langerhanska 6ar fran
bukspottkorteln, bor denna forordning dock tillimpas.

Europaparlamentets och rddets direktiv 2002/98/EG av den 27 januari 2003 om faststéllande av
kvalitets- och sdkerhetsnormer for insamling, kontroll, framstillning, forvaring och distribution av
humanblod och blodkomponenter och om éndring av direktiv 2001/83/EG (EUT L 33, 8.2.2003, s. 30).
Europaparlamentets och radets direktiv 2004/23/EG av den 31 mars 2004 om faststdllande av kvalitets-
och sékerhetsnormer for donation, tillvaratagande, kontroll, bearbetning, konservering, férvaring och
distribution av méanskliga vivnader och celler (EUT L 102, 7.4.2004, s. 48).

Europaparlamentets och radets direktiv 2010/53/EU av den 7 juli 2010 om kvalitets- och
sékerhetsnormer for ménskliga organ avsedda for transplantation (EUT L 207, 6.8.2010, s. 14).
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(8)

©)

(10)

(11)

Att garantera humanmaterialens kvalitet och sdkerhet dr av avgorande betydelse,
sarskilt ndr sddana material samverkar med mottagarens kropp. Denna forordning bor
darfor inte omfatta placering av ett material pa kroppen om materialet inte har ndgon
biologisk eller fysiologisk interaktion med kroppen, till exempel nér det géller peruker
tillverkade av minniskohér.

Alla humanmaterial som 4r avsedda att anvdndas pa ménniskor omfattas av denna
forordning. Humanmaterial kan beredas och lagras pa olika sdtt och bli SoHO-
preparat, som kan anvéndas pd mottagarna. Under dessa omsténdigheter bor denna
forordning tilldmpas pa alla aktiviteter fran rekrytering av donatorer till anvdndningen
pa ménniskor och resultatuppfoljning. Humanmaterial eller SOHO-preparat kan ocksé
anvéndas for att framstilla produkter som omfattas av annan unionslagstiftning, eller
som utgdngsmaterial och ravaror for saddana produkter, sérskilt medicintekniska
produkter som omfattas av Europaparlamentets och radets forordning (EU) 2017/745°,
likemedel som omfattas av Europaparlamentets och radets direktiv 2001/83/EG’ och
Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 726/2004%, inbegripet likemedel
for avancerad terapi som omfattas av Europaparlamentets och radets forordning (EG)
nr 1394/2007°, eller livsmedel som omfattas av Europaparlamentets och ridets
forordning (EG) nr 1925/2006'°. De kriterier som avgdr nir humanmaterial eller
SoHO-preparat blir produkter som regleras av annan unionslagstiftning definieras inte
i den hédr forordningen utan i dessa andra akter. Dessutom bor den hér forordningen
tillimpas utan att paverka tillimpningen av unionslagstiftningen om genetiskt
modifierade organismer.

Nér humanmaterial anvénds autologt utan ndgon manipulering, bearbetning eller
forvaring skulle tillimpningen av denna forordning inte std i proportion till de
begransade kvalitets- och sdkerhetsrisker som uppstar genom en sddan anvindning.
Nér autologa humanmaterial tillvaratas och bearbetas innan de ateranvénds i samma
person upptrader risker som bor minskas. De processer som tillimpas maste darfor
beddmas och godkénnas for att sékerstilla att de ar sékra och effektiva for mottagaren.
Nér autologa humanmaterial tillvaratas for att bearbetas och ockséd forvaras, uppstér
ocksé risker for korskontaminering, forlust av sparbarhet eller skador pa de biologiska
egenskaper hos materialet som dr nédvéndiga for effektiviteten hos mottagaren. Darfor
bor kraven pé godkdnnande som SoHO-inrdttningar tillimpas.

Nér humanmaterial anvdnds for att framstéilla produkter som omfattas av annan
unionslagstiftning, eller som utgangsmaterial och ravaror for sddana produkter, bor
denna forordning tillimpas, 1 syfte att sékerstilla en hog skyddsnivd och bidra till

10

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

Europaparlamentets och radets direktiv 2001/83/EG av den 6 november 2001 om upprittande av
gemenskapsregler for humanldkemedel (EGT L 311, 28.11.2001, s. 67).

Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 726/2004 av den 31 mars 2004 om inrdttande av
gemenskapsforfaranden for godkdnnande av och tillsyn 6ver humanldkemedel och veterindrmedicinska
lakemedel samt om inrédttande av en europeisk lakemedelsmyndighet (EUT L 136, 30.4.2004, s. 1).
Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 1394/2007 av den 13 november 2007 om ldkemedel
for avancerad terapi och om dndring av direktiv 2001/83/EG och forordning (EG) nr 726/2004 (EUT L
324,10.12.2007, s. 121).

Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 1925/2006 av den 20 december 2006 om tillsdttning
av vitaminer och mineralimnen samt vissa andra &mnen i livsmedel (EUT L 404, 30.12.2006, s. 26).
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(12)

(13)

(14)

(15)

(16)

rattslig klarhet och sdkerhet, 1 den man de aktiviteter som de genomgér inte regleras av
unionens Ovriga réttsliga ram. Utan att det péverkar tillimpningen av annan
unionslagstiftning, sarskilt direktiv 2001/83/EG, forordningarna (EG) nr 726/2004,
(EG) nr 1925/2006, (EG) nr 1394/2007 och (EU) 2017/745, bor den hir férordningen
atminstone tilldmpas pa rekrytering och urval av donatorer, donation, tillvaratagande
och testning av donatorer samt pa frisldppning, distribution, import och export nér
dessa aktiviteter berér humanmaterial fram till den tidpunkt da de dverfors till aktorer
som regleras av annan unionslagstiftning. Detta innebdr att ett nidra samspel mellan
denna rittsliga ram och andra relaterade ramar dr avgoérande for att sdkerstilla
samverkan och samstdmmighet mellan de relevanta réttsliga ramarna, utan luckor eller
Overlappningar.

Humanmaterial kan ocksd kombineras med andra reglerade produkter innan
anvindning pd ménniskor. Under dessa omstédndigheter dr ett ndra samspel mellan
denna rittsliga ram och andra relaterade ramar ocksé nodvéndigt for att sékerstélla en
hog skyddsniva for manniskors hilsa 1 alla fall dar dessa material anvands.

Med tanke pd humanmaterialens sérskilda karaktér, till foljd av deras méanskliga
ursprung, och den 6kande efterfrdgan pd dessa material for anviandning pa ménniskor
eller for framstéllning av produkter som omfattas av annan unionslagstiftning, eller
som utgangsmaterial och rdvaror for sadana produkter, &r det nddvéndigt att
sikerstélla en hog hilsoskyddsniva for savil donatorer som mottagare. Humanmaterial
bor erhillas fran personer vars hélsostatus dr sddan att donationen inte ger upphov till
nagra skadliga effekter. Denna forordning bor darfor innehélla principer och tekniska
regler for att Overvaka och skydda donatorer. Eftersom olika typer av donation medfor
olika risker for donatorerna, med varierande grad av betydelse, bor 6vervakningen av
donatorernas hélsa std 1 proportion till dessa risknivder. Detta ar sdrskilt viktigt nér
donationen medfor en viss risk for donatorns hédlsa pd grund av behovet av
forbehandling med ldkemedel, av en medicinsk atgédrd for att tillvarata materialet eller
av att donatorn behdver donera vid upprepade tillfillen. Donationer av oocyter,
benmaérg, perifera blodstamceller och plasma bor anses innebédra en betydande risk.

Nér ett skadligt genetiskt tillstind upptidcks hos avkomma som kommit till genom
medicinskt assisterad befruktning med tredjepartsdonation gor dverforingen av denna
information det mojligt att forhindra ytterligare anviandning av donationer som
paverkas av den genetiska risken. Det dr darfor viktigt att relevant information i
sadana fall faktiskt formedlas mellan SoHO-enheter och att atgarder vidtas pa lampligt
satt.

Denna forordning hindrar inte medlemsstaterna fran att bibehalla eller infora strangare
skyddsatgdrder som &r forenliga med unionslagstiftningen. Medlemsstaterna bor
anmdla sadana atgirder till kommissionen. Stringare skyddsatgirder som
medlemsstaterna infor bor vara evidensbaserade och sta i1 proportion till risken for
maéanniskors hilsa, till exempel baserade pa overgripande farhagor for sédkerheten och
motsvarande risker 1 en medlemsstat eller specifika lokala risker. De bor inte
diskriminera personer pa grund av kon, ras, etniskt ursprung, religion eller
overtygelse, funktionshinder, alder eller sexuell l4ggning, sévida inte dtgérden eller
dess tillampning objektivt kan motiveras av ett berittigat mal och medlen f6r att uppna
detta mal dr lampliga och nodvéndiga.

Denna forordning bor inte inkrdkta pa nationell lagstiftning pa hélsoomradet som har
andra mal dn humanmaterialens kvalitet och sdkerhet och som é&r forenlig med
unionsrétten, sérskilt lagstiftning om etiska aspekter. Sddana aspekter uppstar pa grund
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av materialens méanskliga ursprung, och berdr olika kénsliga och etiska fragor for
medlemsstaterna och medborgarna, sdsom tillgang till sirskilda tjinster som anvander
humanmaterial. Denna forordning bor inte heller inkrdkta pd beslut av etisk karaktir
som fattas av medlemsstaterna. Sédana etiska beslut kan gilla anvéndningen, eller
begrinsning av anvédndningen, av sirskilda typer av humanmaterial eller sarskilda
anvindningar av humanmaterial, inbegripet kdnsceller och embryonala stamceller. Om
en medlemsstat tillater anvindningen av sadana celler bor denna forordning tillimpas
fullt ut 1 syfte att sékerstélla sédkerhet och kvalitet och att skydda ménniskors hélsa.

Denna forordning &r inte avsedd att omfatta forskning med anvéndning av
humanmaterial om denna forskning inte inbegriper anviandning p&d ménniskokroppen,
till exempel in vitro-forskning eller forskning pa djur. Humanmaterial som anvéands i
forskning som inbegriper studier dir de anvinds pd manniskokroppen bor dock folja
bestimmelserna i denna férordning.

Av principskél bor program for frimjande av donation av humanmaterial bygga pé
principerna om frivillig donation utan ersédttning, donatorns oegennytta samt
solidariteten mellan donator och mottagare. Frivillig donation av humanmaterial utan
ersattning dr ocksd en faktor som kan bidra till hoga sékerhetsstandarder for
humanmaterial och dirigenom till skydd av ménniskors hilsa. Det erkénns ocksa,
bland annat av Europaridets kommitté for bioetik!!, att det, 4ven om ekonomisk
vinning bor undvikas, kan vara nodvéindigt att sdkerstdlla att donatorer inte
missgynnas ekonomiskt genom sina donationer. Kompensation for att undanrdja en
sadan risk ér sdledes godtagbar, men bor aldrig utgora ett incitament som skulle fa en
donator att vara odrlig vid ldmnandet av sin medicinska eller beteendeméssiga historia
eller att donera oftare &n vad som ér tillatet, vilket skulle innebéra risker for den egna
hilsan och den potentiella mottagarens hélsa. S&dan kompensation bor darfor
faststdllas av de nationella myndigheterna pa en nivd som é&r ldmplig 1 deras
medlemsstat for att uppna sadana mal.

For att upprétthalla allménhetens fortroende for program for donation och anviandning
av humanmaterial bor den information som ges till potentiella donatorer, mottagare
eller likare om den sannolika anvidndningen av och fordelarna med vissa
humanmaterial eller SOHO-preparat ndr de anvdnds pd mottagarna korrekt aterspegla
tillforlitliga vetenskapliga beldgg. Detta bor sdkerstdlla att donatorer eller deras
familjer inte fés att donera mot sin vilja genom 6verdrivna beskrivningar av fordelarna
och att potentiella patienter inte far falska forhoppningar nér de fattar beslut om sina
behandlingsalternativ. Kontrollen av efterlevnaden av denna forordning genom tillsyn
ar av grundlaggande betydelse for att sdkerstilla att forordningens mal uppnas pa ett
effektivt sdtt i hela unionen. Ansvaret for att se till att denna forordning efterlevs vilar
pd medlemsstaterna, vars behoriga myndigheter genom att organisera tillsyn bor
overvaka och kontrollera att relevanta unionskrav uppfylls och upprétthélls effektivt.

Medlemsstaterna bor utse behoriga myndigheter pa alla de omrdden som omfattas av
denna forordning. Medlemsstaterna &r sjélva bést lampade att faststdlla den eller de
behoriga myndigheter som ska utses for varje omrdde, till exempel baserat pé
geografisk uppdelning, amne eller material, och de bor dven é&ldggas att utse en enda
nationell myndighet som sékerstéller 1dmpligt samordnad kommunikation med de

Europaradets kommitté for bioetik (DH-BIO), Guide for the implementation of the principle of
prohibition of financial gain with respect to the human body and its parts from living or deceased
donors (mars 2018), tillgédnglig pa https://rm.coe.int/guide-financial-gain/16807bfc9a.
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behoriga myndigheterna 1 Ovriga medlemsstater och med kommissionen. Den
nationella SOHO-myndigheten bor anses vara densamma som den utsedda behoriga
myndigheten 1 medlemsstater diar endast en behorig myndighet har utsetts.

For att utova tillsyn som syftar till att kontrollera att lagstiftningen om humanmaterial
tillampas korrekt bor medlemsstaterna utse behoriga myndigheter som agerar
oberoende och opartiskt. Det dr dérfor viktigt att deras Oversyn dr atskild fran och
oberoende av utférandet av SoHO-aktiviteter. I synnerhet bor de behoriga
myndigheterna vara fria fran otillborlig politisk paverkan och inblandning fran
branschen som kan péverka deras operativa opartiskhet.

For att utova tillsyn som syftar till att kontrollera att lagstiftningen om humanmaterial
tillampas korrekt bor medlemsstaterna utse behdriga myndigheter som agerar i
allménhetens intresse, som har tillrickliga resurser och utrustning, och som kan
garantera opartiskhet, professionalism och Oppenhet. Nar Overtrddelser ror direkta
hilsorisker, och offentliggérandet av information om dessa dvertradelser kan bidra till
att minska riskerna och skydda donatorer, mottagare eller avkomma som kommit till
genom medicinskt assisterad befruktning, bor de behoriga myndigheterna vid behov
kunna prioritera Oppenhet 1 sina efterlevnadsatgirder framfor skyddet av
konfidentialiteten for den part som har dvertritt forordningen.

En korrekt tillimpning och kontroll av efterlevnaden av de bestdmmelser som
omfattas av denna forordning kréver en tillricklig kunskap om dessa bestimmelser.
Det &dr darfor viktigt att den personal som utdvar tillsynen har ldmplig yrkesmissig
bakgrund och regelbundet utbildas, i enlighet med sitt behdrighetsomrade, om de
skyldigheter som foljer av denna forordning.

Om det rader tvivel om den rittsliga statusen for ett visst material, en viss produkt
eller en viss aktivitet enligt denna forordning bor de behoériga myndigheterna samrida
med de berérda myndigheter som ansvarar for andra relevanta regelverk, ndmligen
lakemedel, medicintekniska produkter, organ eller livsmedel, i syfte att sdkerstélla
enhetliga fOrfaranden for tilldmpningen av denna fOrordning. De behoriga
myndigheterna bor informera samordningsstyrelsen for humanmaterial om resultatet
av sina samrdd. Niar humanmaterial eller SOHO-preparat anviands for att framstilla
produkter som regleras av annan unionslagstiftning, eller som utgdngsmaterial och
ravaror for sddana produkter, bor de behoriga myndigheterna samarbeta med de
berdrda myndigheterna pé deras territorium. Detta samarbete bor syfta till att komma
overens om en strategi for all efterfoljande kommunikation mellan de myndigheter
som ansvarar for humanmaterial och, vid behov, for andra berérda sektorer nir det
giller godkdnnande och Overvakning av humanmaterial eller den produkt som
framstills av humanmaterial. Det bor 1 princip vara medlemsstaternas ansvar att frén
fall till fall besluta om ett materials, en produkts eller en aktivitets réittsliga status. For
att sidkerstéilla enhetliga beslut i alla medlemsstater ndr det giller grinsfall bor
kommissionen emellertid ges befogenhet att, pa eget initiativ eller p4& motiverad
begiran av en medlemsstat, besluta om den rittsliga statusen for ett visst material, en
viss produkt eller en viss aktivitet enligt denna forordning.

De behoriga myndigheterna bor regelbundet, baserat pd en riskbeddmning och med
lamplig frekvens, utova tillsyn dver enheter och aktiviteter som omfattas av denna
forordning. De behoriga myndigheterna bor faststélla tillsynens frekvens och
tillvagagangssitt, pd plats eller genom granskning av dokument pd distans, med
beaktande av behovet av att anpassa kontrollen till risken och till den forvéintade
efterlevnadsnivan 1 olika situationer, inbegripet eventuella Gvertrddelser av denna

24

SV



SV

(26)

27

(28)

(29)

forordning som begatts genom bedrigliga eller andra olagliga metoder och tidigare
efterlevnadshistorik. Sannolikheten for bristande efterlevnad inom alla omraden i
denna forordning bor darfor beaktas vid planeringen av tillsynen.

Kommissionens experter bor kunna utfora kontroller, inklusive revisioner, i
medlemsstaterna for att kontrollera att de behoriga myndigheternas tilldmpar de
berdrda kraven och systemen for tillsyn effektivt. Kommissionens kontroller bor ocksé
syfta till att undersdka och samla in information om praxis eller problem vad géller
efterlevnaden, nodsituationer och ny utveckling i medlemsstaterna. Offentlig kontroll
bor utforas av personal som dr oberoende, fri fran intressekonflikter och som framfor
allt inte befinner sig i ndgon situation som direkt eller indirekt skulle kunna paverka
dess forméga att utfora sina arbetsuppgifter pa ett opartiskt sitt.

Eftersom SoHO-preparat genomgar en rad SoHO-aktiviteter innan de slédpps fria och
distribueras, bor behoriga myndigheter bedoma och godkdnna SoHO-preparat for att
kontrollera att en hog sdkerhets-, kvalitets- och effektivitetsniva konsekvent uppnas
genom tilldmpningen av denna specifika rad av aktiviteter utforda pa det specifika
sdttet. Nar humanmaterial bereds med nyligen utvecklade och validerade metoder for
tillvaratagande, testning eller bearbetning bér man beakta pdvisandet av sidkerhet och
effektivitet hos mottagare genom krav pé insamling och granskning av uppgifter om
kliniska resultat. Omfattningen av de uppgifter om kliniska resultat som kravs bor
Overensstimma med den riskniva som ar forknippad med de aktiviteter som utfors for
det SoHO-preparatet och den anvindningen. Om ett nytt eller modifierat SoHO-
preparat medfor forsumbara risker for mottagare (eller avkomma som kommit till
genom medicinskt assisterad befruktning) bor de krav pa rapportering av systematisk
overvakning som foreskrivs i denna forordning vara tillrickliga for att pavisa sakerhet
och kvalitet. Detta bor gélla for véletablerade SoOHO-preparat som introduceras i en ny
SoHO-enhet men som tydligt har visats vara sdkra och effektiva genom sin
anviandning 1 andra enheter.

Nir det giller SOHO-preparat som medfor en viss riskniva (1ag, mattlig eller hog) bor
sOkanden foresld en plan for uppfoljning av kliniska resultat som bor uppfylla olika
krav som ar lampliga i forhéllande till den angivna risken. Den senaste vigledningen
frdn Europeiska direktoratet for ldkemedelskvalitet och hélso- och sjukvard (EDQM,
ett direktorat vid Europarddet) bor anses vara relevant vid utformningen av kliniska
uppfoljningsstudier som vad géller omfattningen och komplexiteten star i proportion
till den riskniva som faststéllts for SOHO-preparatet. Vid l1ag risk bor s6kanden, utdver
den obligatoriska kontinuerliga rapporteringen om systematisk dvervakning, anordna
proaktiv klinisk uppfoljning for ett faststéllt antal patienter. For mattlig och hog risk
bor sokanden, utdver den obligatoriska rapporteringen om systematisk dvervakning
och den kliniska uppfoljningen, foresla kliniska studier med uppfoljning av
fordefinierade kliniska utfallsmatt. Vid hog risk bor dessa omfatta en jimforelse med
standardbehandlingar, helst 1 en studie med forsokspersoner som placerats i test- och
kontrollgrupper pa ett slumpmassigt sitt. Den behoriga myndigheten bor godkénna
planerna innan de genomfors och bér bedoma uppgifterna om resultat som en del av
ett godkédnnande av SoHO-preparat.

Av effektivitetsskil bor det, om aktorer s onskar, vara tillatet att utfora studier av
kliniska resultat med hjilp av den etablerade ramen for kliniska provningar inom
lakemedelssektorn, 1 enlighet med Europaparlamentets och radets forordning (EU)
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nr 536/2014'2. Sékande kan vilja att sjilva registrera de kliniska uppgifter som
genereras under uppfoljningen av det kliniska resultatet, men de bor ocksa ha ritt att
anvénda befintliga register for kliniska uppgifter som ett medel f6r sddan registrering,
om dessa register har kontrollerats av den behdriga myndigheten, eller har certifierats
av en extern institution, ndr det giller tillforlitligheten 1  deras
datahanteringsforfaranden.

For att underlédtta innovation och minska den administrativa bérdan bor de behoriga
myndigheterna utbyta information med varandra om godkédnnandet av nya SoHO-
preparat och det underlag som anvidnds for sddana godkénnanden, inbegripet for
validering av certifierade medicintekniska produkter som anvénds for humanmaterials
tillvaratagande, bearbetning, forvaring eller anvdndning pa patienter. Ett sddant utbyte
kan gora det mdjligt for myndigheterna att godta tidigare godkdnnanden som beviljats
andra enheter, dven 1 andra medlemsstater, och ddrmed avseviart minska kraven pa att
ta fram underlag.

Ett brett spektrum av offentliga och privata organisationer paverkar sdkerheten,
kvaliteten och effektiviteten hos humanmaterial, &ven om de inte haller banker av
dessa humanmaterial. Ménga organisationer utféor en enda SoHO-aktivitet, t.ex.
tillvaratagande eller testning av donatorer, pa uppdrag av en eller flera organisationer
som héller banker av humanmaterial. Begreppet SoHO-enhet omfattar detta breda
spektrum av organisationer, frdn donatorregister till ldkare som anvénder
humanmaterial pad mottagare eller anvidnder SoHO-bearbetningsanordningar vid
mottagarnas sidngar. Registreringen av alla sddana SoHO-enheter bor sdkerstélla att de
behoriga myndigheterna har en tydlig dverblick 6ver omrddet och dess omfattning,
och kan vidta verkstéllighetsatgérder nar det anses nddvindigt. En registrering av en
SoHO-enhet bor avse den juridiska personen, oavsett antalet fysiska platser som ar
knutna till enheten.

Behoriga myndigheter bor se dver de SoHO-enheter som &r registrerade pa deras
territorium och sdkerstilla att de enheter som utfor bade bearbetning och forvaring av
humanmaterial inspekteras och godkdnns som SoHO-inréttningar innan dessa
aktiviteter inleds. Ett godkdnnande som SoHO-inrdttning bor avse den juridiska
personen, dven i1 de fall en SoHO-inrdttning har méinga fysiska platser. Behoriga
myndigheter bor beakta konsekvenserna for sdkerhet, kvalitet och effektivitet av de
SoHO-aktiviteter som bedrivs vid SoHO-enheter som inte motsvarar definitionen av
en SoHO-inrdttning och besluta om sérskilda enheter bor omfattas av krav pa
godkdnnande pd grund av den risk eller omfattning som ar forknippad med deras
aktiviteter. P4 samma sétt kan SoHO-enheter med daliga resultat ndr det giller
efterlevnad av rapporteringsskyldigheter eller andra skyldigheter vara ldmpliga
kandidater for krav pa godkdnnande som SoHO-inréttningar.

Nar det géller standarder for skydd av donator, mottagare och avkomma bor denna
forordning foreskriva en hierarki av regler for deras genomforande. I takt med att
risker och tekniker fordndras bor denna hierarki av regler underldtta en effektiv och
reaktiv anviandning av de senaste riktlinjerna for genomforande av de standarder som
faststdlls i denna forordning. Som en del av denna hierarki bor, i avsaknad av
unionslagstiftning som beskriver sirskilda forfaranden att tillimpa och folja for att

Europaparlamentets och radets forordning (EU) nr 536/2014 av den 16 april 2014 om kliniska
provningar av humanlikemedel och om upphidvande av direktiv 2001/20/EG (EUT L 158, 27.5.2014,
s. 1).
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uppfylla de standarder som faststills i denna férordning, f6ljandet av riktlinjerna fran
Europeiska centrumet for forebyggande och kontroll av sjukdomar (ECDC) och
EDQM betraktas som ett sitt att visa Overensstimmelse med de standarder som
faststdlls i denna forordning for att sdkerstilla en hog kvalitets-, sékerhets- och
effektivitetsnivd. SoHO-enheter bor tillatas folja andra riktlinjer, forutsatt att det har
visats att dessa andra riktlinjer uppnar samma kvalitets-, sdkerhets- och
effektivitetsnivd. Nér det géller detaljerade tekniska fragor for vilka varken
unionslagstiftningen eller ECDC och EDQM har faststillt en teknisk riktlinje eller
regel, bor aktorerna tillimpa en lokalt faststélld regel som &r i linje med relevanta
internationellt erkdnda riktlinjer och vetenskapliga beldgg och som é&r lamplig for att
minska eventuella risker som identifierats.

Om det finns beldgg for att specifika bearbetningssteg minskar eller eliminerar risken
for 6verforing av specifika smittdimnen for infektionssjukdomar eller icke-infektidsa
sjukdomar, bor dessa belidgg beaktas i kvalitets- och sékerhetsstandarderna for kontroll
av donatorns ldmplighet genom utvérderingar av donatorns hélsa, inklusive testning,
och tillhorande riktlinjer for deras genomforande. Nar det exempelvis géller plasma
for fraktionering som 1 ett senare steg i framstillningsprocessen for likemedel
steriliseras, kan det hénda att vissa kriterier for donatorns ldamplighet som anvinds for
donation av plasma for transfusion inte &r nddvindiga eller 1ampliga.

EDQM ir en ingdende del i Europarddet som arbetar inom ramen for Europeiska
farmakopéns delavtal. Texten till konventionen om utarbetande av en europeisk
farmakopé (ETS nr 050), godkind genom radets beslut 94/358/EG'?, anses vara texten
till Europeiska farmakopéns delavtal. De medlemsstater i Europarddet som har
undertecknat och ratificerat konventionen om FEuropeiska farmakopén ar
medlemsstater 1 Europeiska farmakopéns delavtal och é&r darfor medlemmar i
mellanstatliga organ som verkar inom ramen for detta delavtal, bland annat foljande:
Europeiska farmakopékommissionen, Europeiska kommittén for organtransplantation
(CD-P-TO), Europeiska kommittén for blodtransfusion (CD-P-TS) och Europeiska
kommittén for ldkemedel och likemedelsbehandling (CD-P-PH). Konventionen om
Europeiska farmakopén har undertecknats och ratificerats av Europeiska unionen och
alla dess medlemsstater, vilka alla &r foretrddda i de mellanstatliga organen. I detta
sammanhang bor EDQM:s arbete med att utveckla och uppdatera riktlinjer for
sakerhet och kvalitet ndr det géller blod, vivnader och celler betraktas som ett viktigt
bidrag till humanmaterialomradet i unionen och bor aterspeglas i denna forordning.
Riktlinjerna behandlar fragor om kvalitet och sidkerhet utover riskerna for dverforing
av smittsamma sjukdomar, sdsom kriterier for donators ldmplighet for forebyggande
av overforing av cancer och andra icke-smittsamma sjukdomar och sikerstillandet av
sdkerhet och kvalitet under tillvaratagande, bearbetning, forvaring och distribution.
Det bor darfor vara mojligt att anvinda dessa riktlinjer som ett sétt att genomfora de
tekniska standarder som foreskrivs 1 denna f6rordning.

ECDC, som inrdttades genom Europaparlamentets och radets forordning (EG)
nr 851/2004'%, 4r en unionsbyrd med uppgift att stirka Europas forsvar mot
smittsamma sjukdomar. ECDC:s arbete med att utveckla och uppdatera riktlinjer for
sdkerhet och kvalitet nar det géller humanmaterial med hinsyn till smittsamma

Rédets beslut 94/358/EG av den 16 juni 1994 om godkidnnande av konventionen om utarbetande av en
europeisk farmakopé pa Europeiska gemenskapens vignar (EGT L 158, 25.6.1994, s. 17).
Europaparlamentets och rédets forordning (EG) nr 851/2004 av den 21 april 2004 om inréttande av ett
europeiskt centrum for forebyggande och kontroll av sjukdomar (EUT L 142, 30.4.2004, s. 1).
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sjukdomar bor betraktas som ett viktigt bidrag till humanmaterialomradet i unionen
och bor dterspeglas i denna forordning. Dessutom inrdttade ECDC ett expertnitverk
for humanmaterials mikrobiella sdkerhet, som sékerstéller genomforandet av de krav
pa ECDC:s forbindelser med unionens medlemsstater och EES-medlemsstater som
anges 1 forordning (EG) nr 851/2004, nir det géller strategiskt och operativt samarbete
i tekniska och vetenskapliga fragor, 6vervakning, insatser vid hot mot méanniskors
hilsa, vetenskapliga yttranden, vetenskapligt och tekniskt bistand, insamling av
uppgifter, identifiering av nya hot mot ménniskors hdlsa och informationskampanjer
for allmdnheten om humanmaterials sdkerhet. Detta expertndtverk for humanmaterial
bor tillhandahdlla information eller rdd i1 samband med relevanta utbrott av
smittsamma sjukdomar, sarskilt nédr det giller donatorers ldmplighet och testning samt
utredningen av allvarliga avvikelser som inbegriper misstinkt Overforing av en
smittsam sjukdom.

Det dr nddvéndigt att frimja informations- och upplysningskampanjer pd nationell
niva och unionsnivd om betydelsen av humanmaterial. Kampanjerna bor syfta till att
gora det lattare for medborgarna i Europa att fatta beslut om att bli donatorer under sin
livstid, och att underritta sina familjer eller juridiska ombud om sina Onskemal
avseende donationer efter doden. Eftersom det finns ett behov av att sdkerstélla att
humanmaterial finns tillgédngliga for medicinsk behandling, bér medlemsstaterna
frimja donation av humanmaterial, inklusive plasma, med hog kvalitet och sédkerhet,
for att pa detta sdtt dven Oka sjalvforsorjningen 1 unionen. Medlemsstaterna uppmanas
ocksé att vidta atgirder for att uppmuntra ett starkt engagemang fran den offentliga
och ideella sektorn for tillhandahdllande av humanmaterialstjinster, sirskilt ndr det
giller kritiska humanmaterial samt forskning och utveckling i samband harmed.

For att frdimja en samordnad tillimpning av denna f{orordning boér en
samordningsstyrelse ~ for  humanmaterial  (samordningsstyrelsen)  inrittas.
Kommissionen bor delta 1 dess verksamhet och vara ordférande for den.
Samordningsstyrelsen bor bidra till att samordna tillimpningen av denna foérordning 1
hela unionen, bland annat genom att hjilpa medlemsstaterna att utdva SoHO-tillsyn.
Samordningsstyrelsen bor bestd av personer som utsetts av medlemsstaterna pa
grundval av deras roll och sakkunskap vid deras behdriga myndigheter, och bor dven
involvera experter som inte arbetar for behoriga myndigheter, for sarskilda uppgifter
diar det kravs tillgdng till nddvdandig djupgdende teknisk expertis inom
humanmaterialomradet. 1 det senare fallet bor man pa lampligt sitt Gverviga
mojligheten att involvera europeiska expertorgan som ECDC och EDQM och
befintliga professionella och vetenskapliga grupper, eller grupper av donators- och
patientforetradare pa unionsnivd inom humanmaterialomradet.

Vissa material, produkter eller aktiviteter har omfattats av olika réttsliga ramar med
olika krav i medlemsstaterna. Detta skapar forvirring bland aktorerna pd omrédet, och
den dirav foljande rattsosdkerheten avskracker yrkesverksamma fran att utveckla nya
stt att bereda och anvidnda humanmaterial. Samordningsstyrelsen bor fa relevant
information om nationella beslut som fattats i drenden dir frdgor har vickts om
humanmaterials réttsliga status. Samordningsstyrelsen bor fora en forteckning over de
yttranden som utfdrdats av samordningsstyrelsen eller de behoriga myndigheterna och
over beslut som fattats pd medlemsstatsnivd, s& att de behoriga myndigheter som
Overviger ett visst materials, en viss produkts eller en viss aktivitets réttsliga status
enligt denna forordning kan anvinda denna fOrteckning som underlag for sitt
beslutsfattande. Samordningsstyrelsen bor ocksd dokumentera 6verenskommen bésta
praxis till stod for en gemensam unionsstrategi. Den bor ocksd samarbeta med
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(40)

(41)

(42)

(43)

(44)

liknande organ péd unionsnivd som inrdttats genom annan unionslagstiftning 1 syfte att
underldtta en samordnad och enhetlig tillimpning av denna forordning mellan
medlemsstaterna och tillsammans med angridnsande rittsliga ramar. Dessa atgéarder bor
frimja en sammanhingande sektorsovergripande strategi och underlitta innovation
avseende humanmaterial.

Begreppet Plasma Master File (PMF) faststilldes i kommissionens direktiv
2003/63/EG'®. Eftersom det direktivet foreskriver en sirskild roll for Europeiska
lakemedelsmyndigheten (EMA) nédr det géller godkdnnande av plasma for
fraktionering, bor samordningsstyrelsen ocksa samarbeta med EMA:s relevanta
expertgrupper for att utbyta erfarenheter och god praxis si att medlemsstaterna
genomfor kriterierna for donatorers lamplighet avseende plasma for fraktionering och
avseende blod for transfusion pa ett konsekvent och enhetligt sitt.

For att begrinsa den administrativa bordan for behoriga myndigheter och
kommissionen bor den senare inrdtta en onlineplattform (EU-plattformen for
humanmaterial) for att underlétta inlimnandet av uppgifter och rapporter 1 god tid
samt for forbattrad insyn i den nationella rapporteringen och tillsynen.

Behandlingen av personuppgifter enligt denna forordning bor omfattas av strikta
garantier for konfidentialitet och bor vara forenlig med bestimmelserna om skydd av
personuppgifter i Europaparlamentets och radets forordning (EU) 2016/679 och i
Europaparlamentets och radets forordning (EU) 2018/1725.

Eftersom EU-plattformen for humanmaterial krdver behandling av personuppgifter
kommer den att utformas i enlighet med principerna om dataskydd. All behandling av
personuppgifter bor begrdnsas till att uppnd malen och skyldigheterna 1 denna
forordning. Tillgangen till EU-plattformen for humanmaterial bor begransas till vad
som dr nddviandigt for att utdva den tillsyn som foreskrivs i denna férordning.

Denna forordning star i Overensstimmelse med de grundliggande réttigheter och
principer som sérskilt erkdnns i Europeiska unionens stadga om de grundliggande
rattigheterna, sarskilt maénniskans virdighet, personlig integritet, skydd av
personuppgifter, frihet for konst och vetenskap och niringsfrihet, icke-diskriminering,
rétt till hdlsoskydd och tillgéng till hdlso- och sjukvérd samt barnets réttigheter. For att
uppna dessa mél bor all tillsyn och alla SoHO-aktiviteter alltid genomfGras pa ett sétt
som fullt ut respekterar dessa rittigheter och principer. Ritten till vérdighet och
integritet for donatorer, mottagare och avkomma som kommit till genom medicinskt
assisterad befruktning bor alltid beaktas, bland annat genom att sédkerstélla att
samtycke till donation ges fritt och att donatorer eller deras foretridare informeras om
den avsedda anvidndningen av det donerade materialet, att kriterierna for donators
lamplighet dr grundade péd vetenskapliga beldgg, att anvindningen av humanmaterial
pd ménniskor inte frdmjas i kommersiellt syfte eller med falsk eller vilseledande
information om effektiviteten, sé att donatorer och mottagare kan gora vilgrundade
och avsiktliga val, att aktiviteter bedrivs pa ett 6ppet séitt som prioriterar donatorernas
och mottagarnas sédkerhet, och att tilldelning och rittvis tillgdng till humanmaterial
faststills pa ett Oppet sétt, pa grundval av en objektiv beddmning av medicinska
behov. Denna forordning bor déirfor tillampas 1 enlighet med detta.

Kommissionens direktiv 2003/63/EG av den 25 juni 2003 om dndring av Europaparlamentets och radets
direktiv 2001/83/EG om upprittande av gemenskapsregler for humanldkemedel (EUT L 159,
27.6.2003, s. 46).
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(45)

(46)

(47)

(48)

Humanmaterial rér per definition personer och det finns omstindigheter déar
behandlingen av personuppgifter om donatorer och mottagare kan vara nddvindig for
att uppnd malen och kraven i denna forordning, sérskilt bestimmelser om systematisk
overvakning och kommunikation mellan de behoriga myndigheterna. Den hér
forordningen bor tillhandahalla en rattslig grund enligt artikel 6 och, 1 forekommande
fall, uppfylla villkoren i artikel 9.2 1) i férordning (EU) 2016/679 for behandling av
sadana personuppgifter. Nar det giller kommissionens behandling av personuppgifter,
bor den hir forordningen tillhandahalla en réttslig grund enligt artikel 5 och, i
forekommande fall, uppfylla villkoren 1 artikel 10.2 1) i férordning (EU) 2018/1725.
Uppgifter om nya SoHO-preparats sdkerhet och effekt i mottagare bor ocksa delas,
med ldmpliga skyddsatgéirder, for att mojliggdra aggregering pa unionsniva for mer
robust insamling av beligg om SoHO-preparatens kliniska effekt. All
uppgiftsbehandling bor vara noddviandig och ldmplig for att sékerstélla
overensstimmelse med denna forordning for att skydda ménniskors hilsa. Uppgifter
om donatorer, mottagare och avkomma bor darfor begrénsas till vad som ar absolut
nddvéndigt och pseudonymiseras. Donatorer, mottagare och avkomma bor informeras
om behandlingen av deras personuppgifter i enlighet med kraven i foérordningarna
(EU) 2016/679 och (EU) 2018/1725, och sérskilt i enlighet med den hér forordningen,
inbegripet mgjligheten till undantagsfall nidr omstdndigheterna kriver sadan
behandling.

For att mojliggora béttre tillgang till hélsouppgifter av folkhdlsoskdl bor
medlemsstaterna  ge behoriga myndigheter befogenhet att 1 egenskap av
personuppgiftsansvariga, i den mening som avses 1 forordning (EU) 2016/679, fatta
beslut om tillgéng till och vidareutnyttjande av sddana uppgifter.

Utbytet av humanmaterial mellan medlemsstaterna dr nddvéndigt for att sékerstélla
tillracklig och optimal tillgdng for patienter, séarskilt vid lokala kriser eller brister. For
vissa humanmaterial som behdver matchas mellan donatorn och mottagaren ar sddana
utbyten nédvindiga for att patienterna ska kunna fa den behandling de behdver. I detta
sammanhang méiste malet for denna forordning, ndmligen att sidkerstilla
humanmaterials kvalitet och sikerhet och en hog skyddsniva for donatorer, uppnas pa
unionsnivd genom att det faststdlls hoga kvalitets- och sédkerhetsstandarder for
humanmaterial, pa grundval av en gemensam uppsittning krav som genomfors pa ett
enhetligt sdtt 1 hela unionen. Unionen kan ddrmed vidta &tgidrder i enlighet med
subsidiaritetsprincipen i artikel 5 1 fordraget om Europeiska unionen. I enlighet med
proportionalitetsprincipen i samma artikel gér denna foérordning inte utdver vad som &r
nodvéndigt for att uppna detta mal.

For att vid behov kunna komplettera denna forordning med ytterligare standarder for
skydd av donatorer, mottagare och avkomma som kommit till genom medicinskt
assisterad befruktning for att ta hédnsyn till den tekniska och vetenskapliga
utvecklingen p4 humanmaterialomradet, och med ytterligare regler om godkénnande
som importerande SoHO-enheter, om skyldigheter och forfaranden for importerande
SoHO-enheter, om anordnandet av program for unionsutbildning och utbyten, om
tekniska specifikationer for EU-plattformen for humanmaterial och om dataskydd, bor
befogenheten att anta akter 1 enlighet med artikel 290 1 EUF-fordraget delegeras till
kommissionen. Det dr sérskilt viktigt att kommissionen genomfor ldmpliga samrad
under sitt forberedande arbete, inklusive pa expertnivd, och att dessa samrad
genomfors 1 enlighet med principerna i det interinstitutionella avtalet om béttre
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1D

lagstiftning av den 13 april 2016'6. For att sikerstilla lika stor delaktighet i
forberedelsen av delegerade akter erhdller Europaparlamentet och radet alla handlingar
samtidigt som medlemsstaternas experter, och deras experter ges systematiskt tilltrdde
till moten 1 kommissionens expertgrupper som arbetar med forberedelse av delegerade
akter.

For att sékerstélla enhetliga villkor for genomforandet av denna forordning nir det
giller systemet for godkidnnande av importerande SoHO-enheter, ansOkan om
godkdnnande som importerande SoHO-enheter, insamling och rapportering av
aktivitetsuppgifter ~av ~ SoHO-enheter, det europeiska kodningssystemet,
samordningsstyrelsens inrittande, ledning och funktion samt de allménna funktionerna
pa  EU-plattformen  f6r  humanmaterial, = bor  kommissionen  tilldelas
genomforandebefogenheter.

For att sidkerstilla enhetliga villkor for genomforandet av denna forordning, inbegripet
faststdllande av ett materials, en produkts eller en aktivitets réttsliga status, regler och
praktiska arrangemang for samrdd och samarbete med behodriga myndigheter inom
andra regleringssektorer, de nationella registren 6ver SoHO-enheter, forfarandet for
registrering av SoHO-enheter, systemet for godkdnnande av SoHO-preparat och
godkdnnandet av SoHO-preparat, systemet for godkdnnande som SoHO-inréttning,
inspektioner av SoOHO-inréttningar, samrdd och samordning 1 friga om systematisk
overvakning, kvalitetsledningssystemet for SoHO-inrdttningar, genomforandet av
standarderna for skydd av donatorer, mottagare och avkomma som kommit till genom
medicinskt assisterad befruktning, de nationella SoHO-beredskapsplanerna,
samordningsstyrelsens uppgifter samt dvergangsbestimmelserna for SoHO-preparat,
bor kommissionen tilldelas genomforandebefogenheter. Dessa befogenheter bor
utdvas i enlighet med Europaparlamentets och radets forordning (EU) nr 182/2011'7,

Overgangsbestimmelser bor faststillas for att sikerstilla en smidig 6verging fran de
tidigare ordningarna for vivnader och celler samt for blod och blodkomponenter till
denna nya forordning, sdrskilt fOr att anpassa praxis till de nya kraven, fordndringarna
vad giller SOHO-enheter, SOHO-inrdttningar och SoHO-preparat och for att undvika
att donerade humanmaterial kasseras i onddan. En dvergidngsordning for inréttningar
som redan utsetts, godkénts, ackrediterats eller beviljats tillstdind fore den dag da
denna forordning borjar tilldmpas bor inforas for att sdkerstélla rittssdkerhet och
tydlighet. I synnerhet bor det rdda klarhet for de berdrda inrdttningarna nér det géller
deras registrering och godkénnandestatus samt deras uppgifter och ansvarsomraden
enligt denna forordning, samtidigt som de behdriga myndigheterna ges ytterligare tid
for att Overfora relevant information till de system som infors genom denna
forordning. For att mojliggdra en smidig 6vergang dr det ocksd lampligt att de metoder
for beredning som redan godkints och lagligen anvénts enligt de tidigare ordningarna
fortfarande &r giltiga och att humanmaterial som redan tillvaratagits och forvarats fore
den dag da denna forordning borjar tilldmpas fér anvdndas under en viss tidsperiod.
Europeiska datatillsynsmannen har horts i1 enlighet med artikel 42.1 i férordning (EU)
2018/1725 och avgav ett yttrande den [for in datum]'®.

EUT L 123,12.5.2016, s. 1.

Europaparlamentets och rédets forordning (EU) nr 182/2011 av den 16 februari 2011 om faststdllande
av allminna regler och principer for medlemsstaternas kontroll av kommissionens utdvande av sina
genomforandebefogenheter (EUT L 55, 28.2.2011, s. 13).

EUTC,,s..
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HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.
KAPITEL 1

ALLMANNA BESTAMMELSER

Artikel 1
Innehall

I denna forordning faststélls atgédrder for att faststdlla hoga kvalitets- och sdkerhetsstandarder
for alla &mnen av manskligt ursprung (humanmaterial eller SoHO) avsedda for anviandning pa
manniskor och for aktiviteter med anknytning till dessa @mnen i syfte att sikerstdlla en hog
hélsoskyddsnivé for ménniskor, sérskilt for SoHO-donatorer, SoOHO-mottagare och avkomma
som kommit till genom medicinskt assisterad befruktning. Denna forordning paverkar inte
tillimpningen av nationell lagstiftning som faststdller regler for andra aspekter av
humanmaterial &n deras kvalitet och sdkerhet och sidkerheten for SOHO-donatorer.

Artikel 2
Tillimpningsomrade

1. Denna forordning ska tillimpas pd humanmaterial avsedda for anvindning pa
ménniskor, pd SoHO-preparat, pa produkter som framstillts av humanmaterial och ar
avsedda for anviandning p&d méanniskor, pA SoHO-donatorer och SoHO-mottagare,
samt pd foljande SoHO-aktiviteter:

a)  Rekrytering av SoHO-donatorer.
b)  Oversyn av SoHO-donatorns historia och bedémning av limplighet.
c)  Testning av SoHO-donatorer med avseende pd lamplighet eller matchning.
d)  Tillvaratagande av humanmaterial frdn donatorer eller patienter.
e)  Bearbetning av humanmaterial.
f)  Testning av humanmaterial for kvalitetskontroll.
g)  Forvaring av humanmaterial.
h)  Frisldppning av humanmaterial.
1)  Distribution av humanmaterial.
J)  Import av humanmaterial.
k)  Export av humanmaterial.
1)  Anvéndning av humanmaterial pd ménniskor.
m) Uppfoljning av kliniska resultat for humanmaterial.
2. Vid autolog anvéndning av humanmaterial giller foljande:

a) Om humanmaterial bearbetas och forvaras innan de anvédnds ska denna
forordning tillimpas i sin helhet.

b)  Om humanmaterial bearbetas men inte férvaras innan de anvinds ska endast
bestimmelserna om systematisk overvakning i artikel 35, om snabba SoHO-
varningar 1 artikel 36, om registrering av SoHO-enheter 1 artikel 37, om
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godkénnande av SoHO-preparat 1 artikel 40 och om insamling och rapportering
av aktivitetsuppgifter i artikel 44 tillimpas.

¢) Om humanmaterial inte bearbetas och inte forvaras innan de anvinds ska
denna forordning inte tillimpas.

For humanmaterial som anvénds for att framstilla produkter i enlighet med unionens
lagstiftning om medicintekniska produkter enligt forordning (EU) 2017/745, om
lakemedel enligt forordning (EG) nr 726/2004 och direktiv 2001/83/EG, inbegripet
om ldkemedel for avancerad terapi enligt forordning (EG) nr 1394/2007, eller om
livsmedel enligt forordning (EG) nr 1925/2006, eller som utgdngsmaterial och
ravaror for sddana produkter, ska de bestimmelser i den hir forordningen tillimpas
som géller for aktiviteterna rekrytering av SoHO-donatorer, 6versyn av donatorernas
historia och beddmning av lamplighet, testning av donatorer med avseende pa
lamplighet eller matchning och tillvaratagande av humanmaterial frdn donatorer eller
patienter. I den man aktiviteterna frislappning, distribution, import och export avser
humanmaterial innan de distribueras till en aktér som omfattas av annan
unionslagstiftning som avses i1 detta stycke, ska bestimmelserna i den hér
forordningen ocksa tilldmpas.

Genom undantag frin forsta stycket ska, i de fall som humanmaterial, SOHO-preparat
eller produkter som framstéllts av humanmaterial enligt vad som avses i det stycket
ar avsedda for uteslutande autolog anvindning, endast de bestimmelser i denna
forordning som giller tillvaratagande av humanmaterial fran patienter tillimpas

Om icke-viabla humanmaterial eller deras derivat, enligt definitionen i artikel 2.17 i
forordning (EU) 2017/745, som en integrerad del innehaller en medicinteknisk
produkt, och om verkan av de icke-viabla humanmaterialen eller deras derivat ar
huvudsaklig och inte underordnad produktens verkan, ska de icke-viabla
humanmaterialen eller deras derivat regleras av denna forordning. Om de icke-viabla
humanmaterialens eller deras derivats verkan ar underordnad produktens verkan och
inte dr huvudsaklig, ska bestimmelserna i denna forordning tillimpas, i den man de
avser rekrytering av donatorer, dversyn av donatorernas historia och bedomning av
lamplighet, testning av donatorer med avseende pa ldmplighet eller matchning och
tillvaratagande av humanmaterial fran donatorer eller patienter.

Artikel 3

Definitioner

I denna forordning géller foljande definitioner:

1.

blod: vitska som cirkulerar 1 artdrer och vener och som transporterar syre till och
koldioxid fran kroppens vdvnader.

blodkomponent:. bestandsdel av blod, t.ex. roda blodkroppar, vita blodkroppar,
trombocyter och plasma, som kan separeras fran det.

cell: cytoplasma med eller utan cellkdrna som omsluts av ett yttre cellmembran.
Celler d4r den minsta strukturella och funktionella enheten i en organism och ar
normalt av mikroskopisk storlek.

vdvnad: grupp av celler som fungerar tillsammans som en enhet.

damne av mdnskligt ursprung (humanmaterial eller SoHQO): allt material som
tillvaratagits frdn ménniskokroppen pa vilket sitt som helst, oavsett om det bestar av
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10.

11.

12.

13.

14.

15.

16.

17.

18.

19.

celler eller inte och oavsett om cellerna dr viabla eller inte. Vid tilldmpningen av
denna forordning omfattar humanmaterial inte organ enligt artikel 3 h i direktiv
2010/53/EU.

anvdndning pd mdnniska: inford, implanterad, injicerad, infuserad, transfunderad,
transplanterad, fortird, overford (t.ex. overford till en kvinnas livmoder eller
dggledare), inseminerad eller pa ndgot annat satt tillford till ménniskokroppen i syfte
att skapa en biologisk, mekanisk eller fysiologisk interaktion med den kroppen.

SoHO-aktivitet: en aktivitet, eller en serie av aktiviteter, enligt forteckningen i artikel
2.1 som har en direkt effekt pa humanmaterialens sdkerhet, kvalitet eller effektivitet.

SoHO-donator: varje person som har vint sig till en SoHO-enhet i syfte att donera
humanmaterial, oavsett om donationen genomfors eller inte.

SoHO-mottagare: person pa vilken humanmaterial anvinds.

medicinskt assisterad befruktning: underlittande av befruktning genom intrauterin
insemination av spermier, in vitro-befruktning eller andra laboratoriemetoder eller
medicinska dtgirder som framjar befruktning.

avkomma som kommit till genom medicinskt assisterad befruktning: foster och barn
som fotts efter medicinskt assisterad befruktning.

SoHO-preparat: en sérskild typ av humanmaterial som

a)  har genomgatt en eller flera SoHO-aktiviteter, inklusive bearbetning, i enlighet
med faststéllda kvalitets- och sidkerhetsparametrar,

b)  uppfyller en i forvig faststélld specifikation, och

c)  dravsett for anvindning pa en mottagare for en specifik klinisk indikation eller
ar avsett for distribution for framstillning av en produkt som regleras genom
annan unionslagstiftning, eller som utgdngsmaterial och révaror for sadana
produkter.

rekrytering av donatorer: varje aktivitet som syftar till att uppmuntra nagon att bli
SoHO-donator.

tillvaratagande: process genom vilket humanmaterial avldgsnas, anskaffas, toms ut,
avsondras eller pd annat sdtt erhdlls, inklusive alla forberedande steg, t.ex.
hormonbehandling, som behdvs for att underlitta forfarandet.

bearbetning: alla itgirder 1 samband med hantering av humanmaterial, inklusive
tvattning, tillpassning, separation, befruktning, dekontaminering, sterilisering,
konservering och forpackning.

kvalitetskontroll: flera tester eller kontroller for att bekréfta att en SoHO-aktivitet
eller ett SOHO-preparat uppfyller i forvig faststéllda kvalitetskriterier.

forvaring: bevarande av humanmaterial under lampliga kontrollerade forhéllanden
till dess att de distribueras.

frisldppning: process genom vilket det verifieras att ett humanmaterial eller ett
SoHO-preparat uppfyller faststillda sdkerhets- och kvalitetskriterier samt villkoren i
tillimpliga godkdnnanden fore distribution.

distribution: transport och leverans inom unionen av frisldppta humanmaterial eller
SoHO-preparat som dr avsedda for anvdndning pd ménniskor eller for framstéllning
av produkter som regleras genom annan unionslagstiftning, eller som

34

SV



SV

20.

21.

22.

23.

24.

25.

26.

27.

28.

utgangsmaterial och ravaror for sdidana produkter, &ven inom samma organisation nér
humanmaterial levereras fran en SoHO-enhet till en enhet som ansvarar for
anvandningen pa ménniskor.

import: aktiviteter som genomfors for att fora humanmaterial eller SOHO-preparat in
1 unionen fran ett tredjeland, inklusive organisationen av sddana aktiviteter och fysisk
verifiering av samstdmmigheten med tillhdrande dokumentation,
transportforhdllandenas lamplighet, forpackningens integritet och markningens
lamplighet innan frisldppning.

export: distribution av humanmaterial eller SOHO-preparat till tredjelédnder.

uppfoljning av kliniska resultat: utviardering av en SoHO-mottagares hélsa i syfte att
folja upp resultatet av anvindningen av ett SOHO-preparat, upprétthélla varden och
styrka sdkerhet och verkan.

autolog anvindning: tillvaratagande av humanmaterial fran en individ for senare
anvindning pa samma individ, med eller utan ytterligare SoHO-aktiviteter mellan
tillvaratagandet och anvindningen.

SoHQO-enhet: organisation som &r lagligen etablerad i unionen och som utfor en eller
flera av de SoHO-aktiviteter som anges i artikel 2.1.

godkdnnande av SoHO-preparat: en behorig myndighets formella godkénnande av
ett SoHO-preparat, inbegripet godkdnnandet av den kedja av aktiviteter som
genomfors for att erhalla SOHO-preparatet.

systematisk overvakning: uppsittning organiserade forfaranden for dvervakning och
rapportering av avvikande hindelser.

awvikelse: varje hindelse som skadat en levande SoHO-donator, en SoHO-mottagare
eller en avkomma som kommit till genom medicinskt assisterad befruktning, eller
som medforde en risk for sddan skada.

allvarlig avvikelse (SAO): avvikelse som ledde till, eller medforde en risk for, nagot
av foljande:

a)  Dodsfall.

b) Tillstind som &r livshotande, invalidiserande eller medfér betydande
funktionsnedséttning, inklusive Overforing av en patogen som kan orsaka
sadant tillstand.

c)  Overforing av ett genetiskt tillstidnd till en avkomma som kommit till genom
medicinskt assisterad befruktning med tredjepartsdonator.

d)  Sjukhusvérd eller forlingd sjukhusvard.
e) Behov av en klinisk atgérd for att forhindra ndgot av ovanstaende.

f)  Forlust av en mingd humanmaterial som leder till att anvidndningen pa
ménniskor senarelidggs eller stills in.

g)  Forlust av hogt matchade eller autologa humanmaterial.

h)  Forvéxling av konsceller som medfor att en oocyt befruktas med spermier fran
en annan individ dn den avsedda individen, eller att konsceller insemineras
eller overfors till en annan kvinnas livmoder eller dggledare dn den avsedda
mottagaren.
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29.

30.
31.

32.

33.

34.

35.

36.

37.

38.

39.
40.
41.

42.

1)  Forldngd bristfdllig hédlsa hos en SoHO-donator efter en enda eller flera
donationer.

snabb SoHO-varning: meddelande om en allvarlig avvikelse, ett utbrott av en
smittsam sjukdom eller annan information som kan vara av betydelse for
humanmaterials sdkerhet och kvalitet i fler &n en medlemsstat, och som skyndsamt
ska kommuniceras mellan behoriga myndigheter och kommissionen for att underlétta
genomforandet av riskreducerande atgérder.

icke-viabel: som inte har ndgon mojlighet till metabolism eller att multipliceras.

EU-plattform for humanmaterial: digital plattform som upprittas av kommissionen
for utbyte av information om SoHO-aktiviteter.

SoHO-tillsyn: varje aktivitet enligt kapitel III som utdvas av en behorig myndighet
eller av ett bemyndigat organ i syfte att kontrollera och verkstélla efterlevnaden av
denna férordning.

forteckningen: forteckning over beslut som fattats pd medlemsstatsniva och yttranden
som utfirdats av behoriga myndigheter och av samordningsstyrelsen for
humanmaterial om specifika materials, produkters eller aktiviteters rittsliga status,
uppdaterad av samordningsstyrelsen och offentliggjord pd EU-plattformen for
humanmaterial.

kvalitetsledningssystem: formaliserat system som dokumenterar processer,
forfaranden och ansvarsomraden i syfte att uppné faststillda kvalitetsstandarder pa
ett enhetligt sitt.

bemyndigat organ: rittslig enhet till vilken den behoriga myndigheten har delegerat
viss SoHO-tillsyn i enlighet med artikel 6.

revision: systematisk och oberoende undersokning for att avgora om aktiviteter och
dessa aktiviteters resultat Overensstimmer med lagstiftning och planerade
arrangemang och om dessa arrangemang tillimpas pa ett verkningsfullt sétt och &r
lampliga for att nd malen.

inspektion: formell och objektiv kontroll av en behorig myndighet eller ett
bemyndigat organ for att beddma efterlevnaden av denna forordning och annan
relevant unionslagstiftning eller nationell lagstiftning, och for att identifiera sadana
korrigerande eller forebyggande atgdrder som behovs for att sdkerstélla
efterlevnaden.

unionsutbildning: aktiviteter for personalen vid behdriga myndigheter och, i
tillimpliga fall, bemyndigade organ som utévar SoHO-tillsyn.

bedomare: personal som bedomer SOHO-preparat enligt artikel 22.
SoHO-inrdttning: SOHO-enhet dédr humanmaterial bade bearbetas och forvaras.

kritiskt humanmaterial: humanmaterial for vilket en otillracklig tillgdng kommer att
medfora allvarlig skada eller risk for skada hos patienter.

kritisk SoHO-enhet: SOHO-enhet som genomf6r aktiviteter som bidrar till tillgdngen
pa kritiskt humanmaterial, och ddr omfattningen av dessa aktiviteter dr sddan att
deras bortfall inte kan kompenseras av andra enheters aktiviteter eller alternativa
material eller produkter {r patienter.
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43.

44,

45.

46.

47.

48.

49.

50.

51.

52.

53.

54.

villkorligt godkdnnande: en behorig myndighets beviljande av ett godkdnnande for
en SoHO-enhet att utfora vissa SoHO-aktiviteter under sirskilda villkor som denna
behoriga myndighet faststéller.

inspektion pd plats: inspektion som genomfors i den berérda SoHO-inréttningens,
eller SoHO-enhetens, lokaler.

tekniska riktlinjer: beskrivning av en serie metoder och parametrar som om de f6ljs
ger en kvalitets- och sdkerhetsniva for en SoHO-aktivitet eller ett SOHO-preparat
som anses vara godtagbar for att uppfylla tillsynsstandarder.

gemensam inspektion: inspektion som utférs av inspektorer frdn fler dn en
medlemsstat.

sparbarhet. forméagan att lokalisera och identifiera humanmaterial under varje steg
fran tillvaratagande, via bearbetning och forvaring till distribution eller
bortskaffande, inbegripet formagan att

a) identifiera SoOHO-donatorn och den SoHO-enhet som bearbetar eller forvarar
humanmaterialen,

b) identifiera mottagaren vid den SoHO-enhet som anvénder humanmaterialen pa
mottagaren,

c) lokalisera och identifiera alla relevanta uppgifter som rér humanmaterialens
sdakerhet och kvalitet och alla material som kommer 1 kontakt med dessa
humanmaterial.

enhetlig europeisk kod: den unika identifieraren for vissa humanmaterial som
distribueras i unionen.

SAO-anmdilan: meddelande fran en SoHO-enhet, en SoHO-inréttning eller en SoHO-
donator eller SOHO-mottagare till en behdrig myndighet om en allvarlig avvikelse
eller en missténkt allvarlig avvikelse 1 samband med en donation eller anvdndning pa
ménniskor av ett humanmaterial.

SAO-utredningsrapport: rapport fran en SOHO-enhet eller en SoHO-inrédttning till en
behorig myndighet om en viss allvarlig avvikelse, med en beskrivning av resultatet
och inbegripet en beddmning av allvarlighetsgraden och tillskrivningsgraden, den
troliga orsaken och eventuella korrigerande atgérder som vidtagits.

tillskrivningsgrad: sannolikheten for att en allvarlig avvikelse, hos en SoHO-donator,
har ett samband med donationsprocessen eller, hos en mottagare, anvindningen av
humanmaterialen.

allvarlighetsgrad: graden av allvar hos en avvikelse, medférande skada for en
SoHO-donator, SoOHO-mottagare eller avkomma som kommit till genom medicinskt
assisterad befruktning, vid och 6ver vilken héndelsen ska anmailas till en behorig
myndighet.

egenanmdlan: anmélan om en allvarlig avvikelse som en SoHO-mottagare eller
SoHO-donator gor direkt till de behdriga myndigheterna.

arlig rapport om systematisk overvakning av humanmaterial: arlig rapport som
kommissionen offentliggér med en sammanstillning av de nationella SoHO-
myndigheternas sammanfattningar av mottagna SAO-anmilningar och SAO-
utredningsrapporter.
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55.

56.

57.

58.

59.

60.

61.

62.

63.

64.
65.

66.

67.

68.

69.

70.

avstingning: tillfillig eller permanent upphévning av en persons lamplighet att
donera humanmaterial.

ansvarig person: individ 1 en SoHO-enhet som utsetts att ansvara for frislippning av
humanmaterial.

processvalidering: upprittande av dokumenterade beldgg som ger en hog sidkerhet
for att en viss process konsekvent ger resultat som uppfyller i forvig faststillda
specifikationer och kvalitetsegenskaper.

kvalificering av utrustning: upprittande av dokumenterade beldgg som ger en hog
sakerhet for att en viss utrustning konsekvent presterar enligt i forvig faststéllda
specifikationer.

EDQM-monografi om  SoHO-preparat. specifikation av de avgorande
kvalitetsparametrarna for ett sirskilt SOHO-preparat som definieras av Europaradets
Europeiska direktorat for likemedelskvalitet och hédlsovard (EDQM).

arlig rapport om SoHO-aktiviteter: arlig rapport som kommissionen offentliggdr
med en sammanstéllning av rapporter med uppgifter frain SoHO-enheter som utfor
foljande aktiviteter: rekrytering av donatorer samt tillvaratagande, distribution,
import, export och anvdndning pa ménniskor av humanmaterial.

konsceller: alla celler som dr avsedda att anvidndas for medicinskt assisterad
befruktning.

tredjepartsdonation: donation av konsceller fran en person till en person eller ett par
som donatorn inte har en intim fysisk relation med.

anvdndning inom ett par: anvindning, for medicinskt assisterad befruktning, av
konsceller fran tva personer med en intim fysisk relation, dér en person bidrar med
sina egna oocyter och den andra bidrar med sina egna spermier.

kompensation: kompensation for eventuella forluster i samband med donation.

allogen anvindning: tillvaratagande av humanmaterial fran en individ for senare
anvindning pa en annan individ.

varning avseende tillgdng pa humanmaterial: meddelande om ett betydande avbrott i
tillgdngen pd kritiska humanmaterial, vilket ska dverforas till en behorig myndighet
och vid behov av en nationell SOHO-myndighet till de behdriga myndigheterna 1
andra medlemsstater.

Plasma Master File (PMF): sammanstéllning av nddvéndiga vetenskapliga uppgifter
som omfattar alla aspekter av plasmaanvindning, fran tillvaratagande till skapande
av en plasmapool, och kvaliteten och sikerheten hos humanplasma med avseende pé
lakemedel, medicintekniska produkter och provningslikemedel dir humanplasma
anvinds vid framstéllningen.

plasma for transfusion: plasma som separeras fran helblod eller tillvaratas genom
aferes 1 syfte att anvénds for transfusion till en mottagare.

plasma for fraktionering: plasma som separeras frdn helblod eller tillvaratas genom
aferes och som anvénds som utgdngsmaterial vid framstéllning av plasmaderiverade
lakemedel.

aferes: process genom vilken en specifik blodkomponent eller typ av stamceller
separeras fran helblod vid donation, vilket mojliggdr att de kvarvarande
blodkomponenterna omedelbart kan aterforas till donatorn.
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Artikel 4
Stringare atgirder i medlemsstaterna

Medlemsstaterna far inom sina territorier behélla eller infora strangare atgéarder &n de
som foreskrivs i denna forordning, forutsatt att dessa nationella &tgérder ar forenliga
med unionsrétten och star i1 proportion till risken for manniskors hilsa.

Medlemsstaterna ska utan onddigt drojsmal, inbegripet pa internet, ge allminheten
tillgdng till ndrmare uppgifter om atgarder som vidtas i enlighet med punkt 1. Den
nationella SoHO-myndigheten ska limna de ndrmare uppgifterna om eventuella
strangare atgirder till den EU-plattform for humanmaterial som avses 1 kapitel XI.

KAPITEL II

BEHORIGA MYNDIGHETER

Artikel 5
Utseende av behoriga myndigheter

Medlemsstaterna ska utse den eller de behoriga myndigheter till vilka de tilldelar
ansvar for den SoHO-tillsyn som avses i kapitel IIIl. Den eller de utsedda
organisationerna ska vara oberoende frén alla SoHO-enheter.

For samma territorium far en medlemsstat tilldela mer dn en behorig myndighet, pa
nationell, regional eller lokal nivd, ansvaret for SOHO-tillsynen.

Medlemsstaterna ska sikerstélla att de behoriga myndigheterna

a)  har friheten att agera och fatta beslut pd ett oberoende och opartiskt sitt
samtidigt som de interna administrativa organisatoriska krav som faststills i
medlemsstaternas forfattningar respekteras,

b)  har de befogenheter som krévs for att

1)  pa ett korrekt sdtt utdva sin tillsyn, inbegripet tilltrade till de lokaler som
tillhor, och tillgang till dokument och prover som forvaras av, SoHO-
enheter och eventuella tredje parter som dr kontrakterade av en SoHO-
enhet,

i1)  beordra att en SoHO-aktivitet som utgdr en omedelbar risk for SOHO-
donatorer, SoHO-mottagare eller allminheten omedelbart avbryts
tillfalligt eller upphor,

ii1)  fatta beslut om tillgang till och vidareutnyttjande av personuppgifter,

c) har tillrickliga resurser, operativ kapacitet och sakkunskap for att uppna malen
1, och fullgora sina skyldigheter enligt, denna f6rordning,

d) omfattas av ldmpliga skyldigheter avseende konfidentialitet i enlighet med
artikel 75.

Varje medlemsstat ska utse en enda nationell SoOHO-myndighet, i enlighet med
medlemsstaternas konstitutionella bestimmelser, som ska ansvara for samordningen
av utbytet med kommissionen och med andra medlemsstaters nationella SoHO-
myndigheter.
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Medlemsstaterna ska till den EU-plattform for humanmaterial som avses 1 kapitel XI
lamna

a) namn pa och kontaktuppgifter till de behoriga myndigheter som utsetts i
enlighet med punkt 1,

b) namn pé och kontaktuppgifter till den nationella SOHO-myndighet som avses i
punkt 4.

Medlemsstaterna ska utan onddigt dréjsmél uppdatera EU-plattformen {or
humanmaterial med eventuella dndringar av den information som avses i punkt 5.

Artikel 6
Behoriga myndigheters delegering av viss SOHO-tillsyn

Medlemsstater eller behoriga myndigheter far delegera viss SoHO-tillsyn till ett eller
flera bemyndigade organ i enlighet med villkoren i artikel 10. Medlemsstater eller
behoriga myndigheter ska sékerstilla att bemyndigade organ har de befogenheter
som krévs for att effektivt kunna utfora alla aktiviteter som delegerats till dem.

Om medlemsstater eller behdriga myndigheter beslutar att delegera viss SoHO-
tillsyn till ett eller flera bemyndigade organ ska de ldmna information om sadana
delegeringar till den EU-plattform for humanmaterial som avses i1 kapitel XI med
nirmare uppgifter om de delegerade tillsynsuppgifterna.

Artikel 7
Oberoende och opartiskhet

De behoriga myndigheterna ska agera oberoende, i allménhetens intresse och utan
yttre paverkan.

De behoriga myndigheterna ska sidkerstdlla att deras personal inte har nigra direkta
eller indirekta ekonomiska, finansiella eller personliga intressen som skulle kunna
inverka negativt pd deras oberoende och i synnerhet att de inte befinner sig i en
situation som direkt eller indirekt kan paverka deras yrkesmassiga opartiskhet.

Punkterna 1 och 2 ska ocksa tillimpas pa bemyndigade organ.

Artikel 8
Oppenhet

Utan att det paverkar tillimpningen av artikel 75 ska de behoriga myndigheterna
utdva sin tillsyn pd ett Oppet sétt, och de ska gora de beslut som fattas tillgéngliga
och tydliga for allmanheten i fall dir en SoHO-enhet har underlatit att uppfylla en
skyldighet enligt denna férordning och om en siadan underlitenhet orsakar eller kan
orsaka en allvarlig risk for ménniskors hélsa.

Punkt 1 ska inte paverka nationell lagstiftning om tillgéng till information.

De behoriga myndigheterna ska faststilla praktiska arrangemang for genomforandet
av de regler om Oppenhet som avses i punkt 1 i sina interna regler.

Punkterna 1, 2 och 3 ska ocksa tillimpas pa bemyndigade organ.
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Artikel 9
Allminna ansvarsomraden och skyldigheter

De behoriga myndigheterna ska ansvara for den SoHO-tillsyn som avses 1 kapitel 111
for att kontrollera att SoHO-enheter pa deras territorium faktiskt uppfyller kraven i
denna férordning.

De behoriga myndigheterna ska forfoga dver

a) en tillrickligt stor och for &ndamalet kvalificerad personal for att utdova den
tillsyn som foreskrivs i denna forordning,

b) forfaranden for att sdkerstdlla oberoendet, opartiskheten, effektiviteten,
kvaliteten, &ndamalsenligheten och enhetligheten i sin SOHO-tillsyn,

c) ldmpliga och korrekt underhdllna anldggningar och utrustning for att
sakerstdlla att personalen kan utdva sin SoHO-tillsyn péd ett effektivt och
dndamélsenligt sétt,

d) ett kvalitetsledningssystem for sin SoHO-tillsyn som inbegriper en plan for
verksamhetens kontinuitet 1 hdndelse av exceptionella omstandigheter.

Punkterna 1 och 2 ska ocksé tillimpas pa bemyndigade organ.

Artikel 10
Villkor for delegering av viss SOHO-tillsyn till bemyndigade organ

Medlemsstater och behdriga myndigheter som delegerar viss SoHO-tillsyn till ett
bemyndigat organ enligt artikel 6 ska ingd en skriftlig Overenskommelse om
delegeringen.

De behoriga myndigheterna ska sikerstilla att den dverenskommelse som avses i
punkt 1 omfattar f6ljande:

a) En exakt beskrivning av den SoHO-tillsyn som det bemyndigade organet
forvintas utfora och de villkor under vilka denna tillsyn forvéntas utdvas.

b)  De villkor som ska uppfyllas av det bemyndigade organet, inbegripet att det
bemyndigade organet

1) har den sakkunskap, utrustning och infrastruktur som kréavs for att utova
den SoHO-tillsyn som har delegerats till det,

il)  har tillrackligt stor och for &ndamaélet kvalificerad och erfaren personal,

ii1) deltar 1 certifieringssystem eller andra system pa unionsnivé, nir sédana
finns tillgdngliga, for att sdkerstélla en enhetlig tilldmpning av de
principer for god praxis som kridvs for den sektor som ir relevant for
dem,

iv)  har tillrickliga befogenheter for att utéva den SoHO-tillsyn som har
delegerats till det.

c) En exakt beskrivning av arrangemang som sékerstiller en effektiv och
dndamélsenlig samordning mellan de delegerande behdriga myndigheterna och
det bemyndigade organet.

d) Bestimmelser for fullgoérandet av det bemyndigade organets skyldigheter enligt
artiklarna 11 och 12.
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Artikel 11
De bemyndigade organens skyldigheter

Bemyndigade organ till vilka viss SOHO-tillsyn har delegerats i enlighet med artikel 6 ska

a)

b)

regelbundet och nidrhelst de delegerande behdriga myndigheterna s& begéir meddela
dessa behdriga myndigheter resultatet av den SOHO-tillsyn som dessa organ utdvar,

omedelbart underritta de delegerande behoriga myndigheterna nér resultatet av den
delegerade SoHO-tillsynen tyder pa bristande efterlevnad eller pekar pa
sannolikheten for bristande efterlevnad, savida inte sdrskilda arrangemang mellan
dessa behoriga myndigheter och de bemyndigade organen foreskriver ndgot annat,
och

samarbeta med de delegerande behdriga myndigheterna, bland annat genom att ge
tilltrade till sina lokaler och anldggningar.

Artikel 12
De delegerande behoriga myndigheternas skyldigheter

Behoriga myndigheter som har delegerat viss SOHO-tillsyn till bemyndigade organ i enlighet
med artikel 6 ska

a)

b)

organisera revisioner eller inspektioner av sddana organ, vid behov och med
beaktande av sddana organs deltagande i certifieringssystem eller andra system som
avses 1 artikel 10.2 b iii,

utan drojsmal helt eller delvis dterkalla delegeringen, sdrskilt i fall dér

1) det finns beldgg for att sddana bemyndigade organ inte utfor de aktiviteter som
delegerats till dem pa ett korrekt sitt,

i1) de bemyndigade organen underldter att i1 tid vidta ldmpliga atgérder for att
avhjélpa de konstaterade bristerna, eller

ii1) det har visat sig att de bemyndigade organens oberoende eller opartiskhet har
aventyrats.

Artikel 13

Kommunikation och samarbete mellan behoriga myndigheter for humanmaterial

Om fler 4n en myndighet dr behorig att utdva SoHO-tillsyn i en medlemsstat i
enlighet med artikel 5.2, ska medlemsstaten sdkerstdlla en effektiv och
dndamadlsenlig samordning mellan alla berérda behoriga myndigheter {or
humanmaterial, for att sidkerstéilla konsekvens och effektivitet 1 den SoHO-tillsyn
som faststélls i denna forordning pa dess territorium.

De behoriga myndigheterna ska samarbeta med varandra och med kommissionen. De
ska Overldmna information till varandra och i synnerhet till den nationella SoHO-
myndigheten 1 den utstrackning som krédvs for ett effektivt utovande av den tillsyn
som foreskrivs i denna forordning.

I de fall de behoriga myndigheterna avger ett yttrande till en SOHO-enhet om denna
forordnings tillimplighet péd ett visst material eller en viss aktivitet inom deras
territorium, ska dessa behoriga myndigheter underrdtta den nationella SoHO-
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myndigheten, som 1 sin tur ska underritta samordningsstyrelsen for humanmaterial
(samordningsstyrelsen) om det yttrande som ldmnats till SOHO-enheten.

Efter en motiverad begiran fran en behdrig myndighet i en annan medlemsstat ska
den behdriga myndigheten utan onddigt drojsmél informera den begirande behoriga
myndigheten om resultatet av tillsynen avseende en SoHO-enhet pa dess territorium
och, om det dr nddvéndigt och proportionellt, tillhandahalla de uppgifter som avses i
artiklarna 29 och 30.

Artikel 14

Skyldighet att samrida och samarbeta med myndigheter i andra regleringssektorer

I samtliga fall dér fragor uppstdr om ett materials, en produkts eller en aktivitets
rattsliga status ska de behoriga myndigheterna samrada med myndigheter som
inrdttats genom annan relevant unionslagstiftning som avses i artikel 2.3, beroende
pa vad som dr relevant. I sddana fall ska de behoriga myndigheterna ocksa konsultera
den forteckning som avses i artikel 3.33.

Under det samrdd som avses 1 punkt 1 far de behdriga myndigheterna ocksa ldmna in
en begdran till samordningsstyrelsen om ett yttrande om den réttsliga statusen for
materialet, produkten eller aktiviteten enligt denna férordning och ska gora detta i
samtliga fall diar de behoriga myndigheterna, efter de samrad som avses i punkt 1,
inte kan fatta ett beslut i detta avseende.

De behoriga myndigheterna far ocksa ange att de anser att det finns ett behov av att
samordningsstyrelsen, i1 enlighet med artikel 68.1 b, samrdder med motsvarande
radgivande organ som inréttats genom annan relevant unionslagstiftning som avses i
artikel 2.3.

De behoriga myndigheterna ska informera samordningsstyrelsen om det efterfoljande
beslut som fattas i deras medlemsstat, efter samrdd enligt punkt 1 i denna artikel, om
den rittsliga statusen for det berorda materialet, den berorda produkten eller den
berorda aktiviteten enligt denna forordning, och om eventuell konsensus som
uppnatts till foljd av dessa samrdd, for offentliggérande i forteckningen av
samordningsstyrelsen.

Kommissionen far, pa vederborligen motiverad begéiran av en medlemsstat efter det
samrad som avses 1 punkt 1 eller pd eget initiativ, genom genomforandeakter
faststélla den rattsliga statusen fOor ett material, en produkt eller en aktivitet enligt
denna forordning, om fragor uppstar i detta avseende, sdrskilt nir dessa fragor inte
kan 16sas pad medlemsstatsniva, eller i diskussioner mellan samordningsstyrelsen och
de rddgivande organ som inrdttats genom annan relevant unionslagstiftning, i
enlighet med artikel 68.1 b.

Dessa genomforandeakter ska antas i enlighet med det granskningsforfarande som
avses 1 artikel 79.2.

For humanmaterial som &r avsedda att senare anvidndas for att framstélla produkter
enligt annan unionslagstiftning, eller som utgangsmaterial och rdvaror for sddana
produkter, enligt vad som avses i artikel 2.3, eller humanmaterial som dr avsedda att
kombineras med medicintekniska produkter enligt artikel 2.4, ska den behoriga
myndigheten samarbeta med de myndigheter som ansvarar for tillsynen enligt den
relevanta unionslagstiftningen, 1 syfte att sédkerstilla en enhetlig 6versyn. Under
processen fir de behdriga myndigheterna be samordningsstyrelsen om bistind.
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Det samrad och samarbete som avses i punkterna 1, 2 och 5 far ocksa inledas pa
grundval av en begdran om rad fran en SoHO-enhet enligt artikel 40.

Kommissionen far genom genomforandeakter faststilla regler om forfaranden for det
samrad som avses i punkt 1 och det samarbete som avses i punkt 5 som géller for de
behoriga myndigheterna niar de samrader med de myndigheter som inréttats genom
annan relevant unionslagstiftning som avses 1 artikel 2.3.

Dessa genomforandeakter ska antas i enlighet med det granskningsforfarande som
avses 1 artikel 79.2.

Artikel 15
Ritt att overklaga

Nar behoriga myndigheter fattar beslut om fysiska eller juridiska personer ska dessa
beslut omfattas av sddana personers ritt att Overklaga i enlighet med nationell
lagstiftning.

Rétten att Overklaga far inte paverka de behoriga myndigheternas skyldighet att
snabbt vidta dtgirder for att undanrdja eller begrénsa riskerna for ménniskors hélsa i
enlighet med denna forordning.

Punkterna 1 och 2 ska ocksé tillimpas pa bemyndigade organ.

Artikel 16
Allminna skyldigheter avseende de behoriga myndigheternas personal
De behoriga myndigheterna ska

a)  ha, eller ha tillging till, en tillrdckligt stor personal for att kunna utéva SoHO-
tillsynen pa ett effektivt och &ndamalsenligt sétt,

b)  sdkerstilla att den personal som utdvar SOHO-tillsyn dr ldmpligt kvalificerad
och erfaren,

c)  ha forfaranden eller arrangemang for att sidkerstilla att den personal som utdvar
SoHO-tillsyn &r fri fran intressekonflikter,

d)  ha forfaranden for att sékerstélla konfidentialitet och uppritthélla tystnadsplikt.
Personal som utévar SoHO-tillsyn ska

a)  skriftligen deklarera eventuella direkta eller indirekta intressen som avses i
artikel 7.2 och arligen uppdatera denna deklaration och nérhelst de deklarerade
uppgifterna dndras eller nya intressen uppstér,

b)  inom sitt kompetensomrade fa ldmplig utbildning som gor det mgjligt for dem
att utfora sina uppgifter pa ett kompetent och enhetligt sitt,

c) hdlla sig uppdaterade inom sitt kompetensomrdde och vid behov fi
regelbunden vidareutbildning,

d) delta i1 utbildning 1 dmnet och om de behoériga myndigheternas skyldigheter
enligt denna forordning, i enlighet med punkt 3.

De behoriga myndigheterna ska, vid behov 1 samarbete med bemyndigade organ,
utarbeta och genomfora utbildningsprogram 1 syfte att sdkerstdlla att personal som
utovar SoHO-tillsyn far den utbildning som avses i1 punkt 2 b, ¢ och d. De behoriga
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myndigheterna ska fora register over den utbildning som deras personal har
genomgatt. De behoriga myndigheterna ska ge sin personal mdjlighet att delta 1 den
unionsutbildning som avses 1 artikel 69 om saddan unionsutbildning finns tillgdnglig
och ér lamplig.

Punkterna 1, 2 och 3 ska ocksa tillimpas pa bemyndigade organ.

Artikel 17

Skyldigheter nar det giller kommissionens kontroller

Behoriga myndigheter och bemyndigade organ ska samarbeta med kommissionen vid
utforandet av de kommissionskontroller som avses i artikel 70. De ska sdrskilt

a)

b)

vidta lampliga uppfoljningsatgirder for att avhjélpa de brister som konstaterats
genom de kontroller som foreskrivs 1 artikel 70,

ge nodvéndigt tekniskt bistdnd och pa motiverad begiran tillhandahélla tillganglig
dokumentation och annat tekniskt stod som kommissionens experter begir for att de
ska kunna utfora kontroller pa ett effektivt och &ndamalsenligt sétt, och

ge nddvandigt bistdnd for att sdkerstdlla att kommissionens experter har tilltrade till
alla lokaler eller delar av lokaler och till information, inbegripet it-system, som ar
relevant for utforandet av deras uppgifter.

KAPITEL III

SoHO-TILLSYN

Artikel 18
Register 6ver SoOHO-enheter

Nationella SOHO-myndigheter ska uppritta och fora ett register 6ver SoHO-enheter
pa sitt territorium.

I stdllet for att upprétta ett register 6ver SOHO-enheter i enlighet med punkt 1, far en
nationell SOHO-myndighet anvinda EU-plattformen fér humanmaterial som avses 1
kapitel XI. I detta fall ska den nationella SoHO-myndigheten instruera behdriga
myndigheter, vid behov, och SoHO-enheter att registrera sig direkt pa EU-
plattformen f6r humanmaterial.

De behoriga myndigheterna ska kontrollera att varje registrerad SoHO-enhet har
lamnat foljande information:

a)  SoHO-enhetens namn eller foretagsnamn och adress, samt namn och
kontaktuppgifter for en kontaktperson.

b)  En forsikran om att SoHO-enheten uppfyller de skyldigheter och krav for
SoHO-enheter som faststills i denna forordning, sérskilt artiklarna 44, 47, 56
och 59, beroende pa vad som ir relevant.

c)  En forsdkran frdn SoHO-enheten om att den godtar att inspekteras i enlighet
med denna forordning.

d)  En forteckning 6ver de SoHO-aktiviteter som SoHO-enheten bedriver.

45

SV



SV

e)  Namn och meritforteckning f6r den person som é&r ansvarig for frislappning av
humanmaterial enligt artikel 38, om SoHO-enheten frisldpper humanmaterial
eller SoHO-preparat.

I de fall dér nationella SoOHO-myndigheter inrittar sina egna register over SoHO-
enheter 1 enlighet med punkt 1 ska de ldmna in informationen i registren till EU-
plattformen for humanmaterial som avses i kapitel XI. De behoriga myndigheterna
ska ansvara for att sdkerstdlla att informationen om SoHO-enheter pa deras
territorium enligt denna artikel och artikel 19 dverensstimmer i registret 6ver SOHO-
enheter och 1 EU-plattformen for humanmaterial, och ska utan onddigt drojsmal
ldmna in eventuella dndringar till EU-plattformen for humanmaterial.

Kommissionen far anta genomforandeakter om kompatibilitet och jimforbarhet
mellan registren over SoHO-enheter i syfte att underldtta inlimning till EU-
plattformen for humanmaterial.

Dessa genomforandeakter ska antas i enlighet med det granskningsforfarande som
avses 1 artikel 79.2.

Artikel 19
Registrering av SoHO-enheter

De behoriga myndigheterna ska ha forfaranden for registrering av SoHO-enheter i
enlighet med artikel 37.

De behoriga myndigheterna ska

a)  bekrifta mottagandet av registreringen inom 14 arbetsdagar efter det att den
lamnats in,

b)  begira att SoHO-enheten vid behov ldmnar kompletterande information,

c¢) informera SoHO-enheten om registreringen visar att det krivs ett godkdnnande
enligt artikel 21, 27 eller 28,

d) faststdlla om enheten dr en kritisk SOHO-enhet och informera enheten 1 de fall
den anses vara en kritisk SoHO-enhet,

e)  vid behov ldmna ytterligare information om registreringen, inbegripet kravet pa
godkdnnande enligt led ¢, och huruvida SoHO-enheten dr en kritisk SoHO-
enhet till den EU-plattform for humanmaterial som avses 1 kapitel XI.

Kommissionen far anta genomfOrandeakter om registreringsprocessen for att
underlétta kompatibiliteten mellan registren 6ver SoHO-enheter och EU-plattformen
for humanmaterial.

Dessa genomforandeakter ska antas 1 enlighet med det granskningsforfarande som
avses 1 artikel 79.2.

Artikel 20
System for godkinnande av SOHO-preparat

De behoriga myndigheterna ska inrdtta och upprétthélla ett system for mottagande
och behandling av ansékningar om godkénnande av SoHO-preparat. Systemet ska
gora det mojligt att tillfalligt upphédva eller aterkalla godkdannanden.
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De behoriga myndigheterna ska godkdnna SoHO-preparat enligt artiklarna 21 och 22
samt, i tilldimpliga fall, artikel 23.

Godkédnnanden av SoHO-preparat ska vara giltiga 1 hela unionen under den period
som faststills i villkoren for godkénnandet, om en sidan tidsperiod har faststillts,
eller till dess att en behorig myndighet har tillfalligt upphéivt eller aterkallat
godkédnnandet. Om en medlemsstat har antagit en stringare dtgird i enlighet med
artikel 4 avseende ett visst SOHO-preparat, far den medlemsstaten vigra att erkédnna
giltigheten av en annan medlemsstats godkdnnande av SoHO-preparat i avvaktan pa
en kontroll av att den strdngare atgarden har foljts.

Kommissionen far anta genomforandeakter om kompatibiliteten och jaimforbarheten
1 systemet for godkdnnande av SoHO-preparat.

Dessa genomforandeakter ska antas i enlighet med det granskningsforfarande som
avses 1 artikel 79.2.

Artikel 21
Godkannande av SOHO-preparat

De behoriga myndigheterna ska ha forfaranden for att gora det mdjligt att 1dmna in
ansokningar om godkinnande av SoHO-preparat i enlighet med artikel 41. De ska
tillhandahalla riktlinjer och mallar for inldmning av ansdkningar om godkdnnande av
SoHO-preparat. Nér de behdriga myndigheterna utarbetar dessa riktlinjer och mallar
ska de utgd ifrdn den relevanta bdsta praxis som samordningsstyrelsen har kommit
overens om och dokumenterat i enlighet med artikel 68.1 c. De behoriga
myndigheterna far infora forenklade forfaranden for ans6kningar som ror dndringar
av tidigare godkédnda SoHO-preparat.

Vid mottagandet av en ansdkan om godkdnnande av ett SoHO-preparat ska de
behoriga myndigheterna

a)  bekrifta mottagandet av ansdokan inom 14 arbetsdagar,

b) bedoma SoHO-preparatet enligt artikel 22 och granska Overenskommelser
mellan den ansdokande SoHO-enheten och eventuella tredje parter som denna
SoHO-enhet anlitar for SoHO-aktiviteter,

c) bevilja ett villkorligt godkdnnande for anvindning av SoHO-preparatet i
samtliga fall diar uppgifter om kliniska resultat krivs for godké@nnande, i
enlighet med artikel 22.4 d och e,

d)  bevilja eller avsld ans6kan om godkdnnande f6r SOHO-preparatet, beroende pa
vad som dr tillampligt.

De behoriga myndigheterna ska ldmna information om godkinnanden av SoHO-
preparat, inbegripet en sammanfattning av de beldgg som anvints for att godkidnna
varje SOHO-preparat, till den EU-plattform f6r humanmaterial som avses 1 kapitel XI
och, for varje SoOHO-preparat, dndra godkdnnandestatusen for den SoHO-enhet som
SoHO-preparatet dr kopplat till 1 EU-plattformen for humanmaterial, inbegripet
namn och kontaktuppgifter for innehavaren av godkénnandet av SoOHO-preparat.

De behoriga myndigheterna ska avsluta de steg i godkdnnandet av SoHO-preparat
som avses 1 punkt 2 i denna artikel inom tre minader frdn mottagandet av ansokan,
med undantag for den tid som behdvs for uppfoljning av kliniska resultat eller
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10.

11.

studier. De far forlinga denna tidsfrist med tidsperioden for de samrddsprocesser
som avses 1 artikel 14.1 och 14.2.

Vid mottagandet av en begéran om ett yttrande under forfarandet for bedomning av
overensstimmelse i1 enlighet med artikel 52 i forordning (EU) 2017/745 ska de
behoriga myndigheter som tar emot begédran folja det relevanta forfarandet i den
forordningen och informera samordningsstyrelsen om det avgivna yttrandet.

De behoriga myndigheterna far 1 enlighet med nationell lagstiftning tillfalligt
upphdva godkidnnandet av ett SoHO-preparat om SoHO-tillsynen visar eller ger
rimliga skil att misstdnka att

a)  ett sddant preparat, eller ndgon av de aktiviteter som utfors for preparatet, inte
uppfyller villkoren for godkdnnande eller kraven i denna forordning, och

b) denna bristande efterlevnad innebdr en risk for sdkerheten hos potentiella
SoHO-donatorer, SoHO-mottagare eller avkomma som kommit till genom
medicinskt assisterad befruktning.

De behoriga myndigheterna ska ange en tidsperiod for utredning av den missténkta
bristande efterlevnaden och for SoHO-enheter att ritta till en bekrdftad bristande
efterlevnad, under vilken det tillfélliga upphdvandet kommer att gélla.

I de fall dir SoHO-enheter inte kan rétta till en bekréftad bristande efterlevnad enligt
punkt 6 inom den angivna tidsperioden ska de behdriga myndigheterna i enlighet
med nationell lagstiftning aterkalla det berdrda godkénnandet av SoHO-preparatet.

De behoriga myndigheterna far i enlighet med nationell lagstiftning aterkalla ett
godkdnnande av SoHO-preparat om de behoriga myndigheterna har bekréftat att
SoHO-preparatet i1 fraga inte uppfyller senare uppdaterade kriterier for godkénnande
eller om SoHO-enheten upprepade ganger har underlatit att uppfylla villkoren for
godkdnnandet.

Vid tillfalligt upphdvande eller aterkallande av godkdnnande enligt punkterna 6, 7
och 8 ska de behodriga myndigheterna i enlighet ddrmed och utan onddigt drojsmaél
dndra godkédnnandestatusen for den berdrda SoHO-enheten i EU-plattformen f{or
humanmaterial som avses 1 kapitel XI.

De behoriga myndigheterna ska utgd ifran den relevanta bésta praxis som
samordningsstyrelsen har kommit overens om och dokumenterat i enlighet med
artikel 68.1 c.

Kommissionen far anta genomforandeakter om forfarandena for att godkédnna SoHO-
preparat enligt denna artikel.

Dessa genomforandeakter ska antas i enlighet med det granskningsforfarande som
avses 1 artikel 79.2.

Artikel 22
Bedomning av SOHO-preparat

Beddmningen av ett SOHO-preparat ska omfatta en versyn av alla SoOHO-aktiviteter
som utfors for detta SOHO-preparat och som kan paverka dess sékerhet, kvalitet och
effektivitet.

Bedomningen av SoHO-preparat ska utforas av bedomare som uppfyller kraven i
artikel 24.
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I de fall da det SOHO-preparat som é&r foremal for ans6kan om godkénnande enligt
artikel 21 vederborligen har godkénts vid en annan SoHO-enhet i samma eller i en
annan medlemsstat, far de behoriga myndigheterna godkédnna detta SOHO-preparat i
den ansokande SoHO-enheten, forutsatt att de behdriga myndigheterna har
kontrollerat att de SoHO-aktiviteter som utférs for SoHO-preparatet utférs av den
ansokande SoHO-enheten pé ett sddant sitt att resultaten avseende sdkerhet, kvalitet
och effektivitet ar likviardiga med dem som pévisats i den SoHO-enhet dar SoHO-
preparatet forst godkandes.

I de fall dd& SoHO-preparatet, som omfattas av ansdkan om godkidnnande enligt
artikel 21, inte har vederborligen godkénts i en annan SoHO-enhet, ska de behoriga
myndigheterna

a)  beddma all den information som sdkanden lamnat i enlighet med artikel 41,
b)  granska den dokumentation for SOHO-preparatet som avses i artikel 41.2 a,

c) inleda det samrad som avses i artikel 14.1, om det under granskningen av den
dokumentation for SoHO-preparatet som avses 1 led b uppstir frdgor om
huruvida SoHO-preparatet helt eller delvis omfattas av tillimpningsomradet for
denna forordning eller for annan unionslagstiftning, med beaktande av de
aktiviteter som utfors for SOHO-preparatet och den avsedda anvéndningen pa
maénniskor,

d)  se over och utvirdera den riskbedomning som sdkanden gjort i enlighet med
artikel 41.2 b,

e) utvirdera planen for uppfoljning av kliniska resultat och dess proportionalitet i
forhéllande till den riskniva for SOHO-preparatet som avses 1 artikel 41.3 a, b
och ¢, beroende pa vad som ér tillampligt,

f)  fa konsultera samordningsstyrelsen, i enlighet med artikel 68.1, om de beldgg
som dr nodvindiga och tillrackliga for godkdnnandet av ett visst SoHO-
preparat,

g) nidr det giller ett villkorligt godkinnande enligt artikel 21.2 ¢, beddma
resultaten av uppf6ljningen av det kliniska resultatet.

Nair de behoriga myndigheterna bedomer SoHO-preparatet enligt punkt 4 € och g ska
de, 1 de fall déar sokanden har foreslagit att registrera, och registrerat, resultaten av
uppfoljningen av kliniska resultat 1 ett befintligt kliniskt register, beakta att detta ar
en godtagbar metod, forutsatt att dessa behdriga myndigheter har kontrollerat att
registret har kvalitetsledningsforfaranden som sikerstiller uppgifternas korrekthet
och fullstdndighet.

De behoriga myndigheterna ska genomféra de bedomningssteg som avses 1
punkterna 3 och 4 i denna artikel genom en granskning av dokument pé distans. De
behodriga myndigheterna fir ocksd, som en del av beddmningen av SoHO-preparat,
utfora inspektioner enligt artiklarna 29, 30 och 31.

Nar de behdriga myndigheterna genomfor de bedomningssteg som avses 1 punkt 4 i
denna artikel ska de utgd ifrdn den bidsta praxis som samordningsstyrelsen har
kommit 6verens om och dokumenterat i enlighet med artikel 68.1 c.

Artikel 23

Gemensamma bedomningar av SOHO-preparat
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P& begiran av en eller flera behdriga myndigheter far de bedomningar av SoHO-
preparat som avses i artikel 22 utféras av behdriga myndigheter fran fler 4n en
medlemsstat, som en gemensam bedomning av SoHO-preparat.

Den behoriga myndighet som tar emot en begéran om en gemensam beddmning av
SoHO-preparat far godta en sadan begidran, och samordna och stodja den
bedomningen, om den behdriga myndigheten instdmmer i att det finns rimliga skal
att gora en gemensam bedomning.

Behoriga myndigheter som deltar i en gemensam bedomning ska i forvdg ingd en
skriftlig 6verenskommelse om den gemensamma bedomningen. I dverenskommelsen
ska atminstone foljande anges:

a)  Den gemensamma bedomningens omfattning.

b) De deltagande bedomarnas roller under och efter beddmningen, inbegripet
utndmningen av en myndighet att leda bedomningen.

c)  Befogenheter och ansvarsomraden for var och en av myndigheterna.

Medlemsstaterna far inrdtta gemensamma bedomningsprogram for att underlétta
frekventa eller rutinméssiga gemensamma beddmningar. I sddana fall far de behoriga
myndigheterna underteckna en enda skriftlig Overenskommelse, fOrutsatt att
overenskommelsen uppfyller kraven i punkt 3.

Niér ett gemensamt godkdnnande av SoHO-preparat har slutforts ska den behdriga
myndigheten pa det territorium dir innehavaren av godkidnnandet av SoHO-preparat
ar etablerad ldmna in informationen, i enlighet med artikel 21.3, om det nya
godkidnda SoHO-preparatet till EU-plattformen for humanmaterial.

Artikel 24
Sarskilda skyldigheter avseende bedomare av SOHO-preparat
Bedomarna ska

a) 1inneha utbildningsbevis, examensbevis eller annat intyg Over formella
kvalifikationer som erhallits inom medicin eller biologi efter avslutad
hogskoleutbildning eller annan utbildning som 1 den berdrda medlemsstaten
betraktas som likvérdig,

b)  besitta sakkunskap om de processer som bedoms och de anvédndningar pa
ménniskor for vilka SOHO-preparaten kommer att anvindas.

Den bedomning av SoHO-preparat som avses i artikel 22 far goras gemensamt av en
grupp personer som tillsammans har de kvalifikationer och den erfarenhet som anges
1 punkt 1.

I undantagsfall far de behoriga myndigheterna anse att en persons betydande och
relevanta erfarenhet kan undanta denna person frén kraven i punkt 1.

Innan beddmarna inleder sitt arbete ska de behoriga myndigheterna ge bedomarna en
sarskild introduktionsutbildning om de forfaranden som ska f6ljas vid bedomningen
av SoHO-preparat i enlighet med artikel 22.

De  behoriga  myndigheterna  ska  sdkerstdlla  att den  sérskilda
introduktionsutbildningen kompletteras med specialiserad utbildning for beddmning
av bearbetningsmetoder och bearbetningsteknik som anvénds for sirskilda typer av
SoHO-preparat och med ldmplig fortbildning under beddémarnas hela karridr. De
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behoriga myndigheterna ska vidta alla rimliga atgdrder for att sdkerstdlla att
bedomare som deltar i gemensamma bedomningar har slutfért den relevanta
unionsutbildning som avses i artikel 69.1 och ingar 1 den forteckning som avses i
artikel 69.5.

Bedomare far bistds av tekniska experter under forutséttning att de behoriga
myndigheterna sdkerstéller att dessa experter uppfyller kraven i denna forordning,
sarskilt de skyldigheter som anges i artiklarna 7 och 76.

Artikel 25
System for godkinnande som SoHO-inrittning

De behoriga myndigheterna ska inrdtta och uppritthélla ett system for mottagande
och behandling av ansdkningar om godkidnnande som SoHO-inrittning.

De behoriga myndigheterna ska i enlighet med artikel 27 godkénna de SoHO-enheter
som bade bearbetar och forvarar humanmaterial som SoHO-inréttningar.

De behoriga myndigheterna far besluta att vissa SoHO-enheter som inte bearbetar
och lagrar humanmaterial ocksd behover godkénnas som SoHO-inréttningar, sérskilt
SoHO-enheter som

a)  har ett betydande inflytande p4 humanmaterials sékerhet och kvalitet pad grund
av omfattningen, den avgorande betydelsen eller komplexiteten av de SoHO-
aktiviteter som de utfor, eller

b)  genomfor SoHO-aktiviteter i samband med flera SOHO-inréttningar.
Punkt 3 ska inte tillimpas pd SoHO-enheter som importerar humanmaterial.

Godkénnanden som SoHO-inrdttning ska vara giltiga i hela unionen under den period
som anges i villkoren for godkénnandet, om en sddan tidsperiod har faststéllts, eller
till dess att en behdrig myndighet har tillfalligt upphavt eller aterkallat godkdnnandet
eller till dess att inrdttningen har upphort att bedriva SoHO-aktiviteter. Om en
medlemsstat har antagit en stringare atgérd i enlighet med artikel 4 avseende ett visst
godkdnnande som SoHO-inrdttning, far den medlemsstaten végra att erkdnna
giltigheten av en annan medlemsstats godkédnnande som SoHO-inrdttning 1 avvaktan
pa en kontroll av att den stringare atgérden har foljts.

Kommissionen far anta genomforandeakter for att specificera enhetliga forfaranden
och arbetsmetoder for att inrdtta och uppritthélla ett system for godkdnnande som
SoHO-inréttning.

Dessa genomforandeakter ska antas i enlighet med det granskningsforfarande som
avses 1 artikel 79.2.

Artikel 26
System for godkinnande som importerande SoHQO-enhet

De behoriga myndigheterna ska inrdtta och uppritthélla ett system for mottagande
och behandling av ansokningar om godkénnande som importerande SoHO-enhet.

De behoriga myndigheterna ska som importerande SoHO-enheter i enlighet med
artikel 28 godkédnna de SoHO-enheter som importerar humanmaterial.
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Godkénnanden som importerande SoHO-enhet ska vara giltiga 1 hela unionen under
den period som anges i villkoren for godkdnnandet, om en sddan tidsperiod har
faststillts, eller till dess att en behorig myndighet har tillfélligt upphévt eller
aterkallat godkénnandet eller till dess att enheten har upphort att bedriva SoHO-
aktiviteter. Om en medlemsstat har antagit en stringare atgdrd i enlighet med
artikel 4 avseende ett visst godkédnnande som importerande SoHO-enhet, far den
medlemsstaten végra att erkdnna giltigheten av en annan medlemsstats godkdnnande
som importerande SoHO-enhet i avvaktan pd en kontroll av att den stringare
atgirden har foljts.

Kommissionen ska anta genomforandeakter for att specificera enhetliga forfaranden
och arbetsmetoder for att inrdtta och upprétthalla ett system for godkédnnande som
importerande SoHO-enhet.

Dessa genomforandeakter ska antas i enlighet med det granskningsforfarande som
avses i artikel 79.2.

Artikel 27
Godkinnande som SoHO-inrittning

De behoriga myndigheterna ska tillhandahélla riktlinjer och mallar for att géra det
mojligt for SoHO-enheter att 1dmna in ansdkningar om godkdnnande som SoHO-
inréttning 1 enlighet med artikel 49. Nér de behoriga myndigheterna utarbetar dessa
riktlinjer och mallar ska de utgd ifrdn den relevanta bésta praxis som
samordningsstyrelsen har kommit 6verens om och dokumenterat i enlighet med
artikel 68.1 c.

Vid mottagandet av en ansokan om godkidnnande som SoHO-inrdttning ska de
behoriga myndigheterna

a)  bekrifta mottagandet av ansokan inom 14 arbetsdagar,
b)  beddma ansokan,

c) granska Overenskommelser mellan den ansdkande SoHO-inrdttningen och
eventuella tredje parter som har anlitats av den SoHO-inrdttningen for att
utfora SoHO-aktiviteter,

d)  vid behov begira att den ans6kande SoHO-inréttningen ldmnar kompletterande
information,

e) genomfira en systeminspektion pa plats av den ansdkande SoHO-inrdttningen
och, 1 tillampliga fall, av tredje parter som har anlitats av den SoHO-
inrdttningen for att utféora SoHO-aktiviteter, 1 enlighet med artikel 29,

f)  utan onddigt drojsmal informera s6kanden om resultatet av den beddmning och
de inspektioner som avses i leden b, c, d, 1 tillimpliga fall, och e samt om
beslutet avseende godkénnande,

g) bevilja eller avsld den ansokande SoHO-inrdttningens ansdokan om
godkdnnande som SoHO-inrittning, beroende pa vad som ér tillimpligt, och
ange vilka SoHO-aktiviteter som omfattas av godkdnnandet och vilka villkor
som giller, 1 forekommande fall,

h)  bedoma och, i forekommande fall, godkénna senare dndringar som SoHO-
inrdttningen gjort av uppgifterna i ansékan och som meddelats dem i enlighet
med artikel 49.2,

52

SV



SV

1)  utan onddigt dréjsmal ldmna information om godkinnandet genom att i
enlighet med detta dndra statusen for den berdrda SoHO-enheten, inbegripet
namn och kontaktuppgifter for innehavaren av godkidnnandet som SoHO-
inrdttning, i EU-plattformen for humanmaterial som avses i kapitel XI.

De behoriga myndigheterna far tillfalligt upphdva godkidnnandet som SoHO-
inréttning, eller av vissa SoHO-aktiviteter som inréttningen dr bemyndigad att utfora,
om SoHO-tillsynen visar eller ger rimliga skil att missténka att den berérda SoHO-
inrdttningen

a) inte uppfyller villkoren for godkdnnandet eller bestimmelserna 1 denna
forordning, och

b) denna bristande efterlevnad, eller missténkta bristande efterlevnad, innebér en
risk for sékerheten hos potentiella SoHO-donatorer, SoHO-mottagare eller
avkomma som kommit till genom medicinskt assisterad befruktning.

De behoriga myndigheterna ska ange en tidsperiod for utredning av en misstankt
bristande efterlevnad och for SoHO-inréttningen att rétta till en bekréftad bristande
efterlevnad, under vilken det tillfélliga upphdvandet kommer att gélla.

I de fall dir de behoriga myndigheterna har bekriftat sddan bristande efterlevnad
som avses 1 punkt 3 och SoHO-inréttningen inte kan rétta till den inom den angivna
tidsperioden, ska de behoériga myndigheterna i enlighet med nationell lagstiftning
aterkalla godkdnnandet som SoHO-inrdttning.

De behoriga myndigheterna far i enlighet med nationell lagstiftning &terkalla
godkidnnandet som SoHO-inréttning om de behoriga myndigheterna har bekréftat att
SoHO-inréttningen inte ldngre uppfyller de uppdaterade kriterierna for godkdnnande
eller om SoHO-inréttningen upprepade ganger har underlatit att uppfylla villkoren
for godkidnnandet.

Vid tillfalligt upphdvande eller aterkallande av godkdnnande enligt punkterna 3, 4
och 5 ska de behodriga myndigheterna i enlighet ddrmed och utan onddigt drdjsmél
dndra godkadnnandestatusen for den berérda SoHO-inrattningen 1 EU-plattformen {for
humanmaterial som avses 1 kapitel XI.

Artikel 28
Godkinnande som importerande SoOHO-enhet

De behoriga myndigheterna ska tillhandahalla riktlinjer och mallar for att gora det
mdjligt for SoHO-enheter att ldmna in ansdékningar om godkinnande som
importerande SoHO-enhet 1 enlighet med artikel 43. Nir de behoriga myndigheterna
utarbetar dessa riktlinjer och mallar ska de utga ifrén den relevanta bésta praxis som
samordningsstyrelsen har kommit 6verens om och dokumenterat i enlighet med
artikel 68.1 c.

Vid mottagandet av en ansokan om godkdnnande som importerande SoHO-enhet ska
de behdriga myndigheterna

a)  bekrifta mottagandet av ansdkan inom 14 arbetsdagar,
b)  beddma ansokan,

c) granska Overenskommelser mellan den ansokande SoHO-enheten och
eventuella tredje parter som har anlitats av den SoHO-enheten for att utfora
SoHO-aktivitet,
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d)  begira att sokanden vid behov ldmnar kompletterande information,

e) utan onddigt drojsmal informera sokanden om resultatet av den beddmning och
de granskningar som avses i leden b, ¢ och d, 1 tillimpliga fall, samt om
beslutet avseende godkénnande,

f)  bevilja eller avsla sokandens ansokan om godkidnnande som importerande
SoHO-enhet, beroende pd vad som dr tillimpligt, och ange vilka
humanmaterial som omfattas av godkdnnandet och vilka villkor som giller, 1
forekommande fall,

g) beddoma och, i forekommande fall, godkénna senare &dndringar som gjorts av
den importerande SoHO-enheten och meddelats dem 1 enlighet med
artikel 43.3,

h) utan onddigt drojsmal limna information om godkinnandet genom att i
enlighet med detta dndra statusen for den berérda SoHO-enheten, inbegripet
namn och kontaktuppgifter for innehavaren av godkénnandet som
importerande SoHO-enhet, 1 EU-plattformen for humanmaterial som avses 1
kapitel XI.

I de fall dir den sokande avser att distribuera de importerade humanmaterialen till
andra medlemsstater far de behoriga myndigheterna vidta de atgirder som anges i
punkt 2 b, ¢ och d i samradd med de berérda medlemsstaternas nationella SoHO-
myndigheter.

De behoriga myndigheterna far begéra att inspektera varje part i ett tredjeland som
levererar humanmaterial till den sokande innan den beviljar eller avslar
godkdnnandet som importerande SoHO-enhet, sérskilt 1 fall dir ansdkan avser
regelbunden och upprepad import av humanmaterial fran samma part.

De behoriga myndigheterna far tillfélligt upphdva godkédnnandet som importerande
SoHO-enhet om SoHO-tillsynen visar eller ger rimliga skal att misstdnka att

a) den berdrda SoHO-enheten inte uppfyller villkoren for godkdnnandet eller
bestaimmelserna i denna forordning, och

b)  denna bristande efterlevnad, eller misstinkta bristande efterlevnad, innebér en
risk for sdkerheten hos mottagare eller avkomma som kommit till genom
medicinskt assisterad befruktning.

De behoriga myndigheterna ska ange en tidsperiod for utredning av en missténkt
bristande efterlevnad och for den importerande SoHO-enheten att ritta till en
bekréftad bristande efterlevnad, under vilken det tillfdlliga upphivandet ska fortsétta
att gélla. 1 de fall diar de behoériga myndigheterna har bekréftat sddan bristande
efterlevnad som avses i punkt 5 och den importerande SoHO-enheten inte kan rétta
till den inom den angivna tidsperioden, ska de behoriga myndigheterna aterkalla
godkénnandet som importerande SoHO-enhet.

De behoriga myndigheterna far i enlighet med nationell lagstiftning aterkalla
godkdnnandet som importerande SoHO-enhet om de behoriga myndigheterna har
bekriftat att den importerande SoHO-enheten inte lingre uppfyller de uppdaterade
kriterierna for godkidnnande eller om den importerande SoHO-enheten upprepade
génger har underlatit att uppfylla villkoren for godkénnandet.

Vid tillfélligt upphdvande eller dterkallande av godkinnande enligt punkterna 5, 6
och 7 ska de behdriga myndigheterna i enlighet ddrmed och utan onddigt drdjsmél
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dndra godkédnnandestatusen for den berérda SoHO-enheten i EU-plattformen for
humanmaterial som avses i kapitel XI.

Genom undantag fran punkt 1 far de behoriga myndigheterna i nddfall godkénna
import av humanmaterial for omedelbar anvéndning pé en viss mottagare om det &r
motiverat av de kliniska omstédndigheterna fran fall till fall.

Kommissionen ska ges befogenhet att anta delegerade akter i enlighet med artikel 77
for att kunna komplettera denna férordning genom att faststilla sirskilda kriterier for
beddmningar, undersékningar och inspektioner i samband med godkidnnandet.

Om det, i fraga om risker avseende importerade humanmaterials kvalitet och
sikerhet, dr nodvéndigt pd grund av tvingande skél till skyndsamhet, ska det
forfarande som anges 1 artikel 78 tilldmpas pa delegerade akter som antas enligt den
hér artikeln.

Artikel 29
Inspektioner av SoHO-inréttningar

De behoriga myndigheterna ska utfora foljande inspektioner av SoHO-inréttningar,
beroende pé vad som ar lampligt:

a)  Anmilda rutininspektioner av systemet.

b) Anmilda eller oanmélda inspektioner, sirskilt vid utredningar av bedriglig
eller annan olaglig aktivitet, eller pd grundval av information som kan tyda pé
bristande efterlevnad av bestimmelserna i denna forordning.

c) Inspektioner enligt artiklarna 22.6, 27.2 d, 28.4, 31 och 35.5.

Behoriga myndigheter som under inspektionerna konstaterar bristande efterlevnad av
bestdmmelserna i denna forordning far inkludera uppfoljande inspektioner, om det ar
nddvindigt och proportionellt, for att kontrollera att SoHO-inrdttningarna har
vidtagit effektiva korrigerande och forebyggande atgérder.

De behoriga myndigheterna 1 den medlemsstat dir SOHO-inréttningen 4r beldgen ska
utfora inspektionerna.

De behodriga myndigheterna ska utfora inspektioner péd plats av SoHO-inréttningar
och, 1 tillimpliga fall, av tredje parter som har anlitats av SOHO-inréttningen for att
utfora SoHO-aktiviteter.

Genom undantag fran punkt 4 far de behdriga myndigheterna genomfGra
inspektioner, helt eller delvis, genom en granskning av dokument pa distans, forutsatt
att

a)  ett sddant inspektionssitt inte utgdr nagon risk for humanmaterialens sikerhet
och kvalitet,

b)  en sadan inspektion inte inverkar menligt pa inspektionernas effektivitet, och

c) det maximala intervallet mellan tva inspektioner pa plats enligt punkt 11 inte
overskrids.

De behoriga myndigheterna ska sékerstélla att inspektionerna utfors av inspektorer
som uppfyller kraven 1 artikel 32.

Inspektorerna ska kontrollera att SOHO-inrdttningar uppfyller de allménna standarder
for skydd av SoHO-donatorer som faststélls 1 artikel 53, de standarder for frivilliga
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och obetalda donationer av humanmaterial som faststélls i1 artikel 54, de standarder
for information som ska ldmnas innan samtycke eller godkdnnande som faststills i
artikel 55 och de allminna standarder for skydd av mottagare och avkomma som
faststills 1 artikel 58, beroende pd vad som ér tillimpligt.

I de fall dar SoHO-inrdttningarna foljer

a)  de tekniska riktlinjer offentliggjorda av ECDC och av EDQM som avses i
artiklarna 56.4 a och 59.4 a, beroende pad vad som éar tillampligt, ska
inspektorerna anse att standarderna eller delarna av dem &r uppfyllda, i den
man de omfattas av riktlinjerna,

b)  andra riktlinjer som avses i artiklarna 56.4 b och 59.4 b, ska inspektorerna fran
fall till fall bedoma sadana riktlinjer med avseende pa den sdkerhets-, kvalitets-
och effektivitetsnivd som uppnés, beroende pa vad som dr tillaimpligt, och
godta eller inte godta om den nivan motsvarar den niva som faststélls 1 de
tekniska riktlinjer som avses i artiklarna 56.4 a och 59.4 a,

c¢) andra tekniska metoder som avses i artiklarna 56.4 ¢ och 59.4 c, ska
inspektorerna utvdrdera den riskbeddmning och dokumentation som
tillhandahélls och bedéma de tillampade tekniska metodernas lamplighet.

I de fall som avses i punkt 7 andra stycket b, dir de behoriga myndigheterna fore
inspektionen har godtagit den sdkerhets-, kvalitets- och effektivitetsnivd som uppnds
genom dessa andra riktlinjer som likvéardig med den niva som faststélls i de tekniska
riktlinjer som avses i punkt 7 andra stycket a, ska inspektorerna anse att standarderna
eller delarna av dem ar uppfyllda, i den man de omfattas av riktlinjerna.

Inspektorerna far utfora en eller flera av foljande aktiviteter:

a) Inspektera SoHO-inréttningarnas anldggningar och, 1 tillimpliga fall,
anldggningarna hos tredje parter som &r kontrakterade av SoHO-inrdttningen
nér det giller SoHO-aktiviteter.

b)  Utvérdera och kontrollera de forfaranden och SoHO-aktiviteter som utfors vid
SoHO-inréttningar och, i tillimpliga fall, vid anldggningar hos tredje parter och
som har relevans for kraven i denna férordning.

c¢)  Granska alla dokument eller andra register som fors av SOHO-inréttningar och,
1 tillampliga fall, tredje parter och som ror kraven i denna forordning, sérskilt
kapitel V.

d)  Utvirdera utformningen och genomforandet av det kvalitetsledningssystem
som inforts 1 enlighet med artikel 50.

e)  Vid behov ta prover for analys och kopior av dokument.

f) I tillimpliga fall utvirdera den befintliga beredskapsplanen i1 enlighet med
artikel 66.

g) Om nodvéndigt och i1 proportion till den upptickta risken, beordra att ett
forfarande eller en aktivitet tillfélligt avbryts eller upphor.

De behoriga myndigheterna ska regelbundet och med ldmplig frekvens utféra
riskbaserade inspektioner enligt punkt 1 a, med beaktande av

a) faststéllda risker som dr forbundna med

1) de humanmaterial som bearbetas och forvaras,
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1.
12.

13.

14.

15.

16.

17.

i1)  aktiviteterna vid SoHO-inréttningarna, sarskilt de processer som utfors,

b)  inrdttningarnas tidigare resultat under foregdende inspektioner som utforts hos
dem och deras efterlevnad av bestimmelserna i denna forordning,

c) resultat av certifiering eller ackreditering utford av internationella organ, om
dessa organ kontrollerar bestimmelser som ar likvirdiga med bestimmelserna i
denna forordning, och

d) tillforlitligheten och effektiviteten hos de kvalitetsledningssystem som avses i
artikel 50.

Tiden mellan tva inspektioner pa plats far inte 6verskrida fyra ar.

De behoriga myndigheterna ska betrakta inspektioner pa plats som utfors i samband
med godkdnnandet som inrdttning i enlighet med artikel 27.2 d som den forsta
inspektionen pa plats i den mening som avses i denna artikel.

De behoriga myndigheterna ska omedelbart ldmna prelimindr dterkoppling om sina
iakttagelser pa begiran av den berérda SoHO-inréttningen.

Efter varje inspektion ska de behoriga myndigheterna utarbeta en rapport om
iakttagelser under inspektionen som ror efterlevnaden av de rittsliga och tekniska
krav som dr tillimpliga enligt denna forordning och Gverldmna rapporten till den
berérda SoHO-inréttningen. 1 rapporten far de behoriga myndigheterna ange
eventuella korrigerande eller forebyggande atgdrder som krivs eller begdra att
SoHO-inréttningen svarar med ett forslag till sidana atgéarder, med tillhérande datum
for slutforande.

Om fler 4n en myndighet dr behdrig att utova SoHO-tillsyn i en medlemsstat i
enlighet med artikel 5.2, ska den behoriga myndigheten, pad motiverad begéiran av en
annan behorig myndighet i deras medlemsstat, genast dverlimna den rapport som
avses 1 punkt 14 i den hir artikeln till den begdrande behdriga myndigheten.

Vid de standardiserade inspektioner som avses i1 punkt 1 1 denna artikel ska de
behoriga myndigheterna utgd ifrin den relevanta bdsta praxis som
samordningsstyrelsen har kommit 6verens om och dokumenterat i enlighet med
artikel 68.1 c.

Kommissionen fir anta genomforandeakter om forfarandena som ska foljas vid
inspektioner av SOHO-inréttningar.

Dessa genomforandeakter ska antas 1 enlighet med det granskningsforfarande som
avses 1 artikel 79.2.

Artikel 30
Inspektioner av andra SoHO-enheter

De behoriga myndigheterna fér utfora inspektioner enligt artikel 29.1 av andra
SoHO-enheter é&n SoHO-inréttningar om det dr nddvindigt och stdr 1 proportion till
de risker som dr forknippade med de humanmaterial och de SoHO-aktiviteter som ar
registrerade for den SoHO-enheten och SoHO-enhetens tidigare resultat, sédrskilt nér
det giller resultatet av tidigare inspektioner som utforts hos enheten och dess
efterlevnad av bestimmelserna i denna forordning.

I de fall som avses 1 punkt 1 ska artikel 29 gélla 1 tillimpliga delar for inspektion av
andra SoHO-enheter &n SoHO-inréttningar.
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I syfte att uppna ett standardiserat tillvigagangssatt for inspektioner av andra SoHO-
enheter &n SoHO-inrdttningar ska de behdriga myndigheterna utgd ifrdn den
relevanta bdsta praxis som samordningsstyrelsen har kommit Overens om och
dokumenterat i enlighet med artikel 68.1 c.

Artikel 31
Gemensamma inspektioner

P4 begiran av en eller flera behoriga myndigheter far inspektioner enligt artiklarna
29.1 och 30.1 utforas av inspektorer fran fler &n en medlemsstat, som en gemensam
inspektion.

Den behoriga myndighet som tar emot en begiran om en gemensam inspektion ska
gora alla rimliga anstringningar for att godta en sddan begiran, och samordna och
stodja inspektionen, i fall dar

a) det visas, eller finns skilig anledning att misstinka, att de aktiviteter som
bedrivs pd en annan medlemsstats territorium utgor en risk for sdkerheten och
kvaliteten hos de humanmaterial som distribueras 1 den begirande
medlemsstaten,

b)  de behdriga myndigheterna i den begdrande medlemsstaten kréver en annan
medlemsstats sirskilda teknisk sakkunskap for denna inspektion,

c) den behdriga myndigheten i den medlemsstat som tar emot begidran samtycker
till att det finns andra rimliga skil for att genomfora en gemensam inspektion.

De myndigheter som deltar i en gemensam inspektion ska fore inspektionen ingd en
overenskommelse som faststiller minst foljande:

a)  Den gemensamma inspektionens omfattning och syfte.

b)  De deltagande inspektorernas roller under och efter inspektionen, inbegripet
utndmningen av en myndighet att leda inspektionen.

c)  Befogenheter och ansvarsomraden for var och en av myndigheterna.

De deltagande myndigheterna ska i 6verenskommelsen forbinda sig att gemensamt
godta resultaten av inspektionen.

Den myndighet som leder den gemensamma inspektionen ska sékerstélla att
gemensamma inspektioner genomfors 1 enlighet med den nationella lagstiftningen 1
den medlemsstat dir den gemensamma inspektionen dger rum.

Den behoriga myndigheten for den berérda SoHO-enheten eller SOHO-inréttningen
ska fore inspektionen informera den SoHO-enheten eller SOHO-inréttningen om den
gemensamma inspektionen, savida inte de berdrda behodriga myndigheterna har
rimliga skil att misstdnka olaglig eller bedraglig aktivitet.

Artiklarna 7, 8 och 76 ska tillaimpas pd alla behdriga myndigheter som deltar i
gemensamma inspektioner.

Medlemsstaterna far inrdtta gemensamma inspektionsprogram for att underlitta
rutinmdssiga gemensamma inspektioner. Medlemsstaterna far genomfora sddana
program inom ramen for en enda 6verenskommelse enligt punkt 3.
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Artikel 32
Sérskilda skyldigheter avseende inspektorer

Inspektorer ska inneha utbildningsbevis, examensbevis eller annat intyg &ver
formella kvalifikationer som erhéllits inom ett relevant omrade efter avslutad
hogskoleutbildning eller annan utbildning som i den berdrda medlemsstaten betraktas
som likvérdig.

I undantagsfall far de behoriga myndigheterna anse att en persons betydande och
relevanta erfarenhet kan undanta denna person fran kravet i forsta stycket.

De behoriga myndigheterna ska ge inspektorerna en sirskild introduktionsutbildning
innan  inspektorerna  pdbdrjar  sin  tjanstgéring. For den  sidrskilda
introduktionsutbildningen ska de behoriga myndigheterna utgéd ifran den relevanta
bidsta praxis som samordningsstyrelsen har kommit dverens om och dokumenterat i
enlighet med artikel 68.1 c.

De  behoriga  myndigheterna  ska  sdkerstidlla  att den  sdrskilda
introduktionsutbildningen omfattar minst féljande:

a)  De inspektionstekniker och inspektionsforfaranden som ska foljas, inbegripet
praktiska dvningar.

b)  En oOversikt dver relevant vigledning for inspektioner p& unionsnivd och
nationell nivd, och den bista praxis som samordningsstyrelsen har kommit
overens om och dokumenterat i enlighet med artikel 68.1 c.

c)  En oversikt 6ver godkénnandesystemen i den berdrda medlemsstaten.
d) Den tillimpliga rittsliga ramen for utévandet av SoHO-tillsyn.

e)  Tekniska aspekter av SoHO-aktiviteter.

f)  Tekniska riktlinjer for humanmaterial som avses 1 artiklarna 56 och 59.

g) En oOversikt Over de nationella tillsynsmyndigheternas organisation och
funktion nir det géller humanmaterial och nérliggande omraden.

h) En Oversikt Over det nationella hélso- och sjukvirdssystemet och
organisationsstrukturen for humanmaterial 1 den berérda medlemsstaten.

De  behoriga  myndigheterna  ska  sdkerstdlla  att den  sédrskilda
introduktionsutbildningen kompletteras med specialiserad utbildning f6r inspektioner
av sérskilda typer av inrdttningar och med lamplig fortbildning under inspektdrernas
hela karridar. De behoriga myndigheterna ska vidta alla rimliga atgirder for att
sdkerstdlla att inspektdrer som deltar i gemensamma inspektioner har slutfort den
relevanta unionsutbildning som avses i artikel 69.1 och ingér i den forteckning som
avses 1 artikel 69.5.

Inspektorer far bistds av tekniska experter under forutsdttning att de behdriga
myndigheterna sdkerstéller att dessa experter uppfyller kraven i denna forordning,
sarskilt de skyldigheter som anges i artiklarna 7 och 76.

Punkterna 1-5 ska ocksé tillimpas pa bemyndigade organ.

Artikel 33

Extraherande och offentliggorande av aktivitetsuppgifter
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De behoriga myndigheterna ska kontrollera att de SoHO-enheter som ar skyldiga att
samla in och rapportera aktivitetsuppgifter i enlighet med artikel 44 ldmnar in
fullstdndiga och korrekta arliga rapporter om dessa aktiviteter till den EU-plattform
for humanmaterial som avses i kapitel XI.

De behoriga myndigheterna ska extrahera en aggregerad arsrapport med
aktivitetsuppgifter for sina SoHO-enheter fran EU-plattformen fér humanmaterial.
De ska gora denna rapport tillgdnglig for allmidnheten, inbegripet pa internet.

Artikel 34
Sparbarhet

De behoriga myndigheterna ska kontrollera att SoHO-enheter har ldmpliga
forfaranden for att sdkerstdlla sparbarhet och kodning av humanmaterial enligt
artikel 45.

De behodriga myndigheterna ska faststélla forfaranden for unik identifiering av
SoHO-inréttningar som omfattas av bestimmelserna om den enhetliga europeiska
koden 1 artikel 46. De behoriga myndigheterna ska sdkerstélla att sddan identifiering
overensstimmer med de tekniska standarder som faststéllts for det kodningssystemet.
For detta &ndamal far de behoriga myndigheterna anvinda en identifieringskod for
SoHO-inréttning som genereras av EU-plattformen for humanmaterial.

Artikel 35
Systematisk overvakning

De behoriga myndigheterna ska ansvara for ledningen av systematisk dvervakning i
samband med SoHO-aktiviteter. De ska tillhandahalla védgledning och mallar for
inldmning av SAO-anmélningar och av SAO-utredningsrapporter enligt artikel 47.

Vid mottagandet av en SAO-anmélan ska de behoriga myndigheterna
a)  bekrifta att de tagit emot anmdlan,
b)  kontrollera att anmilan innehaller de uppgifter som avses i artikel 47.3,

c) beddma om den planerade utredningen é&r tillracklig for att faststilla
tillskrivningsgraden och den bakomliggande orsaken,

d)  svara den inlimnande SoHO-enheten utan onddigt drojsmal.

De behoriga myndigheterna far ge rdd om den utredning som planeras av SoHO-
enheten. Vid utarbetandet av sddana rdd far de behoériga myndigheterna begéra
bidragande rad frdn samordningsstyrelsen i enlighet med artikel 68.1. Om den
allvarliga avvikelsen avser en misstinkt overforing av en smittsam sjukdom ska de
behodriga myndigheterna informera ECDC och beakta eventuella rad eller uppgifter
fran ECDC eller dess expertndtverk for humanmaterial.

Vid mottagandet av en SAO-utredningsrapport ska de behoriga myndigheterna
a)  bekrifta att de tagit emot utredningsrapporten,

b)  kontrollera att utredningsrapporten innehdller de uppgifter som avses i
artikel 47.5,

c) bedoma resultaten av utredningen och av de beskrivna korrigerande och
forebyggande dtgirderna,
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10.

1.

12.

d) informera den inlimnande SoHO-enheten om slutsatsen angiende
bedomningen av den allvarliga avvikelsen.

De behoriga myndigheterna far utfora inspektioner i enlighet med artikel 29 eller 30,
beroende pad vad som dr ldmpligt, om den mottagna SAO-anmilan eller SAO-
utredningsrapporten tyder pé eller ger rimliga skél att misstidnka att kraven i denna
forordning inte har uppfyllts, eller for att kontrollera att de planerade korrigerande
och forebyggande atgirderna genomfors korrekt.

Vid mottagandet av en SAO-anmidlan med konsekvenser for sdkerheten hos,
kvaliteten av eller tillgingen pa en produkt som framstillts enligt annan
unionslagstiftning frdn det humanmaterialet eller det SoHO-preparatet, ska de
behoriga myndigheterna utan onddigt drojsmal informera de relevanta myndigheter
som &r behdriga for den produkten i enlighet med artikel 14.5.

Vid mottagandet av information om ett allvarligt tillbud och en korrigerande
sdkerhetsatgidrd pa marknaden i enlighet med forordning (EU) 2017/745 ska de
behoriga myndigheter som tar emot sddan information informera de berérda SoHO-
enheterna. De behoriga myndigheterna ska limna denna information till sin
nationella SOHO-myndighet, fOrutsatt att hdndelsen motsvarar definitionen av en
allvarlig avvikelse.

De behoriga myndigheterna ska tillhandahélla en kanal for SoHO-mottagares och
SoHO-donatorers egenanmélningar av allvarliga avvikelser. Vid mottagandet av
sddana anmilningar ska de behdriga myndigheterna, beroende pa vad som é&r
lampligt, informera de relevanta SoHO-enheterna eller SoHO-inréttningarna om
detta och sikerstdlla att de berérda SoHO-enheterna eller SoHO-inréttningarna
paborjar en adekvat undersokning av héndelsen och att 1dmpliga korrigerande och
forebyggande atgirder vid behov har vidtagits av de berdrda SoHO-enheterna eller
SoHO-inréttningarna, samt svara den berdrda mottagaren eller donatorn.

De behoriga myndigheterna ska sédkerstilla att de forfaranden som avses i punkterna
1-5 ger tillracklig koppling mellan SAO-anmélningar enligt denna artikel och det
rapporteringssystem som inréttats i enlighet med artikel 11 i direktiv 2010/53/EU, for
fall dir SAO-anmilningar avser donationer av humanmaterial efter doden fran
donatorer som dven donerat organ.

De behoriga myndigheterna ska till sina nationella SOHO-myndigheter lamna in en
arlig sammanfattning av de SAO-anmaélningar och de SAO-utredningsrapporter som
mottagits. De nationella SoHO-myndigheterna ska fore den 31 maj pafdljande ér
lamna in en arlig sammanfattning av dessa SAO-anmélningar och SAO-
utredningsrapporter till den EU-plattform f6r humanmaterial som avses 1 kapitel XI
och ska gora en aggregerad version av sammanstillningen tillgidnglig for allmédnheten
i sin medlemsstat, inbegripet pa internet. De ska i den &rliga sammanfattningen
inkludera antal och typer av allvarliga avvikelser som rapporterats till dem och som
uppfyller de troskelvirden for allvarlighetsgrad och tillskrivningsgrad som
overenskommits pa unionsnivd inom samordningsstyrelsen.

Kommissionen ska sammanstélla de arliga sammanfattningarna fran de nationella
SoHO-myndigheterna, utarbeta och offentliggéra en arlig rapport om systematisk
overvakning av humanmaterial efter att ha delgivit rapporten till de nationella SOHO-
myndigheterna for granskning och godkdnnande.

Vid utarbetandet av den vigledning och de mallar som avses i punkt 1 i denna
artikel, och vid inlimnandet av de &rliga sammanfattningar som avses i punkt 10 1
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13.

denna artikel, ska de behoriga myndigheterna utga ifran den bédsta praxis som
samordningsstyrelsen har kommit 6verens om och dokumenterat i enlighet med
artikel 68.1 c.

Kommissionen fir anta genomforandeakter om de forfaranden som ska foljas for
samrad och samordning mellan behoriga myndigheter och ECDC nér det giller
relevanta SAO-anmélningar och utredningar avseende allvarlig avvikelse.

Dessa genomforandeakter ska antas i1 enlighet med det granskningsférfarande som
avses 1 artikel 79.2.

Artikel 36
Snabba SoHO-varningar

De behoriga myndigheterna ska, efter att ha tagit emot en SAO-anmélan eller annan
information med konsekvenser for sédkerheten hos, kvaliteten av eller tillgdngen pa
humanmaterial 1 en eller flera medlemsstater, utfirda en snabb SoHO-varning 1 den
EU-plattform fér humanmaterial som avses i kapitel XI.

De behdriga myndigheterna ska 1 synnerhet utfiarda en snabb SoHO-varning under
foljande omsténdigheter:

a)  En risk avseende kvalitet eller sdkerhet hos humanmaterial har faststillts nir
det giller humanmaterial som har distribuerats fran deras medlemsstat till
minst en annan medlemsstat.

b)  Ett utbrott av en smittsam sjukdom har intréaffat i deras medlemsstat och de har
vidtagit atgirder for att stinga av eller testa donatorer for att minska riskerna
for overforing genom humanmaterial.

c) En defekt eller ett allvarligt avbrott i tillgangen har intrdffat i friga om
utrustning, anordningar, material eller reagenser som &r av avgorande betydelse
for tillvaratagande, bearbetning, lagring eller distribution av humanmaterial
och som kan komma att anvéndas 1 andra medlemsstater.

d)  De behoriga myndigheterna har tillgang till annan information som rimligen
skulle kunna anses vara anvidndbar i andra medlemsstater for att minska
riskerna avseende sdkerhet eller kvalitet hos humanmaterial och dar det skulle
vara proportionerligt och nodvindigt att utfarda en snabb SoHO-varning.

ECDC fér ocksd, med stod av sitt expertndtverk for humanmaterial, utfirda en
varning 1 EU-plattformen for humanmaterial ndr Overvakningen av smittsamma
sjukdomar tyder pd en ny risk for sdkerheten hos humanmaterial. ECDC fér i en
sddan varning ange att man har tillhandahallit riktlinjer for att minska riskerna i
samband med utbrott av smittsamma sjukdomar, sérskilt ndr det géller lamplighet
och testning av SoHO-donatorer.

Behoriga myndigheter som tar emot en snabb SoHO-varning ska utan onddigt
drojsmél ge information till relevanta organisationer som foretrdder grupper av
SoHO-enheter eller yrkesverksamma, i syfte att sdkerstdlla att riskreducerande
atgirder kan vidtas snabbt och att relevant information som finns tillgénglig bland
yrkesverksamma inom humanmaterialomrddet kan delas med de behdriga
myndigheterna. De behdriga myndigheterna far ocksa komplettera informationen i
varningen med ytterligare information, sdsom uppgifter om relevanta
riskreducerande atgiarder som vidtagits 1 deras medlemsstat.
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5.

De behoriga myndigheterna och ECDC ska, nir de utfiardar och hanterar en snabb
SoHO-varning, utgd ifrdn den relevanta bdsta praxis som samordningsstyrelsen har
kommit 6verens om och dokumenterat i enlighet med artikel 68.1 c.

KAPITEL IV

ALLMANNA SKYLDIGHETER FOR SoHO-ENHETER

Artikel 37
Registrering av SoHO-enheter

Enheter ska registrera sig som en SoHO-enhet innan de inleder nagon SoHO-
aktivitet. For att registrera sig ska de tillhandahalla de uppgifter som anges i artikel
18. SoHO-enheter far fore registreringen begira ett yttrande frdn sina behdriga
myndigheter om tillimpligheten av registreringskraven i detta kapitel pa de berorda
SoHO-aktiviteterna.

I medlemsstater dir EU-plattformen for humanmaterial anvands for registrering av
SoHO-enheter, enligt vad som avses 1 artikel 18.2, ska organisationer som uppfyller
definitionen av SoHO-enhet registrera sig direkt i EU-plattformen for humanmaterial
1 enlighet med deras behdriga myndigheters instruktioner.

SoHO-enheter som genomfor &dndringar av sina SoHO-aktiviteter eller sina
kontaktuppgifter ska registrera dessa @ndringar utan onddigt drojsmal. Om sédana
andringar paverkar SoHO-aktiviteter som inbegriper bade bearbetning och forvaring
av humanmaterial, ska dessa SoHO-enheter uppfylla kraven i artiklarna 48 och 49.

Artikel 38
Ansvarig person for frislippning av humanmaterial

Om en SoHO-enhet sldpper humanmaterial eller SOHO-preparat fria for distribution
for anvindning pd ménniskor eller for framstéillning av produkter som regleras av
annan unionslagstiftning, eller som utgdngsmaterial och ravaror for sadana
produkter, enligt vad som avses i artikel 60, ska den enheten utse en person som
ansvarar for frislappningen.

Den ansvarige personen for frisldppning av humanmaterial ska inneha
utbildningsbevis, examensbevis eller annat intyg over formella kvalifikationer som
erhdllits inom medicin eller biologi efter avslutad hdgskoleutbildning eller annan
utbildning som 1 den berdrda medlemsstaten betraktas som likvérdig, och ska ha
minst tvd ars erfarenhet pa det relevanta omradet.

Den ansvarige personen for frislippning av humanmaterial far delegera de uppgifter
som anges 1 punkt 1 till andra personer som ska vara kvalificerade genom utbildning
och erfarenhet for att utfora sidana uppgifter. Dessa personer ska i sddana fall utfora
dessa uppgifter under den ansvarige personen for frislippning av humanmaterials
ansvar.

Artikel 39
Export
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SoHO-enheter ska sédkerstilla att humanmaterial eller SoHO-preparat som exporteras eller
aterexporteras fran unionen uppfyller de relevanta kraven i denna forordning, savida inte
SoHO-enheten kan visa att myndigheterna i det importerande landet eller de lagar,
forordningar, standarder, uppforandekoder eller andra réttsliga och administrativa forfaranden
som kan vara 1 kraft i importlandet medger att en avvikelse frdn kraven i denna forordning ar
godtagbar. SoHO-enheter fér inte avvika fran de standarder som avses i kapitel VL.

Artikel 40
Godkinnande av SOHO-preparat

1. SoHO-enheter far inte sldppa fria eller, 1 ett autologt sammanhang, bereda och pé en
mottagare omedelbart anvinda SoHO-preparat utan ett tidigare godkénnande av
SoHO-preparat. Om en SoHO-enhet dndrar en aktivitet som utfors for ett godként
SoHO-preparat ska enheten erhélla ett godkdnnande for det modifierade SoHO-
preparatet.

2. SoHO-enheter far begira rdd fran sina behoriga myndigheter om tillimpligheten av
kraven pa godkdnnande i denna forordning pd deras SoHO-aktiviteter innan de
lamnar in en ansdkan om godkénnande av ett preparat.

3. SoHO-enheter far hos sina behoriga myndigheter begira ett undantag fran kravet pd
godkidnnande av ett SOHO-preparat under de exceptionella omsténdigheter som avses
1 artikel 64.

Artikel 41
Ansokan om godkinnande av SOHO-preparat

1. SoHO-enheter ska skicka ansokningar om godkdnnande av ett SoHO-preparat till
sina behoriga myndigheter. S6kanden ska ange namn och kontaktuppgifter for den
potentiella innehavaren av godkdnnandet av SoHO-preparat som ansvarar for
ansokan. Denna punkt ska inte paverka tillimpningen av artikel 38.1.

2. Sokanden ska tillhandahalla foljande:

a)  En dokumentation fér SOHO-preparatet med uppgifter om de SoHO-aktiviteter
som utfors for detta SOHO-preparat och som minst omfattar

1) eventuella sidrskilda forfaranden for SoHO-donatorns lamplighet eller
testning av SoHO-donatorn,

i1)  eventuella sérskilda forfaranden for tillvaratagande av humanmaterial,

i11)  en beskrivning av den bearbetning som tilldmpats, inklusive uppgifter om
de luftkvalitetsnormer som uppritthalls i bearbetningsanlédggningarna och
motiveringen till den luftkvalitetsnorm som tilldmpas,

iv) en beskrivning av den utrustning, de reagenser och de material som
anvints och deras certifieringsstatus i1 enlighet med forordning (EU)
2017/745,

v)  eventuella sérskilda forvaringsforhdllanden och tidsgranser for forvaring,
vi) eventuella parametrar for kvalitetskontroll och frislappning,

vil) uppgifter om de forfaranden for processvalidering och kvalificering av
utrustning som genomforts,
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b)

d)

viil) uppgifter om eventuella tredje parter som anlitats av SoHO-enheten for
att utfora aktiviteter avseende SoHO-preparatet,

ix) de kliniska indikationer for vilka SoHO-preparatet ska anvéndas.

Resultaten av en riskbeddmning av kombinationen av de SoHO-aktiviteter som
utforts for SoHO-preparatet, tillsammans med den kliniska indikation for
vilken det dr avsett att anvindas, med beaktande av

1) om SoHO-preparatet beskrivs i, och &r anpassat till, en EDQM-
monografi om SoHO-preparat som ingédr i de tekniska riktlinjer som
avses 1 artikel 59.4 a,

i) om SoHO-preparatet uppfyller de faststillda kvalitetskriterierna i den
EDQM-monografi om SoHO-preparat som avses i led i och ar avsett att
anvindas for den indikation och med det anvédndningssitt som
monografin avser, om sadana uppgifter ges i monografin,

iii) information om tidigare anvindning och godkdnnande av SoHO-
preparatet 1 andra SoHO-enheter, tillginglig pd EU-plattformen for
humanmaterial,

iv) beldgg som tagits fram som ett led i certifieringsprocessen, i enlighet
med forordning (EU) 2017/745, av eventuella certifierade
medicintekniska produkter som anvidnds for SoHO-preparatet, i
forekommande fall,

v)  dokumentation av en systematisk process for identifiering, kvantifiering
och utvérdering av eventuella risker for donatorn eller mottagaren till
foljd av den kedja av aktiviteter som utfors for SOHO-preparatet.

I fall dér den angivna risken dr annat dn forsumbar, ett forslag till uppf6ljning
av kliniska resultat for att pavisa sdkerheten, kvaliteten och effektiviteten hos
SoHO-preparatet, 1 linje med resultaten av riskbedomningen.

Angivelse av vilka uppgifter som bor betraktas som dganderittsligt skyddade,
vid behov tillsammans med en verifierbar motivering.

I det forslag som avses 1 punkt 2 ¢ ska sokanden foresld en plan for uppf6ljning av
kliniska resultat enligt foljande:

a)
b)

c)

Vid lag risk, klinisk uppfoljning av ett faststillt antal patienter.

Vid méttlig risk, utover led a, en klinisk studie av ett statistiskt signifikant antal
patienter med beddmning av fordefinierade kliniska utfallsmatt.

Vid hog risk, utover led a, en klinisk studie av ett statistiskt signifikant antal
patienter med bedomning av fordefinierade kliniska utfallsmatt och med en
jamforelse med standardbehandling.

SoHO-enheter ska utfora uppfoljningen av det kliniska resultatet nar ett villkorligt
godkénnande har beviljats 1 enlighet med artikel 21.2 ¢ och ldmna in resultaten till
sina behoriga myndigheter. Vid genomf6randet av den kliniska studie som avses 1
punkt 3 b och ¢ for det berorda SOHO-preparatet far sokanden anvédnda ett befintligt
kliniskt register fOr att registrera sina resultat, fOrutsatt att deras behoriga
myndigheter har kontrollerat att registret har kvalitetsledningsforfaranden som
sakerstiller att uppgifterna ér korrekta och fullstdndiga.
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SoHO-enheter fér inte gora ndgra dndringar 1 den kedja av aktiviteter som utfors for
ett godkdnt SoHO-preparat utan skriftligt forhandsgodkénnande frdn deras behoriga
myndigheter. SoHO-enheter ska ocksd informera sina behoriga myndigheter om
andringar 1 uppgifterna om innehavaren av godkénnandet av SOHO-preparat.

Innehavaren av godkénnandet av SoHO-preparat ska vara etablerad i unionen. I de
fall dar andra SoHO-enheter utfor ett eller flera av bearbetningsstegen for SoHO-
preparatet ska den SoHO-enhet som innehar godkdnnandet av SoHO-preparatet
ansvara for frisldppningen och dvervaka den, dven om frisldppningen fysiskt dger
rum pa plats hos andra SoHO-enheter.

Artikel 42
Godkinnande som importerande SoHO-enhet

SoHO-enheter far inte importera humanmaterial utan ett forhandsgodkdnnande som
importerande SoHO-enhet.

Punkt 1 i denna artikel ska inte tillimpas nir det géller importerande SoHO-enheter
som endast importerar humanplasma som &r avsedd att anvéndas for framstillning av
lakemedel som regleras av annan unionslagstiftning och ingér i en Plasma Master
File (PMF) enligt direktiv 2003/63/EG.

Kommissionen ska anta delegerade akter i enlighet med artikel 77 om komplettering
av denna forordning genom att faststélla skyldigheter och forfaranden f{or
importerande SoHO-enheter avseende importen av humanmaterial 1 syfte att
kontrollera att kvalitets- och sikerhetsstandarderna for sdédan import &r likvérdiga.

Artikel 43
Ansokan om godkinnande som importerande SoHO-enheter

SoHO-enheter ska skicka ansokningar om godkidnnande som importerande SoHO-
enheter till sina behdriga myndigheter.

Den ansokande SoHO-enheten ska tillhandahélla namn och kontaktuppgifter for den
potentiella innehavaren av godkdnnandet som importerande SoHO-enhet. Denna
punkt ska inte paverka tillimpningen av artikel 38.1.

Den importerande SoHO-enheten far inte gora ndgra vésentliga &@ndringar i
importaktiviteterna avseende humanmaterial som omfattas av godkinnandet utan
skriftligt forhandsgodkdnnande frin sin behoriga myndighet. Detsamma ska gilla vid
andringar av uppgifterna om innehavaren av godkdnnandet som importerande SoHO-
enhet.

Innehavaren av godkdnnandet som importerande SoHO-enhet ska vara etablerad i
unionen och ansvara for fysisk mottagning och visuell undersokning och kontroll av
importerade humanmaterial innan de sldpps fria. Den importerande SoHO-enheten
ska kontrollera dverensstimmelsen mellan det mottagna humanmaterialet och den
tillhorande dokumentationen och undersdka forpackningens integritet och
mérkningens och transportforhdllandens Overensstimmelse med de relevanta
standarder och tekniska riktlinjer som avses i artiklarna 57, 58 och 59.

En godkdnd importerande enhet far delegera den fysiska mottagning, visuella
undersokning och kontroll som avses 1 punkt 4 till den enhet som kommer att
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anvdnda humanmaterialet pa mottagaren i fall dir importen organiseras for enskilda
namngivna mottagare.

Kommissionen ska anta genomforandeakter som specificerar den information som
ska ldmnas i en ansokan om godkédnnande for import av humanmaterial eller SoHO-
preparat for att sikerstilla att dessa uppgifter 4r kompatibla och jimforbara.

Dessa genomforandeakter ska antas i enlighet med det granskningsférfarande som
avses 1 artikel 79.2.

Artikel 44
Insamling och rapportering av aktivitetsuppgifter

SoHO-enheter ska samla in uppgifter om sina aktiviteter 1 fall dir dessa aktiviteter
omfattar

a)  Rekrytering av SoHO-donatorer.
b) tillvaratagande,

c) distribution,

d) import,

e)  export,

f)  anvédndning pd ménniskor.

De uppgifter som samlas in i enlighet med punkt 1 ska omfatta de delar som anges i
EU-plattformen for humanmaterial som avses 1 kapitel XI.

Kommissionen ska anta genomforandeakter for att faststilla tekniska forfaranden for
att sdkerstdlla enhetlighet, kompatibilitet och jamforbarhet vid genomfdrandet av
denna artikel.

Dessa genomforandeakter ska antas i enlighet med det granskningsforfarande som
avses 1 artikel 79.2.

SoHO-enheter ska till EU-plattformen for humanmaterial ldmna in en A&rlig
sammanfattning av de uppgifter som samlats in i enlighet med denna artikel. I de fall
dér nationella eller internationella register samlar in aktivitetsuppgifter som uppfyller
kriterierna 1 plattformen f6r humanmaterial och behoriga myndigheter har
kontrollerat att sddana register har kvalitetsledningsforfaranden som sékerstéller
uppgifternas korrekthet och fullstindighet, fa&r SoHO-enheter delegera inldmningen
av de aktivitetsuppgifter som avses i denna artikel till sddana register. Kommissionen
ska sammanstilla de &rliga sammanfattningarna frin SoHO-enheterna, utarbeta och
offentliggora en &rlig rapport om SoHO-aktiviteter.

Artikel 45
Sparbarhet och kodning

SoHO-enheter ska infora ett sparbarhetssystem for att otvetydigt koppla varje SoHO-
donator till sin donation av humanmaterial och till alla dokument, prover, SoHO-
preparat och SoHO-enheter som é&r associerade med detta humanmaterial frén
tidpunkten  for tillvaratagande till anvindningen pd& ménniskor och
resultatuppfoljning. Nir det giller importerade humanmaterial ska importerande
SoHO-enheter sékerstélla en likvdrdig sparbarhetsniva.
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SoHO-enheter som distribuerar humanmaterial ska generera en kod som innehaller
den information som ingar i det spdrbarhetssystem som avses i punkt 1. De ska
sakerstélla att koden

a)  4r unik inom unionen,

b)  &r maskinldsbar, savida inte storleken eller forvaringsforhdllandena innebér att
en maskinlédsbar kod inte kan tillimpas,

c) inte avsldjar donatorns identitet,

d)  Overensstimmer med de tekniska regler for den enhetliga europeiska koden for
humanmaterial som avses 1 artikel 46, i tillampliga fall enligt vad som anges i
den artikeln.

SoHO-enheter ska inkludera de koder som avses i punkt 2 pa de etiketter som ska
appliceras pd humanmaterial eller SOHO-preparat innan de distribueras, eller pa de
dokument som atfoljer de distribuerade humanmaterialen eller SOHO-preparaten om
det kan garanteras att dessa dokument inte kommer att separeras fran det berdrda
humanmaterialet eller SOHO-preparatet.

SoHO-enheter ska anvénda ett mirkningssystem som uppfyller markningskraven i de
relevanta tekniska riktlinjer som avses 1 artiklarna 56.4 och 59.4. SoHO-enheter ska
bevara de uppgifter som krévs for att sdkerstélla sparbarhet i minst 30 ar. De fér lagra
uppgifterna i elektronisk form.

Artikel 46
Europeiskt kodningssystem

SoHO-enheter ska tillimpa en enhetlig europeisk kod pa SoHO-preparat som
distribueras for anvindning pd ménniskor. I fall dir humanmaterial eller SoHO-
preparat overfors for vidare bearbetning 1 en annan SoHO-enhet eller frislapps for
framstéllning av produkter som regleras av annan unionslagstiftning, eller som
utgdngsmaterial och ravaror for sddana produkter, ska SoHO-enheter &tminstone
tillimpa den del av den enhetliga europeiska koden som gor det mdjligt att identifiera
donationen. Den enhetliga europeiska koden ska finnas pa forpackningen eller pa en
etikett som fdsts pd denna, eller pd de dokument som héinvisar till humanmaterialet,
om det kan garanteras att dessa dokument atfoljer det berérda humanmaterialet.

Punkt 1 ska inte tillampas pa
a)  konsceller for anvdandning inom ett par,

b) blod eller blodkomponenter for transfusion eller for framstéllning av
lakemedel,

c¢)  humanmaterial som anvénds pd en mottagare utan forvaring,

d)  humanmaterial som importeras till unionen 1 nddfall och som godkénts direkt
av behoriga myndigheter i enlighet med artikel 28.9,

e) humanmaterial som importeras till eller doneras i samma SoHO-enhet dér de
anvands.

Kommissionen ska anta genomfOrandeakter om formatet f6r den enhetliga
europeiska koden och de krav som géller for dess tillimpning pd SoHO-inréittningar
och pd humanmaterial vid distribution eller transport och leverans for vidare
bearbetning.
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Dessa genomforandeakter ska antas i enlighet med det granskningsforfarande som
avses 1 artikel 79.2.

Artikel 47
Systematisk overvakning och rapportering

SoHO-enheter ska upprétthélla ett system for att upptdcka, undersdka och registrera
information om avvikelser, inbegripet avvikelser som uppticks under den
uppfoljning av kliniska resultat som &r en del av en ansdokan om godkédnnande av
SoHO-preparat enligt artikel 41.

I tillampliga fall ska SoHO-enheter gora alla rimliga anstrdngningar for att
uppmuntra blivande fordldrar till barn fodda fran tredjepartsdonationer att forbinda
sig att ldmna information om eventuella genetiska tillstdnd som uppstar, allteftersom
dessa barn véxer upp, till den SoHO-enhet dér de behandlades. Den enheten ska utan
onddigt drojsmél meddela informationen till den SoHO-enhet som distribuerade eller
anviande konscellerna i syfte att forhindra ytterligare distribution av humanmaterial
frén den inblandade SoHO-donatorn.

I de fall d& SoHO-enheter uppticker eller misstéinker att en avvikelse uppfyller
definitionen av en allvarlig avvikelse ska de ldmna in en SAO-anmélan till sina
behoriga myndigheter inom fem arbetsdagar. SoHO-enheter ska inkludera foljande i
anmadlan:

a)  En fullstdndig beskrivning av den missténkta allvarliga avvikelsen.

b)  En preliminidr beddémning av tillskrivningsgraden for den missténkta allvarliga
avvikelsen.

c) En plan for en undersokning for att faststdlla tillskrivningsgraden och den
bakomliggande orsaken.

d)  Foreslagna begrinsningsstrategier.

e) En prelimindr beddomning av hur allvarliga konsekvenserna av den allvarliga
avvikelsen ér for en donator, mottagare eller avkomma som kommit till genom
medicinskt assisterad befruktning eller for folkhélsan 1 allménhet.

SoHO-enheter ska ha ett forfarande for att pa ett korrekt, effektivt och verifierbart
satt dterkalla fran distribution eller anvdndning de humanmaterial som berors av en
saddan avvikelse som avses i punkt 1, beroende pa vad som ir lampligt.

SoHO-enheter ska genomfora en utredning av varje allvarlig avvikelse som upptécks.
Nér en utredning av en allvarlig avvikelse har slutforts ska SoHO-enheter 1dmna en
SAO-utredningsrapport till sina behdriga myndigheter 1 enlighet med artikel 35.4.
SoHO-enheterna ska i rapporten inkludera foljande:

a)  En fullstindig beskrivning av utredningen och den slutliga bedomningen av
den allvarliga avvikelsens tillskrivningsgrad till donationen eller anvédndningen
av humanmaterialet.

b)  Den slutliga bedomningen av hur allvarliga konsekvenserna av den allvarliga
avvikelsen &r for en donator, mottagare eller avkomma som kommit till genom
medicinskt assisterad befruktning eller for folkhdlsan 1 allménhet.

c) En beskrivning av de korrigerande eller forebyggande é&tgidrder som har
vidtagits for att begrénsa eventuella skador eller férhindra att de upprepas.
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SoHO-enheter ska rapportera information om en allvarlig avvikelse till andra SoHO-
enheter som deltar i tillvaratagande, bearbetning, testning, forvaring och distribution
av humanmaterial som samlats in frdn samma donator eller pa annat sitt eventuellt
paverkas av den berorda allvarliga avvikelsen. De ska endast rapportera information
som dr nddvéandig och ldmplig for att underldtta sparbarheten och sikerstilla kvalitet
och sdkerhet i sddana fall, och ska i synnerhet begrinsa informationen till de
uppgifter som kravs for att vidta riskreducerande atgiarder. SoOHO-enheter ska ocksé
rapportera sddan information till organisationer for tillvaratagande av organ om en
donator som dr inblandad i en allvarlig avvikelse ocksé har donerat organ.

KAPITEL V

ALLMANNA SKYLDIGHETER FOR SoHO-INRATTNINGAR

Artikel 48
Godkinnande som SoHO-inrittning

SoHO-inréttningar far inte bedriva nigra aktiviteter utan ett foregdende godkidnnande
som SoHO-inrdttning. Detta giller oavsett om alla aktiviteter bedrivs av sjilva
inrdttningen eller om en eller flera aktiviteter har lagts ut p4 en annan SoHO-enhet.

Om SoHO-inréttningar anlitar andra SoHO-enheter for att delvis eller helt utfora
vissa SoHO-aktiviteter, ska SoHO-inréttningarna sédkerstéilla att de kontrakterade
SoHO-enheterna utfor de kontrakterade aktiviteterna i enlighet med bestimmelserna
1 denna forordning. Sddana kontrakterade enheter ska ga med pa revision fran SOHO-
inrdttningarna for att kontrollera att de kontrakterade aktiviteterna utfors i enlighet
med denna f6rordning. Dessutom ska de kontrakterade enheterna samtycka till att
inspekteras av de behdriga myndigheterna om myndigheterna kridver en sadan
inspektion. SOHO-inréttningarna ska dokumentera dessa dverenskommelser.

Kravet pa att erhdlla ett godkdnnande som SoHO-inrdttning ska inte paverka
tillimpningen av stringare atgdrder som inforts av en medlemsstat i enlighet med
artikel 4 och som direkt paverkar de aktiviteter som bedrivs i den berérda SoHO-
inrdttningen eller kontrakterade SoHO-enheter i enlighet med punkt 2 i den héar
artikeln.

Artikel 49
Ansokan om godkinnande som SoHO-inriittning

SoHO-enheter ska skicka ansdokan om godkdnnande som SoHO-inréttningar till sina
behoriga myndigheter.

Den ansokande SoHO-inrdttningen ska tillhandahélla namn och kontaktuppgifter for
den potentiella innehavare av godkdnnandet som SoHO-inréttning som ansvarar for
ansokan och utfor de SoHO-aktiviteter som omfattas av godkidnnandet. Denna punkt
ska inte paverka tillimpningen av artikel 38.1. Den ansokande SoHO-inréttningen far
inte gora nagra vidsentliga dndringar av de SoHO-aktiviteter som omfattas av
godkdnnandet utan skriftligt forhandsgodkdnnande fran den behdriga myndigheten.
Detsamma ska gilla vid dndringar av uppgifterna om innehavaren av godkénnandet
som SoHO-inréttning.

Innehavaren av godkénnandet som SoHO-inréttning ska vara etablerad i unionen.

70

SV



SV

Artikel 50
Kvalitetsledningssystem

SoHO-inréttningar ska inrdtta, uppritthdlla och vid behov uppdatera ett
kvalitetsledningssystem som uppnér en hog niva pa kvalitet hos humanmaterial,
sarskilt genom att f6lja de riktlinjer for god praxis som offentliggjorts av EDQM och
som ingdr i de tekniska riktlinjer som avses i artiklarna 56.4 a och 59.4 a.

SoHO-inréttningar ska utforma kvalitetsledningssystemet for att sédkerstélla att
SoHO-aktiviteter utfors pa ett enhetligt sitt, av personal som dr kompetent att utféra
de uppgifter som de tilldelats och i anldggningar som ar utformade och underhalls pé
ett sdtt som forhindrar att humanmaterial kontamineras med smittdmnen, eller
korskontaminering med smittimnen, eller en forlust av sparbarhet.

SoHO-inréttningar ska infora forfaranden och specifikationer som omfattar fo6ljande:
a)  Dokumentation av personalens roller och ansvarsomraden.

b)  Urval, utbildning och kompetensbeddmning av personal.

c)  Upphandling, kvalificering och dvervakning av lokaler och utrustning.

d)  Kyvalitetskontroll, beroende pa vad som ar tillimpligt, av SoHO-aktiviteter.

e) Aterkallande av humanmaterial frin fOrteckningen &Over frislippta
humanmaterial och aterkallande av oanvinda humanmaterial efter distribution.

f)  Internrevisioner.
g)  Hantering av kontrakterade tredje parter.

h)  Hantering av faststéllda fall dir personalen inte har f6ljt forfaranden eller dir
specifikationer inte har uppfyllts.

SoHO-inréttningar ska regelbundet se Over kvalitetsledningssystemet for att
kontrollera dess effektivitet och vid behov infora korrigerande atgéarder.

Kommissionen far anta genomforandeakter med avseende pa ndrmare uppgifter om
forfarandena och specifikationerna for kvalitetsledningssystemet 1 syfte att
sakerstilla en enhetlig kvalitetsledning.

Dessa genomforandeakter ska antas 1 enlighet med det granskningsforfarande som
avses 1 artikel 79.2.

Artikel 51
Lakare

Varje SoHO-inrdttning ska utse en ldkare som &r bosatt och utfor sina uppgifter 1
samma medlemsstat och som minst ska uppfylla f6ljande villkor och ha f6ljande
kvalifikationer:

a)  Formella kvalifikationer som ldkare.
b)  Minst tva drs yrkeserfarenhet inom relevanta omraden.
Den lékare som avses i punkt 1 ska ansvara for atminstone foljande uppgifter:

a)  Utarbetande, 6versyn och godkdnnande av strategier och forfaranden for att
faststélla och tillimpa kriterier for SoHO-donatorers lamplighet och kriterier
for tilldelning av humanmaterial och SOHO-preparat.
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b)  Utredning av misstdnkta avvikelser hos SOHO-donatorer och SoHO-mottagare.

c)  Utformning och tillsyn av insamling av kliniska uppgifter som belédgg till stod
for ansokningar om godkdnnande av SoHO-preparat 1 enlighet med artikel 41.

d)  Andra uppgifter av betydelse for hélsan hos donatorer och mottagare av
humanmaterial som tillvaratagits eller tillhandahéllits av SOHO-inréttningen.

Genom undantag frdn punkt 2 ska ldkaren, nédr det géller SoHO-enheter godkdnda
som SoHO-inréttningar i enlighet med artikel 25.3, ansvara for de uppgifter som ar
relevanta for de SoHO-aktiviteter som utfors av SoHO-enheterna och som har en
direkt paverkan pa SoHO-donatorernas och SoOHO-mottagarnas hélsa.

KAPITEL VI

SKYDD AV SoHO-DONATORER

Artikel 52
Mil for skydd av SoHO-donatorer
SoHO-enheter ska sikerstilla en hog sdkerhetsniva for SoHO-donatorer.

SoHO-enheter ska skydda levande donatorers hilsa fore, under och efter donationen.

Artikel 53
Standarder for skydd av SoHO-donatorer

Vid tillvaratagande av humanmaterial frén allogena donatorer, oavsett om donatorn
ar genetiskt relaterad till den avsedda mottagaren eller inte, ska SOHO-enheterna

a)  uppfylla alla tillimpliga krav pd samtycke eller godkédnnande som géller i den
berérda medlemsstaten,

b) 1 enlighet med nationell lagstiftning forse donatorer eller deras anhoriga eller
personer som beviljar godkdnnande for deras rakning med den information som
avses 1 artikel 55 pa ett sitt som &dr lampligt med tanke pd deras forméga att
forsta den,

c) 1 enlighet med nationell lagstiftning forse donatorer eller deras anhdriga eller
personer som beviljar godkdnnande for deras rdkning med kontaktuppgifter till
den ansvariga SoHO-enheten, fran vilken de vid behov kan begira ytterligare
information,

d) skydda donatorns ritt till fysisk och mental integritet, till privatliv och till
skydd av personuppgifter som ror dem i enlighet med foérordning (EU)
2016/679,

e)  sakerstilla att donationen é&r frivillig och obetald, i1 enlighet med artikel 54,

f)  kontrollera donatorns ldmplighet pa grundval av en utvérdering av donatorns
hilsa som syftar till att minimera de eventuella risker som donationen kan
utgora for donatorns hélsa,

g)  dokumentera resultaten av den utvirdering av donatorns hélsa som avses 1 led
f,
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h)  meddela och tydligt forklara resultaten av utvirderingen av donatorns hilsa for
donatorn eller dennes anhoriga eller personer som beviljar godkdnnande for
dennes rikning, i enlighet med nationell lagstiftning,

i)  identifiera och minimera eventuella risker for donatorns hilsa under
donationsforfarandet, inbegripet exponering for reagens eller 16sningar som
kan vara giftiga,

7))  med hjdlp av ett register kontrollera att donatorer inte donerar oftare &n vad
som anges som sdkert i de tekniska riktlinjer som avses i artikel 56 och visa att
deras hélsa inte dventyras,

k)  utarbeta och genomfdra en plan for Overvakning av donatorns hilsa efter
donationen 1 fall dir donationerna av humanmaterial innebér en betydande risk
for en donator enligt punkt 3,

1)  nér det giller allogena och orelaterade donationer, avstd frdn att avsloja
donatorns identitet for mottagaren, utom 1 undantagsfall di ett sadant
informationsutbyte &r tillitet 1 medlemsstaten och foljer bada parters
uttryckliga 6nskemal.

I samband med de utvdrderingar av donatorns hélsa som avses i1 punkt 1 f ska SOHO-
enheterna intervjua donatorerna och samla in information om donatorernas
nuvarande och nyliga hilsotillstind och deras hilsohistorik for att garantera att
donationsprocessen &r sdker for dessa donatorer. SoHO-enheter far utfora
laboratorietester som en del av utvidrderingen av donatorns hilsa. De ska utfora
sadana tester i de fall dir utvdrderingar visar att laboratorietester dr nodvindiga for
att faststdlla huruvida dessa donatorer dr lampliga ur perspektivet av deras eget
skydd. Den ldkare som avses i artikel 51 ska godkdnna forfarandet och kriterierna for
utvérdering av donatorns hélsa.

SoHO-enheter som tillvaratar humanmaterial frdn donatorer som genomgar ett
kirurgiskt forfarande for att donera, som behandlas med hormoner for att underlitta
donation, eller som donerar ofta och vid upprepade tillfillen, ska registrera sddana
donatorer och resultaten av deras utvdrderingar av donatorns hélsa i ett register som
omfattar flera enheter och som mdjliggér sammankoppling med andra sédana
register, enligt vad som avses 1 punkt 1 j. SoOHO-enheter som forvaltar sddana register
ska sdkerstidlla ssmmankopplingen mellan dem.

De SoHO-enheter som avses i1 punkt 3 ska sékerstélla att den plan f6r 6vervakning av
donatorns hélsa efter donation som avses i punkt 1 k stir i proportion till de risker
som dr forknippade med donationen. De ska i planen ange den tidsperiod under
vilken 0vervakningen ska fortsitta.

Vid tillvaratagande av humanmaterial for autolog anvéndning eller i samband med
individer eller par frdn vilka humanmaterial samlas in som en del av deras egen
pagaende eller framtida medicinska assisterad befruktning, ska den behandlande
lakaren sékerstilla att eventuella risker 1 samband med tillvaratagandet forklaras for
individerna och uppvégs av den potentiella nyttan for dessa individer.

Kommissionen ska ges befogenhet att anta delegerade akter i enlighet med artikel 77
for att kunna komplettera denna forordning i de fall da ytterligare standarder behdvs 1
syfte att sdkerstilla skyddet av donatorer.
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7.

Om det, 1 frdga om risker for sikerheten hos donatorer, 4r nddvéandigt pa grund av
tvingande skl till skyndsamhet, ska det forfarande som anges 1 artikel 78 tillampas
pa delegerade akter som antas enligt den hér artikeln.

Artikel 54

Standarder for den frivilliga och obetalda karaktiren av donationer av humanmaterial

1.

SoHO-enheter far inte tillhandahélla ekonomiska stimulanser eller incitament till
donatorer eller deras anhoriga eller personer som beviljar godkdnnande for deras
rikning, 1 enlighet med nationell lagstiftning.

Medlemsstaterna fér tillata kompensation eller ersittning genom schablonbidrag frén
SoHO-enheterna till donatorer for fOrluster i samband med deras deltagande i
donationer. I sddana fall ska medlemsstaterna faststilla villkoren for sddana bidrag i
nationell lagstiftning, inbegripet faststéllande av en Ovre grins som sdkerstéller att
bidragen dr ekonomiskt neutrala och forenliga med standarderna i denna artikel. De
far delegera faststillandet av villkor for sddana bidrag till oberoende organ som
inréttats i enlighet med nationell lagstiftning.

SoHO-enheter far kompensera eller ersitta donatorer i enlighet med vad som
foreskrivs av deras behdriga myndigheter i1 enlighet med punkt 2.

Artikel 55

Standarder for information som ska limnas innan samtycke eller godkannande

SoHO-enheter ska i enlighet med nationell lagstiftning forse potentiella SoHO-
donatorer, deras anhoriga eller personer som beviljar godkdnnande for deras rdkning
med all relevant information om processen for donation och tillvaratagande i enlighet
med nationell lagstiftning, inbegripet en allmén beskrivning av donationens
potentiella anvindningsomraden och fordelar.

SoHO-enheter ska tillhandahdlla den information som avses i punkt 1 innan
samtycke ges eller godkidnnande beviljas for donationen. SoHO-enheter ska
tillhandahalla informationen pa ett korrekt och tydligt sitt med hjilp av termer som
latt kan forstas av de potentiella donatorer eller personer som samtycker till eller
godkdnner donationen. Informationen far inte vilseleda potentiella donatorer eller
personer som beviljar godkdnnande for deras rdkning, sirskilt inte nédr det géller
fordelarna med donationen for framtida mottagare av det berdrda humanmaterialet.

Nar det géller levande donatorer ska SoOHO-enheterna 1dmna information om
a)  donationens syfte och art,
b)  donationens konsekvenser och risker,

c) rétten att dra tillbaka sitt samtycke och eventuella begrinsningar av rétten att
dra tillbaka sitt samtycke efter donation,

d) den avsedda anvéindningen av det donerade humanmaterialet, sdrskilt vad
géller bevisade fordelar for framtida mottagare och eventuell anvindning for
forskning eller kommersiella &ndamél som donatorn bor samtycka till,

e) de analytiska tester som kommer att utféras i samband med utvirderingen av
donatorns hilsa,
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f)  donatorns ritt att erhalla de bekréftade resultaten av de analytiska testerna nir
dessa ar relevant for deras hilsa,

g) registrering och skydd av donatorns personuppgifter och halsouppgifter samt
om medicinsk sekretess, inbegripet eventuellt utbyte av uppgifter i syfte att
overvaka donatorers hédlsa och folkhédlsan, ndr s& &ar nodvédndigt och
proportionellt,

h)  tillimpliga skyddsatgérder som &r avsedda att skydda donatorn och dennes
personuppgifter,

1)  kravet pd samtycke och godkidnnande, beroende pa vad som ar tillampligt i
medlemsstaten, for att humanmaterial ska kunna tillvaratas.

Artikel 56
Genomforande av standarder for skydd av SoHO-donatorer

Om kommissionen anser det nddvindigt att faststilla bindande regler for
genomforandet av en viss standard eller del av en standard som avses i artikel 53, 54
eller 55, for att sdkerstélla enhetliga och hdga nivaer av sdkerhet for donatorer, far
kommissionen anta genomforandeakter som beskriver sirskilda forfaranden som ska
foljas och tillimpas for att uppfylla en sddan standard, eller en del av den.

Dessa genomforandeakter ska antas i enlighet med det granskningsférfarande som
avses 1 artikel 79.2.

Nar det foreligger vederborligen motiverade och tvingande skél till skyndsamhet
med avseende pa en risk for donatorernas hélsa, ska kommissionen anta omedelbart
tillimpliga genomforandeakter i enlighet med det forfarande som avses i artikel 79.3.

For att tilldmpa de standarder for skydd av donatorer eller delar av dessa som avses i
artiklarna 53, 54 och 55 ska SoHO-enheter folja de forfaranden som faststélls i1
eventuella genomforandeakter som antas i enlighet med punkterna 1 och 2 i denna
artikel.

For att tillimpa sddana standarder for skydd av donatorer eller delar av dessa for
vilka ingen genomf6randeakt har antagits ska SoHO-enheter f6lja

a)  de senaste tekniska riktlinjer som anges i den EU-plattform for humanmaterial
som avses 1 kapitel XI,

1)  offentliggjorda av ECDC om forebyggande av dverforing av smittsamma
sjukdomar genom donation av humanmaterial,

i1)  offentliggjorda av . EDQM om skydd av donatorer mot annat #&n
overforing av smittsamma sjukdomar genom donation,

b)  andra riktlinjer som de behdriga myndigheterna har godtagit som uppnaende en
likvérdig niva av sidkerhet for donatorn som de tekniska riktlinjer som avses 1
led a,

c¢) om de riktlinjer som avses 1 led a eller b inte behandlar en viss teknisk metod,
andra tekniska metoder i enlighet med relevanta internationella riktlinjer och
vetenskapliga ron 1 expertgranskade vetenskapliga publikationer, om sadana
finns tillgdngliga.

I de fall som avses i punkt 4 a ska SoHO-enheter, vid tillimpning av artikel 30
jamford med artikel 29, for var och en av standarderna eller delarna dérav, kunna
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visa for sina behoriga myndigheter vilka och i1 vilken utstrickning de foljer de
riktlinjer som avses i punkt 4 a.

6. I de fall som avses i punkt 4 b ska SoHO-enheter, vid tillimpning av artikel 30
jamford med artikel 29, for var och en av standarderna eller delarna dérav, visa for
sina behoriga myndigheter att de andra riktlinjer som de tilldmpar ar likvardiga vad
giller sidkerhet, kvalitet och effektivitet med den nivd som faststélls i de tekniska
riktlinjer som avses 1 punkt 4 a.

7. I de fall som avses i punkt 4 ¢ ska SoHO-enheter, vid tillimpning av artikel 30
jamford med artikel 29, gora en riskbedomning for att visa att de tekniska metoder
som de tillimpar ger en hog nivd av sdkerhet for donatorn och dokumentera den
praxis som foljts for att faststdlla de tekniska metoderna. De ska géra bedomningen
och dokumentationen tillgénglig for granskning av sina behdriga myndigheter under
inspektion eller pa sirskild begiran av de behdriga myndigheterna.

KAPITEL VII

SKYDD AV SoHO-MOTTAGARE OCH AVKOMMA

Artikel 57
Mal for skydd av SoOHO-mottagare och avkomma

SoHO-enheter ska skydda hélsan hos SOHO-mottagare och avkomma som kommit till genom
medicinskt assisterad befruktning fran riskerna med SoHO-preparat. De ska gora detta genom
att identifiera, minimera eller undanrdja dessa risker.

Artikel 58
Standarder for skydd av SoOHO-mottagare och avkomma

1. SoHO-enheter ska faststilla forfaranden med atgérder och, vid behov, kombinationer
av atgarder som sékerstéller hoga sikerhets- och kvalitetsnivéer och visar fordelar for
SoHO-mottagare och avkomma som kommit till genom medicinskt assisterad
befruktning som uppvéger eventuella risker. De ska sérskilt uppna en hog grad av
forsakran om att patogener, toxiner eller genetiska tillstind inte Overfors till
mottagare eller avkomma som kommit till genom medicinskt assisterad befruktning.

2. I de forfaranden som avses i punkt 1 ska SoHO-enheter minska riskerna for
overforing av smittsamma sjukdomar fran SoHO-donatorer till SoHO-mottagare
genom att atminstone kombinera foljande atgarder:

a)  Se over och utvirdera donatorernas nuvarande och tidigare historia avseende
sjukdomar, resor och relevanta beteenden for att mojliggora tillfélliga eller
permanenta avstdngningar ndr riskerna inte helt kan elimineras genom testning
av donatorn.

b) Testa donatorer med avseende pa smittsamma sjukdomar med hjdlp av
certifierade och validerade testmetoder.

c) Anvinda, nir sd dr mojligt, bearbetningsteknik som minskar eller eliminerar
alla potentiella 6verforbara patogener.

3. I de forfaranden som avses i punkt 1 ska SoHO-enheter minska riskerna for
overforing av icke-smittsamma sjukdomar, inbegripet genetiska tillstind och cancer,
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frdn donatorer till mottagare eller till avkomma som kommit till genom medicinskt
assisterad befruktning genom att 4tminstone kombinera foljande atgérder:

a)  Se Over donatorernas nuvarande och tidigare hilsa for att mojliggora tillfallig
eller permanent avstdngning av donatorer som riskerar att verfora cancerceller
eller andra icke-smittsamma sjukdomar som kan Overforas till en mottagare
genom anviandning av humanmaterial.

b) Om overforingen av genetiska tillstind dr en identifierad risk, sérskilt vid
medicinskt assisterad befruktning med tredjepartsdonation,

1)  testa donatorer med avseende pa dessa tillstand, som enligt uppgift om
prevalens eller svarighetsgrad utgor den hogsta risken, eller

i1) testa potenticlla mottagare for att identifiera eventuella relevanta
genetiska risker, i kombination med testning av donatorer for siddana
identifierade genetiska tillstdnd for att sdkerstdlla att matchning
forhindrar det berorda tillstdndet hos avkomman.

I de forfaranden som avses i punkt 1 ska SoHO-enheter minska riskerna for
overforing av smittsamma eller icke-smittsamma sjukdomar till mottagarna via
korskontaminering av donationer under tillvaratagande, bearbetning, forvaring och
distribution genom atgirder som sdkerstéller att fysisk kontakt mellan humanmaterial
fran olika donatorer undviks eller, i de fall dar en kombination av donationer ar
nodvindig for att SOHO-preparatet ska vara effektivt, minimeras.

I de forfaranden som avses 1 punkt 1 ska SoHO-enheter minska risker som uppstér
till f6ljd av mikrobiell kontaminering av humanmaterial fran miljon, personal,
utrustning, material eller 16sningar som kommer i kontakt med humanmaterial under
tillvaratagande, bearbetning, forvaring eller distribution. SoHO-enheter ska minska
sddana risker genom atminstone foljande &tgirder:

a)  Specificera och kontrollera att omraden for tillvaratagning &r rena.

b)  Specificera, pd grundval av en strukturerad och dokumenterad riskbedomning
for varje SoHO-preparat, validera och uppritthilla en definierad luftkvalitet 1
bearbetningsomriden.

c) Specificera, anskaffa och sanera utrustning, material och 16sningar sa att deras
sterilitet sdkerstélls.

I de forfaranden som avses i punkt 1 ska SoHO-enheter minska riskerna for att
eventuella reagenser och 16sningar som tillférs humanmaterialen eller som kommer 1
kontakt med humanmaterial under tillvaratagande, bearbetning, forvaring och
distribution kan Overforas till mottagarna och ha en giftig eller annan skadlig
inverkan pa deras hilsa, genom att &tminstone kombinera foljande atgérder:

a)  Specificera sddana reagenser och 16sningar innan de inforskaffas.

b) Kontrollera eventuella certifieringar som krdvs for sddana reagenser och
16sningar.

c) Vid behov visa avldgsnandet av sadana reagenser och 16sningar fore
distribution.

I de forfaranden som avses i punkt 1 ska SoHO-enheter minska riskerna for att
inneboende egenskaper hos humanmaterialen, ndodvéndiga for klinisk effekt, har
andrats genom ndgon SoHO-aktivitet som utférs pa ett sidtt som gor SoHO-
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10.

1.

12.

13.

preparaten ineffektiva eller mindre effektiva nédr de anvinds pa mottagare, genom att
atminstone kombinera foljande atgérder:

a)  Genomfora omfattande processvalidering och kvalificering av utrustning enligt
artikel 41.2 a vii.

b)  Vid behov samla in beldgg pa effektivitet enligt artikel 41.4.

I de forfaranden som avses i punkt 1 ska SoHO-enheter minska riskerna for att
humanmaterialen orsakar ett immunsvar hos mottagaren, genom att atminstone
kombinera f6ljande atgérder:

a)  Korrekt typning och matchning av patienter till donatorer, ndr sédan matchning
ar nodvéndig.

b)  Korrekt distribution av humanmaterial till rdtt mottagare i enlighet med
artikel 45.

I de forfaranden som avses 1 punkt 1 ska SOHO-enheter minska alla andra hélsorisker
for mottagare av humanmaterial eller for avkomma som kommit till genom
medicinskt assisterad befruktning som héirrér frin anvindning av humanmaterial
eller SOHO-preparat och som inte behandlas i punkterna 2—8 genom att tillimpa
forfaranden som de har validerat som ett sikert och effektivt sdtt att minska risken 1
fraga eller som har visats minska risken i offentliggjorda vetenskapliga beldgg.

SoHO-enheter far inte

a) anvidnda SoHO-preparat pd mottagare utan pavisad nytta, utom i samband med
en klinisk studie som godkénts inom ramen for ett villkorligt godkdnnande av
SoHO-preparatet av den behdriga myndigheten i enlighet med artikel 41.4,

b) anvinda SoHO-preparat pd mottagare i onddan,

c) gora reklam for eller marknadsfora vissa SoHO-preparat till potentiella
mottagare eller till hidlso- och sjukvardspersonal med hjélp av information som
ar vilseledande, sérskilt vad géller den potentiella anvindningen och nyttan for
mottagarna av det berdrda humanmaterialet.

For de atgarder som avses i punkterna 2 och 3 ska SoHO-enheter kontrollera en
donators ldmplighet genom en intervju med denne, dennes vardnadshavare eller, vid
donation efter doden, en relevant person som dr informerad om donatorns historia
avseende hilsa och livsstil. Intervjun far kombineras med eventuella intervjuer som
genomfors som en del av den utvdrdering som avses 1 artikel 53.1 f.

For donatorer som donerar upprepade ganger far de intervjuer som avses i1 forsta
stycket begrénsas till aspekter som kan ha dndrats och far erséttas med frageformulér.

I de fall ddr SoHO-enheter eller aktdrer som regleras av annan unionslagstiftning
avser att senare lata humanmaterialet genomgd en steriliseringsprocess eller nagon
annan process som minskar de risker som beskrivs 1 punkterna 2—5 i denna artikel,
far de atgiarder som krévs enligt punkterna 2 och 3 i denna artikel avseende kontroll
av donatorns ldmplighet anpassas i enlighet med de bestimmelser, riktlinjer eller
metoder som avses 1 artikel 59.

SoHO-enheter ska dokumentera resultaten av den kontroll av donatorns lamplighet
som avses 1 punkterna 2 och 3 och ska meddela och tydligt forklara resultaten av
kontrollen av donatorns ldmplighet for donatorer eller, i forekommande fall, deras
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14.

15.

16.

anhoriga eller personer som beviljar godkédnnande for deras ridkning, i enlighet med
nationell lagstiftning.

Vid donationer efter doden ska SoHO-enheter meddela och forklara resultaten till de
relevanta personerna i enlighet med nationell lagstiftning.

SoHO-enheter som anvdnder humanmaterial pd mottagare ska inhdmta deras
samtycke till anvdndningen av humanmaterial.

SoHO-enheter ska informera mottagarna om adtminstone foljande:

a)  De skyddsatgirder som dr avsedda att skydda deras uppgifter och uppgifter om
avkomma som kommit till genom medicinskt assisterad befruktning.

b)  Behovet av att rapportera eventuella oavsiktliga reaktioner efter anvéindningen
av humanmaterialet eller genetiska tillstind hos avkomma som kommit till
genom medicinskt assisterad befruktning med tredjepartsdonation, i enlighet
med artikel 47.2.

Kommissionen ska ges befogenhet att anta delegerade akter i enlighet med artikel 77
for att kunna komplettera denna forordning i de fall da ytterligare standarder bedoms
vara nodvindiga i syfte att sékerstilla skyddet av SoHO-mottagare eller avkomma
mot risker som uppkommer genom anvandningen av SoHO-preparat.

Om det, i1 frdga om risker for SoHO-mottagare eller avkomma som kommit till
genom medicinskt assisterad befruktning som uppstér till foljd av humanmaterialens
otillrdckliga kvalitet och sdkerhet, dr nodviandigt pad grund av tvingande skail till
skyndsamhet, ska det forfarande som anges 1 artikel 78 tillimpas pa delegerade akter
som antas enligt den hir artikeln.

Artikel 59
Genomforande av standarder for skydd av mottagare och avkomma

Om kommissionen anser det nddvindigt att faststdlla bindande regler for
genomforandet av en viss standard eller del av en standard som avses 1 artikel 58, for
att sdkerstilla enhetliga och hoga nivéer av skydd av SoHO-mottagare och avkomma
som kommit till genom medicinskt assisterad befruktning, far kommissionen anta
genomforandeakter som beskriver sirskilda forfaranden som ska f6ljas och tilldmpas
for att uppfylla en sddan standard, eller en del av den.

Dessa genomforandeakter ska antas i enlighet med det granskningsforfarande som
avses 1 artikel 79.2.

Nér det foreligger vederborligen motiverade och tvingande skl till skyndsamhet
med avseende pé en risk for mottagares eller avkommas hélsa, ska kommissionen
anta omedelbart tillimpliga genomférandeakter 1 enlighet med det forfarande som
avses 1 artikel 79.3.

For att tillimpa de standarder eller delar av dessa for skydd av mottagare och
avkomma som avses 1 artikel 58 ska SoHO-enheter folja de forfaranden som
faststills 1 eventuella genomforandeakter som antas i enlighet med punkterna 1 och 2
1 denna artikel.

For att tillimpa sddana standarder eller delar av dessa for skydd av mottagare och
avkomma for vilka ingen genomforandeakt har antagits ska SoHO-enheter folja
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a)  de senaste tekniska riktlinjer som anges 1 den EU-plattform fér humanmaterial
som avses 1 kapitel XI,

1) offentliggjorda av ECDC om forebyggande av dverforing av smittsamma
sjukdomar genom anvéndning av humanmaterial pad ménniskor,

i1)  offentliggjorda av EDQM om skydd av mottagare och avkomma mot
annat dn Overforing av smittsamma sjukdomar genom anvidndning av
humanmaterial p4 ménniskor,

b)  andra riktlinjer som de behoriga myndigheterna har godtagit som uppndende en
likvardig niva av sdkerhet och kvalitet hos humanmaterial som de tekniska
riktlinjer som avses i led a,

c¢) om de riktlinjer som avses i led a eller b inte behandlar en viss teknisk metod,
andra tekniska metoder i enlighet med relevanta internationella standarder och
vetenskapliga ron i expertgranskade vetenskapliga publikationer, om siddana
finns tillgdngliga.

5. I de fall som avses i punkt 4 a ska SoHO-enheter, vid tilldmpning av artikel 30
jamford med artikel 29, for var och en av standarderna eller delarna dirav, kunna
visa fOr sina behoriga myndigheter vilka och i vilken utstrickning de foljer de
riktlinjer som avses i punkt 4 a.

6. I de fall som avses i punkt 4 b ska SoHO-enheter, vid tillimpning av artikel 30
jamford med artikel 29, for var och en av standarderna eller delarna dérav, visa for
sina behoriga myndigheter att de andra riktlinjer som de tillimpar é&r likvirdiga vad
giller sdkerhet, kvalitet och effektivitet med den nivd som faststélls i de tekniska
riktlinjer som avses i1 punkt 4 a.

7. I de fall som avses i punkt 4 ¢ ska SoHO-enheter, vid tillimpning av artikel 30
jamford med artikel 29, gora en riskbedomning for att visa att de tekniska metoder
som de tillampar ger en hdg niva av skydd av mottagaren och avkomma som kommit
till genom medicinskt assisterad befruktning och dokumentera den praxis som foljts
for att faststilla de tekniska metoderna. De ska gora beddmningen och
dokumentationen tillginglig for granskning av sina behdriga myndigheter under
inspektion eller pa sirskild begiran av behoriga myndigheter.

Artikel 60
Frisldppning av humanmaterial

En SoHO-enhet som slidpper humanmaterial fria for anvidndning pd ménniskor eller for
framstillning av produkter som regleras av annan unionslagstiftning, eller som
utgadngsmaterial och révaror for sidana produkter, ska ha ett forfarande, under kontroll av den
ansvariga person for frisldppning av humanmaterial som avses 1 artikel 38, for att sékerstilla
att de standarder eller delar av en standard som avses i artikel 58 och deras genomforande,
som avses 1 artikel 59, har kontrollerats och dokumenterats fore frislappningen och att alla
villkor som ingdr 1 tilldimpliga godkénnanden i enlighet med denna férordning har uppfyllts.

Artikel 61
Exceptionell frislippning

Den ldkare som avses 1 artikel 51 far godkdnna att den ansvariga personen for frislippning av
humanmaterial enligt artikel 38 slédpper ett visst SOHO-preparat fritt for anvdndning pé en viss
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mottagare 1 fall dir SoOHO-preparatet inte uppfyller alla de relevanta standarder och riktlinjer
som avses 1 artikel 59, om den betydande potentiella nyttan for mottagaren uppviger riskerna
och inget alternativ finns tillgdngligt. Lidkaren ska godkinna en siddan exceptionell
frisldppning endast om den ldkare som behandlar den avsedda mottagaren instimmer med
detta. Den ldkare som avses 1 artikel 51 ska dokumentera beslutsfattandet i en bedomning av
nytta-risk-forhallandet. Under sddana omsténdigheter ska den avsedda mottagaren informeras
om den exceptionella frislippningen och ska ge sitt samtycke i enlighet med nationell
lagstiftning fore anvdndningen av humanmaterialet.

KAPITEL VIII

KONTINUERLIG TILLGANG

Artikel 62
Upprittande av nationella SoHO-beredskapsplaner

1. Medlemsstaterna ska, i samarbete med de nationella SoOHO-myndigheterna, utarbeta
nationella SoHO-beredskapsplaner med é&tgirder som ska vidtas utan onddigt
drojsmal nér tillgdngen pa kritiska humanmaterial utgor eller sannolikt kommer att
utgdra en allvarlig risk for ménniskors hélsa.

2. Medlemsstaterna ska gora alla rimliga anstringningar for att frimja allminhetens
deltagande 1 donation av humanmaterial, sdrskilt for kritiska humanmaterial, 1 syfte
att sikerstdlla en resilient tillgdng och en reaktiv 6kning av donationsnivierna nér
risker for brist uppticks. I samband med detta ska de uppmuntra tillvaratagandet av
humanmaterial med ett starkt deltagande av den offentliga och ideella sektorn.

3. Medlemsstaterna ska ange foljande i de planer som avses 1 punkt 1:
a)  Potentiella risker for tillgdngen pa kritiska humanmaterial.
b)  De kritiska SOHO-enheter som ska involveras.
c) De behoriga myndigheternas befogenheter och ansvarsomraden.

d) Kanaler och forfaranden for informationsutbyte mellan behoriga myndigheter,
inbegripet behoriga myndigheter 1 andra medlemsstater och andra berdrda
parter, beroende pé vad som ar l[ampligt.

e)  Ett forfarande for utarbetande av beredskapsplaner for specifika identifierade
risker, sédrskilt sddana som ror utbrott av smittsamma sjukdomar.

f)  Ett forfarande for beddmning och godkénnande, nir sa &r motiverat, av
ansokningar frin SoHO-enheter om undantag frdn de standarder som anges i
kapitlen VI och VIL

4. Medlemsstaterna ska sédkerstélla att alla undantag som beviljas i enlighet med punkt
3 f dr tidsbegrinsade och motiverade 1 den man de medfor risker som &r lidgre 4n
risken for brist pd det specifika humanmaterialet.

5. Medlemsstaterna ska beakta ECDC:s vigledning for nddsituationer i samband med
epidemiologiska utbrott och de riktlinjer som offentliggjorts av  EDQM {or
beredskapsplanering 1 allménhet.
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Medlemsstaterna ska regelbundet se 6ver sina nationella SoOHO-beredskapsplaner for
att ta hédnsyn till organisationséndringar inom de behdriga myndigheterna och
erfarenheter som vunnits i samband med genomfOrandet av planen och under
simuleringsdvningar.

Kommissionen far anta genomforandeakter for att faststélla

a)  regler for uppréttandet av de nationella SoOHO-beredskapsplaner som foreskrivs
1 punkt 1, i den utstrackning som &r nddvindig for att sdkerstdlla en enhetlig
och effektiv hantering av avbrott i tillgangen,

b) berérda parters roll och ECDC:s stodjande roll vid upprittandet och
genomforandet av nationella SOHO-beredskapsplaner.

Dessa genomforandeakter ska antas i enlighet med det granskningsforfarande som
avses 1 artikel 79.2.

Artikel 63
Varningar avseende tillgingen pa Kkritiska humanmaterial

Kritiska SoHO-enheter ska utan onddigt drojsmél utfirda en varning avseende
tillgdng pa humanmaterial till sina behoriga myndigheter i hidndelse av ett betydande
avbrott, med angivande av det underliggande skélet, den forvintade effekten pd
patienter och eventuella riskreducerande atgiarder som vidtagits, inbegripet eventuella
alternativa forsorjningskanaler om sa dr lampligt. Avbrott ska anses vara betydande
nir anviandningen av kritiska humanmaterial stélls in eller skjuts upp pa grund av
bristande tillgdng och detta utgor en allvarlig hélsorisk.

Behdriga myndigheter som tar emot en varning som avses i punkt 1 ska

a) meddela varningen avseende tillging pa humanmaterial till sin nationella
SoHO-myndighet,

b)  vidta dtgirder for att minska riskerna, om och i den man det dr mojligt, och

c) beakta den information som mottagits 1 enlighet med punkt 1 1 denna artikel
vid den regelbundna dversyn av deras nationella SOHO-beredskapsplaner som
avses 1 artikel 62.

De nationella SOHO-myndigheterna fér till EU-plattformen for humanmaterial ldmna
in den varning avseende tillgdng pa humanmaterial som mottagits i fall dar avbrottet
1 tillgdng kan pdverka andra medlemsstater eller om ett sddant avbrott kan atgérdas
genom samarbete mellan medlemsstaterna 1 enlighet med artikel 62.3 d.

Artikel 64

Undantag fran skyldigheterna att godkéinna SoHO-preparat i nodsituationer

Genom undantag fran artikel 21 far de behoriga myndigheterna, pd begéran frén en
SoHO-enhet som vederborligen motiverats med hénsyn till ett hot mot ménniskors
hélsa, godkdnna distribution eller beredning for omedelbar anvidndning av SoHO-
preparat inom deras territorium 1 fall dér de forfaranden som avses i den artikeln inte
har genomforts, forutsatt att anvindningen av dessa SOHO-preparat dr av intresse for
folkhdlsan. De behoriga myndigheterna ska ange den tidsperiod for vilken
godkdnnandet beviljas eller faststdlla villkor som gor det mdjligt att tydligt faststilla
denna tidsperiod.
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2. De behoriga myndigheterna ska underrdtta den nationella SoHO-myndigheten om
nddgodkdnnandet. Den nationella SOHO-myndigheten ska underritta kommissionen
och ovriga medlemsstater om alla beslut om att godkdnna distribution eller beredning
for omedelbar anvindning av SoHO-preparat i enlighet med punkt 1, i de fall dar
sadana SoHO-preparat kan komma att distribueras till andra medlemsstater.

Artikel 65
Ytterligare nodatgarder frin medlemsstaternas sida

Medlemsstaterna far vidta ytterligare tgarder utover dem som anges i deras nationella SOHO-
beredskapsplaner for att sdkerstilla tillgangen pa kritiska humanmaterial 1 hdandelse av brister
pa deras territorium, frén fall till fall. De medlemsstater som vidtar sddana atgérder ska utan
onddigt drojsmal underritta ovriga medlemsstater och kommissionen och ange skélen for de
vidtagna atgérderna.

Artikel 66
Beredskapsplaner for SoHO-enheter

Varje SoHO-enhet som utfér SoHO-aktiviteter som ror kritiska humanmaterial ska ha en
beredskapsplan for enheten som stoder genomforandet av den nationella SoHO-
beredskapsplan som avses 1 artikel 62.

KAPITEL IX

SAMORDNINGSSTYRELSEN FOR HUMANMATERIAL

Artikel 67
Samordningsstyrelsen for humanmaterial

1. Héarmed inrdttas samordningsstyrelsen for humanmaterial (samordningsstyrelsen)for
att frimja samordningen mellan medlemsstaterna nér det géller genomforandet av
denna forordning och de delegerade akter och genomfdrandeakter som antas i
enlighet med den, och for att stddja dem 1 denna samordning samt for att underlétta
samarbetet med berorda parter i detta avseende.

2. Varje medlemsstat ska utse tva stindiga ledamoter och tvd suppleanter som
foretrader den nationella SoHO-myndigheten och, om medlemsstaten s viljer,
hilsoministeriet. Den nationella SoHO-myndigheten far utse ledamdter fran andra
behoriga myndigheter, men dessa ledamoter ska sdkerstélla att deras synpunkter och
forslag stods av den nationella SOHO-myndigheten. Samordningsstyrelsen far ocksa
bjuda in experter och observatdrer till sina sammantrdden och far samarbeta med
andra externa experter ndr sd dr ldmpligt. Unionens Ovriga institutioner, organ och
byréer ska ha en observatorsroll.

3. Medlemsstaterna ska ldmna in namn och tillhdrighet for sina utsedda ledaméter till
kommissionen, som ska offentliggdra forteckningen 6ver ledamoter i EU-plattformen
for humanmaterial.

4. Kommissionen ska vara ordférande vid samordningsstyrelsens sammantriden.
Ordforanden ska inte delta 1 samordningsstyrelsens omrostningar.
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Kommissionen ska tillhandahalla samordningsstyrelsens sekretariat i enlighet med
artikel 72.

I den arbetsordning for samordningsstyrelsen som kommissionen ldgger fram ska
sarskilt forfaranden for foljande faststéllas:

a)  Tidsschemat f6r samordningsstyrelsens sammantrédden.
b)  Regler for konsensus och omrostning.
c) Antagande av yttranden eller andra standpunkter, dven i bradskande fall.

d) Begdran om rad fran samordningsstyrelsen, inbegripet behdrighetskriterier for
dessa, och for annan kommunikation med samordningsstyrelsen.

e) Samrdd med radgivande organ som inrittats genom annan relevant
unionslagstiftning.

f)  Delegering av rutinuppgifter till arbetsgrupper, bland annat nir det giller
systematisk G&vervakning, inspektion, sparbarhet och tillimpligheten av
bestimmelserna i denna férordning.

g) Delegering av ad hoc-uppgifter till samordningsstyrelsens ledamoter eller
tekniska experter for att undersoka och rapportera till samordningsstyrelsen om
specifika tekniska fragor, vid behov.

h)  Inbjudningar till experter att delta i arbetet i samordningsstyrelsens
arbetsgrupper och/eller att bidra till ad hoc-uppgifter, pa grundval av deras
personliga erfarenhet och sakkunskap eller som foretrddare for erkinda
yrkessammanslutningar pa unionsnivi eller global niva.

i)  Inbjudningar till enskilda personer, organisationer eller offentliga organ i
egenskap av observatorer.

7)) Regler {or deklarationer av intressekonflikter f6r inbjudna experter.

k)  Arbetsgruppernas sammansdttning och arbetsordning samt delegering av ad
hoc-uppgifter.

Kommissionen ska genom genomforandeakter anta de atgérder som krdvs for
samordningsstyrelsens inrittande, ledning och funktion.

Dessa genomforandeakter ska antas i enlighet med det granskningsforfarande som
avses 1 artikel 79.2.

Artikel 68
Uppgifter for samordningsstyrelsen for humanmaterial

Samordningsstyrelsen ska bistd medlemsstaternas behdriga myndigheter 1 alla fragor
som ror samordningen av genomfOrandet av denna forordning och de
genomforandeakter och delegerade akter som antas i enlighet med den, genom att

a)  pa begiran av behoriga myndigheter 1 enlighet med artikel 14.2 forsta stycket
utarbeta yttranden om ett materials, en produkts eller en aktivitets réttsliga
status enligt denna forordning och 6verfora sina yttranden till forteckningen,

b)  vid utarbetandet av de yttranden som avses i led a i denna punkt inleda, pa
unionsniva, samrdd med motsvarande raddgivande organ som inrittats genom
annan relevant unionslagstiftning i enlighet med artikel 14.2 andra stycket och i
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forteckningen inkludera yttranden om den unionslagstiftning som ska tillampas
i fall dér det finns en 6verenskommelse med motsvarande rddgivande organ,

c) utbyta och dokumentera bdsta praxis nér det giller utovandet av SoHO-tillsyn
och offentliggéra dverenskommen och dokumenterad bista praxis pa EU-
plattformen for humanmaterial,

d) registrera information som anmalts i enlighet med artikel 14.3 och inkludera
sadan information i forteckningen,

e) samarbeta for utbyte av erfarenheter och god praxis, beroende pd vad som ar
relevant, med EDQM och ECDC nir det giller tekniska standarder, och med
EMA om godkdnnande och tillsyn avseende genomforandet av PMEF-
certifieringen 1 enlighet med direktiv 2003/63/EG, for att stddja ett
harmoniserat genomforande av standarder och tekniska riktlinjer,

f)  samarbeta for att effektivt organisera gemensamma inspektioner och
gemensamma godkénnanden av SoHO-preparat som omfattar fler 4n en
medlemsstat,

g)  bistd i andra frdgor som ror den samordning som avses ovan.

Kommissionen far anta genomforandeakter som beskriver kriterier och forfaranden
for samrdd med rédgivande grupper som inrdttats genom annan relevant
unionslagstiftning.

Dessa genomforandeakter ska antas i enlighet med det granskningsforfarande som
avses 1 artikel 79.2.

KAPITEL X

UNIONENS ATGARDER

Artikel 69
Unionsutbildning och utbyte av behoriga myndigheters personal

Kommissionen ska anordna unionsutbildning i1 samarbete med de berdrda
medlemsstaterna.

I den unionsutbildning som anordnas ska kommissionen, beroende pd vad som é&r
lampligt, inkludera minst f6ljande &mnen:

a)  Genomforandet av denna forordning.
b)  Forfaranden som ir relevanta for de behoriga myndigheternas SoHO-tillsyn.
c)  EU-plattformen for humanmaterials funktion och anvéndning.

d)  Andra kunskaper och fardigheter som ar relevanta for att underldtta SoHO-
tillsynen.

Kommissionen fér tillhandahélla unionsutbildning for personal vid behoriga
myndigheter i EES-medlemsstater och i ldnder som ansdker om eller dr kandidater
for medlemskap 1 unionen samt for personal vid organ till vilka sérskilda
ansvarsomraden avseende SoHO-aktiviteter har delegerats. Den fir organisera delar
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av  utbildningen 1 samarbete med internationella organisationer och
tillsynsmyndigheter som arbetar pa humanmaterialomréadet.

De behoriga myndigheterna ska sékerstélla att de kunskaper som forvdrvats genom
den unionsutbildning som avses i punkt 1 i denna artikel sprids efter behov och
anvands pa ldmpligt sétt i de personalutbildningsprogram som avses i artikel 16.

Kommissionen fér i samarbete med medlemsstaterna stodja anordnandet av program
for utbyte av behoriga myndigheters personal mellan tva eller flera medlemsstater
och for tillfallig utstationering av personal fran en medlemsstat till en annan som en
del av personalutbildningen.

Kommissionen ska fora en forteckning dver den personal vid behdriga myndigheter
som framgéangsrikt har genomgatt den unionsutbildning som avses i punkt 1, i1 syfte
att underlitta gemensamma aktiviteter, sdrskilt sddana som avses i artiklarna 23, 31
och 71. Kommissionen ska gora denna forteckning tillgénglig for medlemsstaterna.

Kommissionen ska ges befogenhet att anta delegerade akter i enlighet med artikel 77
for att kunna komplettera denna forordning genom att faststdlla bestimmelser om
anordnandet av den utbildning som avses i punkt 1 och de program som avses i punkt
4.

Artikel 70
Kommissionens kontroller i medlemsstaterna

Kommissionen ska utfora kontroller, inklusive revisioner, i medlemsstaterna for att
kontrollera att den verkningsfulla tillimpningen av kraven avseende

a)  behoriga myndigheter och bemyndigade organ enligt kapitel 11,

b) den SoHO-tillsyn som avses 1 kapitel III och som utférs av behdriga
myndigheter och bemyndigade organ,

c) anmailning och rapportering enligt denna férordning.

Kommissionen ska organisera de kontroller som avses 1 punkt 1 1 samarbete med
medlemsstaterna och utfora dem pa ett sitt som undviker onddiga administrativa
bordor.

Nér kommissionens experter utfor de kontroller som avses i punkt 1 ska de vid behov
utgd fran relevant bésta praxis som samordningsstyrelsen har kommit Gverens om
och dokumenterat i enlighet med artikel 68.1 ¢ om inspektioner, systematisk
overvakning och all annan SoHO-tillsyn.

Experter fran medlemsstaterna far bistd kommissionens experter vid utférandet av de
kontroller som avses i punkt 1. Kommissionen ska vilja ut experter fran
medlemsstaterna, om mgjligt fran den forteckning som avses i artikel 69.5, och ge
dem samma ritt till tilltrdde som kommissionens experter.

Efter varje kontroll ska kommissionen

a) utarbeta ett utkast till rapport om resultaten och 1 ldmpliga fall inkludera
rekommendationer om hur bristerna bést kan atgardas,

b)  skicka en kopia av det utkast till rapport som avses 1 led a till den berdrda
medlemsstaten for synpunkter,
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c)  beakta synpunkterna frdn den medlemsstat som avses i1 led b vid utarbetandet
av slutrapporten, och

d) offentliggéra den slutrapport som avses i led ¢ och synpunkterna frdn den
medlemsstat som avses i led b.

Artikel 71
Samarbete med EDQM

Kommissionen ska uppritta och upprétthalla samarbete med EDQM med avseende pa de
riktlinjer som EDQM offentliggor.

Artikel 72
Bistiand fran unionen

For att underldtta uppfyllandet av kraven i denna forordning ska kommissionen
stodja genomforandet genom att

a) tillhandahdlla sekretariat och tekniskt, vetenskapligt och logistiskt stod till
samordningsstyrelsen och dess arbetsgrupper,

b) finansiera kommissionens kontroller i medlemsstaterna, inbegripet kostnaderna
for medlemsstaternas experter som bistar kommissionen vid sddana kontroller,

c) tillhandahdlla finansiering frdn det relevanta unionsprogrammet till stod for
folkhélsan for att

1)  stodja samarbete mellan behdriga myndigheter och organisationer som
foretrader grupper av SoHO-enheter och yrkesverksamma pé omradet i
syfte att underldtta ett dndamadlsenligt och effektivt genomfdrande av
denna forordning, inbegripet for utbildning,

i1)  samfinansiera ett samarbetsavtal med EDQM f{06r att stddja utarbetandet
och uppdateringen av tekniska riktlinjer till stod for ett enhetligt
genomforande av denna forordning.

Nir det géller det stod som avses 1 punkt 1 a ska kommissionen 1 synnerhet
organisera samordningsstyrelsens och dess arbetsgruppers sammantridden, resorna for
samordningsstyrelsens ledamoter, ersdttningar och sédrskilda arvoden till
vetenskapliga experter som deltar i dessa sammantrdden samt sdkerstilla 1dmplig
uppfoljning.

Pa begdran av medlemsstaterna far tekniskt stdd tillhandahéllas genom instrumentet
for tekniskt stod, inrdttat genom Europaparlamentets och radets forordning (EU)
2021/240", for reform av den nationella eller regionala tillsynen av tillgingen pa
humanmaterial, forutsatt att dessa reformer syftar till att uppnd Overensstimmelse
med den hér férordningen.

For att genomfora de aktiviteter som avses 1 punkt 1 till omsesidig nytta for
kommissionen och stddmottagarna och som ror forberedelser, forvaltning,
overvakning, revision och kontroll samt stodutgifter ska kommissionen anvéinda sig
av det tekniska och administrativa stod som den kan behdva.

Europaparlamentets och radets forordning (EU) 2021/240 av den 10 februari 2021 om inrdttande av ett
instrument for tekniskt stod (EUT L 57, 18.2.2021, p. 1).
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KAPITEL XI

EU-PLATTFORMEN FOR HUMANMATERIAL

Artikel 73

Inrittande, forvaltning och underhall av EU-plattformen for humanmaterial

Kommissionen ska inrdtta, fOrvalta och underhalla EU-plattformen for
humanmaterial for att underlétta ett &ndamalsenligt och effektivt informationsutbyte
om SoHO-aktiviteter i unionen, i enlighet med denna férordning.

Kommissionen ska gora en sammanfattning av uppgifter av allmént intresse och gora
den tillgdnglig for allménheten pa EU-plattformen for humanmaterial i ett aggregerat
och anonymiserat format. EU-plattformen f6r humanmaterial ska tillhandahalla en
kanal for begrénsat utbyte av information och uppgifter mellan behoriga myndigheter
och mellan SoHO-enheter och deras respektive behoriga myndigheter.

Medlemsstaterna och kommissionen far endast behandla personuppgifter genom EU-
plattformen for humanmaterial och alla dess komponenter i syfte att utféra SoHO-
relaterade aktiviteter i enlighet med denna férordning och i dverensstimmelse med
tillimplig dataskyddslagstiftning.

Kommissionen ska anta delegerade akter i enlighet med artikel 77 for att komplettera
denna forordning genom att faststdlla tekniska specifikationer for inréttande,
forvaltning och underhall av EU-plattformen fér humanmaterial.

Kommissionen ska ge instruktioner till SoHO-enheter och behoriga myndigheter om
korrekt anvandning av EU-plattformen f6r humanmaterial.

Artikel 74
EU-plattformen for humanmaterials allménna funktioner

EU-plattformen for humanmaterial ska gora det mgjligt for SOHO-enheter, behdriga
myndigheter, medlemsstater och kommissionen att behandla information, uppgifter
och dokument som ror humanmaterial, inbegripet inlimning, hdmtning, forvaring,
forvaltning, hantering, utbyte, analys, offentliggérande och radering av sadana
uppgifter och dokument i enlighet med denna foérordning.

EU-plattformen for humanmaterial ska ocksa tillhandahalla en sdker miljo for
informationsutbyte mellan behoriga myndigheter och kommissionen, sérskilt nér det
giller allvarliga avvikelser och snabba varningar. Den ska ocksd ge allminheten
tillgdng till information om registrering och godkédnnandestatus for SoHO-enheter
och ange de tillimpliga riktlinjer som ska foljas for att uppfylla de tekniska
standarder som faststills i artiklarna 56 och 59.

Kommissionen ska anta genomforandeakter for att faststilla tekniska specifikationer
for EU-plattformen for humanmaterial, inbegripet dess funktioner, rollerna och
ansvarsomradena fOor var och en av de parter som fortecknas 1 punkt 1,
lagringstiderna for personuppgifter och de tekniska och organisatoriska &tgirderna
for att sékerstélla sikerheten och skyddet for de personuppgifter som behandlas.

Dessa genomforandeakter ska antas i enlighet med det granskningsforfarande som
avses 1 artikel 79.2.
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KAPITEL XII

FORFARANDEBESTAMMELSER

Artikel 75
Konfidentialitet

Om inget annat foreskrivs i den hir forordningen eller i nationell lagstiftning om
konfidentialitet, och utan att det paverkar tillimpningen av Europaparlamentets och
radets forordning (EG) nr 1049/2001%°, ska alla parter som deltar i tillimpningen av
den hédr forordningen respektera konfidentialiteten nér det giller den information och
de uppgifter som de far nir de fullgdr sina uppgifter, for att foljande ska skyddas:

a)  Personuppgifter i enlighet med artikel 76.

b)  Ett effektivt genomforande av denna forordning, sdrskilt med avseende pa
godkdnnanden, inspektioner, utredningar eller kommissionens kontroller.

Information far pa konfidentiell basis utbytas mellan behoriga myndigheter och
mellan behoriga myndigheter och kommissionen, men fir inte ldmnas ut utan
foregdende overenskommelse med de myndigheter fran vilka informationen harror.

Punkterna 1 och 2 pédverkar inte kommissionens, medlemsstaternas och de behoriga
myndigheternas réttigheter och skyldigheter nér det giller att utbyta information och
sprida varningar och inte heller personers straffrittsliga skyldighet att lamna
information.

Kommissionen och medlemsstaterna far utbyta konfidentiell information med
tillsynsmyndigheter 1 tredjelinder i den man som detta dr nodvéndigt och
proportionerligt for skyddet av ménniskors hélsa.

De behoriga myndigheterna far offentliggdra eller pa annat sitt tillhandahélla for
allmédnheten resultatet av SoHO-tillsynen ndr det giller enskilda SoHO-enheter,
forutsatt att foljande villkor &r uppfyllda:

a)  Den berérda SoHO-enheten har beretts tillfélle att yttra sig om den information
som den behdriga myndigheten har for avsikt att offentliggora eller pa annat
satt tillhandahélla for allménheten innan den offentliggdrs eller ldmnas ut, med
beaktande av hur bradskande situationen ér.

b) Den information som offentliggors eller pd annat sitt tillhandahalls for
allménheten tar hédnsyn till den berérda SoHO-enheten synpunkter eller
offentliggodrs eller lamnas ut tillsammans med sadana synpunkter.

c) Den berorda informationen gors tillgdnglig for att skydda folkhdlsan och star i
proportion till den tillhérande riskens allvar, omfattning och art.

Nér det géller information eller uppgifter som pé grund av sin natur omfattas av
tystnadsplikt och som de behoriga myndigheterna erhéller i samband med SoHO-
tillsyn, far de behdriga myndigheterna endast offentliggéra eller gora denna

Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 1049/2001 av den 30 maj 2001 om allménhetens
tillgang till Europaparlamentets, radets och kommissionens handlingar (EGT L 145, 31.5.2001, s. 43).
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information eller dessa uppgifter tillgangliga for allminheten, under forutséittning att
foljande villkor &r uppfyllda:

a) Informationen eller uppgifterna gors tillgdngliga for allménheten for att skydda
folkhidlsan och édr nodvéndiga och star i proportion till den tillhdrande riskens
allvar, omfattning och art.

b) Informationen eller uppgifterna som gors tillgéngliga for allmdnheten
undergriaver inte i onddan skyddet av en SoHO-enhets, eller ndgon annan
fysisk eller juridisk persons, afférsintressen.

c) Informationen eller uppgifterna som gors tillgdngliga for allménheten
undergraver inte skyddet av rittsliga forfaranden och juridisk radgivning.

Bestammelserna 1 denna artikel ska ocksa tillimpas pa bemyndigade organ.

Artikel 76
Skydd av uppgifter

Personuppgifter som kréivs for tillimpningen av artiklarna 5.5, 6.2, 18.3 a, 19.2, 21.3,
27.2, 28.2, 35, 36, 53.1 f och g, 53.3, 58.11, 63 och 75 ska samlas in i syfte att
identifiera relevanta kontaktpersoner inom de relevanta SoHO-enheterna, behoriga
myndigheterna eller bemyndigade organ, och fir endast behandlas ytterligare i syfte
att sékerstilla forvaltningen av och insynen i den berorda tillsynen och de berdrda
SoHO-aktiviteterna.

Personuppgifter, inbegripet uppgifter om hélsa, som krdvs for tillimpningen av
artiklarna 74 och 75 ska behandlas med hénsyn till folkhélsan och i synnerhet for
foljande d&ndamal:

a)  Bidra till att identifiera och utvérdera de risker som ar forknippade med en viss
donation av humanmaterial eller SoOHO-donator.

b)  Behandla relevant information om uppfoljning av kliniska resultat.

Personuppgifter, inbegripet uppgifter om hélsa, som kravs for tilldmpningen av
artiklarna 35, 36, 41, 47, 53.1 f och g, 53.3,58.11, 58.13 och 58.14 far endast
behandlas i syfte att sdkerstdlla sdkerheten och kvaliteten hos humanmaterial och
skydda berérda SoHO-donatorer, SOHO-mottagare och avkomma som kommit till
genom medicinskt assisterad befruktning. Dessa uppgifter ska ha ett direkt samband
med utférandet av den berdrda tillsynen och de berdrda SoHO-aktiviteterna och
begrinsas 1 den utstrickning som &dr nodvidndig och proportionerlig for detta
dndamaél.

All information ska behandlas av kommissionen, medlemsstaterna, behdriga
myndigheter, inbegripet nationella SoHO-myndigheter, bemyndigade organ och
SoHO-enheter, inbegripet alla tredje parter som anlitats av en SoHO-enhet, beroende
pd vad som dr tillimpligt, pd ett sddant sétt att de berdérda personernas
personuppgifter forblir skyddade 1 enlighet med tillimplig lagstiftning om skydd av
personuppgifter. Kommissionen, medlemsstaterna, behoriga myndigheter, inbegripet
nationella SoHO-myndigheter, bemyndigade organ och SoHO-enheter, inbegripet
alla tredje parter som anlitats av en SoHO-enhet, ska i synnerhet minimera risken for
att de berorda personerna kan identifieras och begrinsa den information som
behandlas till de delar som &r nédvéindiga och lampliga for att de ska kunna utfora
sina uppgifter och fullgdra sina skyldigheter enligt denna forordning.
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Kommissionen, medlemsstaterna, behoriga myndigheter, inbegripet nationella
SoHO-myndigheter, bemyndigade organ och SoHO-enheter, inbegripet alla tredje
parter som anlitats av en SoHO-enhet, ska vidta ldampliga tekniska och
organisatoriska atgérder for att skydda den information och de personuppgifter som
behandlas mot obehorig eller olaglig atkomst, réjande, spridning, dndring, forstéring
eller oavsiktlig forlust, sirskilt om behandlingen inbegriper verforing via ett nét.

Néar det géller deras ansvar att behandla personuppgifter for att uppfylla
skyldigheterna i1 denna forordning ska SoHO-enheterna och medlemsstaternas
behoriga myndigheter betraktas som personuppgiftsansvariga enligt definitionen i
artikel 4.7 1 forordning (EU) 2016/679 och vara bundna av bestimmelserna i den
forordningen.

Nér det giller kommissionens ansvar att inrdtta och forvalta EU-plattformen for
humanmaterial 1 enlighet med artikel 73, och den behandling av personuppgifter som
kan bli foljden av denna aktivitet, ska kommissionen betraktas som
personuppgiftsansvarig enligt definitionen 1 artikel 3.8 1 férordning (EU) 2018/1725
och vara bunden av bestimmelserna i den forordningen.

Vid tillimpningen av denna artikel ska kommissionen ges befogenhet att anta
delegerade akter i enlighet med artikel 77 for att komplettera denna forordning
genom att faststilla lagringsperioder for personuppgifter som dr lampliga for deras
syfte och sdrskilda kriterier som gor det mgjligt att identifiera uppgifter som ar
relevanta for skyddet av folkhélsan enligt punkt 2.

Artikel 77
Utovande av delegeringen

Befogenheten att anta delegerade akter ges till kommissionen med forbehall for de
villkor som anges i denna artikel.

Den befogenhet att anta delegerade akter som avses 1 artiklarna 28.10, 42.3, 53.6,
58.15, 69.6, 73.4 och 76.8 ges till kommissionen tills vidare frdn och med den [OP:
for in datumet for ikrafttrddandet av denna f6rordning].

Den delegering av befogenhet som avses 1 artiklarna 28.10, 42.3, 53.6, 58.15, 69.6,
73.4 och 76.8 far nir som helst aterkallas av Europaparlamentet eller radet. Ett beslut
om aterkallelse innebidr att delegeringen av den befogenhet som anges i beslutet
upphor att gélla. Beslutet far verkan dagen efter det att det offentliggdrs i Europeiska
unionens officiella tidning, eller vid ett senare 1 beslutet angivet datum. Det paverkar
inte giltigheten av delegerade akter som redan har tratt 1 kraft.

Innan kommissionen antar en delegerad akt, ska den samrdada med experter som
utsetts av varje medlemsstat 1 enlighet med principerna i det interinstitutionella
avtalet om bittre lagstiftning av den 13 april 2016.

S4 snart kommissionen antar en delegerad akt ska den samtidigt delge
Europaparlamentet och radet denna.

En delegerad akt som antas enligt de bestimmelser som fortecknas i punkt 2 ska
trdda 1 kraft endast om varken Europaparlamentet eller rddet har gjort invdndningar
mot den delegerade akten inom en period pa tva manader frdn den dag di akten
delgavs Europaparlamentet och ridet, eller om bade Europaparlamentet och radet,
fore utgangen av den perioden, har underrittat kommissionen om att de inte kommer
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att invinda. Denna period ska forlingas med tva manader pd Europaparlamentets
eller radets initiativ.

Artikel 78
Skyndsamt forfarande

1. Delegerade akter som antas enligt denna artikel ska trdda i1 kraft utan dréjsmél och
ska tillimpas sa ldnge ingen invindning gors i enlighet med punkt 2. Delgivningen
av en delegerad akt till Europaparlamentet och radet ska innehalla en motivering till
varfor det skyndsamma forfarandet tillimpas.

2. Savil Europaparlamentet som radet far invinda mot en delegerad akt i enlighet med
det forfarande som avses i artikel 77.6. I ett sadant fall ska kommissionen upphiva
akten omedelbart efter det att Europaparlamentet eller radet har delgett den sitt beslut
om att invinda.

Artikel 79
Kommittéforfarande
1. Kommissionen ska bitrddas av en kommitté. Denna kommitté ska vara en kommitté i
den mening som avses i forordning (EU) nr 182/2011.
2. Nér det hédnvisas till denna punkt ska artikel 5 1 forordning (EU) nr 182/2011
tillimpas.
3. Niér det hinvisas till denna punkt ska artikel 8 1 férordning (EU) nr 182/2011 jamford

med artikel 5 i den forordningen tilldmpas.

Artikel 80
Sanktioner

Medlemsstaterna ska faststdlla regler om sanktioner for dvertrddelse av bestimmelserna i
denna forordning och vidta alla nodvéindiga atgarder for att sédkerstdlla att de tillimpas.
Sanktionerna ska vara effektiva, proportionella och avskrickande. Medlemsstaterna ska
anmila dessa regler och atgirder till kommissionen senast den [Publikationsbyran: for in
datum, tre ar efter ikrafttridandet av denna forordning], samt utan drojsmél anméla eventuella
senare dndringar som berdr dem.

KAPITEL XIII

OVERGANGSBESTAMMELSER

Artikel 81

Overgangsbestimmelser for inriittningar som utsetts, godkiints, ackrediterats eller
beviljats tillstind enligt direktiven 2002/98/EG och 2004/23/EG

1. Inrédttningar for blodverksamhet som designerats, auktoriserats, ackrediterats eller
beviljats tillstdind pad grundval av artikel 5.1 1 direktiv 2002/98/EG och
vévnadsinrittningar som utsetts, auktoriserats, ackrediterats eller beviljats tillstind pa
grundval av artikel 6.2 1 direktiv 2004/23/EG fore den dag di denna fGrordning
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borjar tillampas ska anses vara registrerade som SoHO-enheter och anses vara
godkidnda som SoHO-inrdttningar i enlighet med denna forordning och ska som
sadana omfattas av relevanta skyldigheter enligt denna forordning.

Viavnadsinrdttningar som utsetts, auktoriserats, ackrediterats eller beviljats tillstand
som importerande véavnadsersittningar pa grundval av artikel 6.2 1 direktiv
2004/23/EG fore den dag da denna forordning borjar tillimpas ska anses vara
godkénda som importerande SoHO-enheter 1 enlighet med denna forordning och ska
som sadana omfattas av relevanta skyldigheter enligt denna forordning.

For inrdttningar for blodverksamhet som avses 1 punkt 1 ska de behoriga
myndigheterna

a)  kontrollera om dessa inréttningar uppfyller definitionen av SoHO-inrittning i
artikel 3.40,

b) ldmna den information som avses i artikel 18.3 a och d och information om
registrering och godkénnandestatus enligt den kontroll som avses i led a i
denna punkt till den EU-plattform f6r humanmaterial som avses 1 kapitel XI.

For vivnadsinrittningar som avses i punkt 1 ska kommissionen

a)  kontrollera om dessa inrdttningar uppfyller definitionen av SoHO-inréttning i
artikel 3.40,

b)  Overfora relevant information fran EU-forteckningen 6ver vidvnadsinrattningar
i EU:s kodningsplattform som faststdlls i direktiv 2006/86/EG, inbegripet
information om registrering och godkidnnandestatus 1 enlighet med den kontroll
som avses i led a 1 denna punkt, till EU-plattformen for humanmaterial enligt
kapitel XI i denna férordning,

c) informera de behdriga myndigheterna om de inréttningar som inte uppfyller
definitionen av SoHO-inréttning 1 enlighet med den kontroll som avses i led a.

De behoriga myndigheterna ska informera de inrédttningar som inte uppfyller
definitionen av SoHO-inréttning, 1 enlighet med den kontroll som avses i punkt 3 a
och punkt 4 a och pé grundval av den information som avses i punkt 4 ¢, om att de
anses vara registrerade endast som SoHO-enheter och att de som sddana omfattas av
de skyldigheter som é&r relevanta for SoOHO-enheter enligt denna forordning.

For de védvnadsinrittningar som avses 1 punkt 2 i denna artikel ska kommissionen
overfora relevant information frdn EU-forteckningen 6ver vévnadsinrittningar i den
EU-kodningsplattform som faststélls 1 direktiv 2006/86/EG till den EU-plattform for
humanmaterial som avses 1 kapitel XI 1 denna forordning.

Artikel 82
Overgangsbestimmelser for SoOHO-preparat

Preparat som ir resultat av metoder for preparation av vdvnader och celler som
utsetts, auktoriserats, ackrediterats eller beviljats tillstind pd grundval av artikel 6.2 1
direktiv 2004/23/EG fore den dag d& denna forordning borjar tillimpas ska anses
vara godkdnda som motsvarande SoHO-preparat 1 enlighet med denna férordning
och ska som sddana omfattas av relevanta skyldigheter enligt denna férordning.

Blodkomponenter som av de behoriga myndigheterna har kontrollerats och funnits
uppfylla tillimpliga kvalitets- och sdkerhetskrav for blodkomponenter pa grundval av
artiklarna 5.3 och 23 1 direktiv 2002/98/EG eller kraven 1 de monografier dver
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blodkomponenter som ingér i utgdvan av EDQM:s végledning for framstillning,
anvindning och kvalitetssikring av blodkomponenter som anges pa EU-plattformen
for humanmaterial den [OP for in datum, tva efter det att denna forordning tritt i
kraft], eller som péd annat sétt designerats, auktoriserats, ackrediterats eller beviljats
tillstdnd enligt nationell lagstiftning fore den dag da denna forordning bdrjar
tillimpas, ska anses vara godkidnda som motsvarande SoHO-preparat i enlighet med
denna forordning och ska som sddana omfattas av relevanta skyldigheter enligt denna
forordning.

3. De behoriga myndigheterna ska ldmna den information som avses i punkterna 1 och
2 till EU-plattformen for humanmaterial och linka dessa uppgifter till respektive
SoHO-enheter.

4. Kommissionen far anta genomforandeakter for att faststélla enhetliga forfaranden for
att sikerstilla att de SOHO-preparat som anses vara godkinda enligt punkterna 1 och
2 ér fullstindigt dokumenterade i enlighet med kraven for godkédnnande av SoHO-
preparat i denna forordning.

Dessa genomforandeakter ska antas i enlighet med det granskningsforfarande som
avses 1 artikel 79.2.

Artikel 83

Status for humanmaterial som slippts fria for distribution, distribuerats eller befinner
sig i forvaring innan denna forordning borjar tillimpas

1. Humanmaterial som redan sldppts fria for distribution fore den [OP for in datum, den
dag da denna forordning borjar tillimpas] ska inte omfattas av de relevanta
skyldigheter som foreskrivs i denna f6rordning, forutsatt att dessa humanmaterial
distribueras senast den [OP for in datum, ett ar efter den dag da denna forordning
borjar tillimpas] och pa villkor att dessa humanmaterial var fullt forenliga med
tillimplig unionslagstiftning och nationell lagstiftning som var 1 kraft vid den
tidpunkt dd dessa humanmaterial sldpptes fria for distribution.

2. Humanmaterial som har distribuerats fore den [OP {6r in datum, den dag da denna
forordning borjar tillimpas] och som hélls under 1dmpliga kontrollférhéllanden fram
till och med det datumet ska inte omfattas av de relevanta skyldigheter som
foreskrivs 1 denna forordning.

3. Humanmaterial som redan befann sig i forvaring fore den [OP for in datum, den dag
dd denna forordning borjar tilldmpas] och for vilka det inte finns ndgra alternativa
humanmaterial tillgangliga, sarskilt pd grund av att dessa humanmaterial dr autologa,
avsedda for anvindning inom ett par eller 4r i hog grad matchade for en viss
mottagare, ska endast omfattas av artikel 61. Dessa humanmaterial ska omfattas av
den artikeln frdn och med den [OP for in datum, den dag dd denna forordning borjar

tillimpas].
Artikel 84
Overgangsbestimmelser for antagandet av vissa delegerade akter och
genomforandeakter

Utan att det péaverkar de tillimpningsdatum som avses 1 artikel 87 och de
overgingsbestammelser som foreskrivs i detta kapitel ska kommissionen ges befogenhet att
anta de delegerade akter som avses 1 artiklarna 42.3 och 73.4 och de genomf6randeakter som
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avses 1 artiklarna 26.4, 43.6, 44.3, 46.3, 67.7 och 74.3 fran och med den [OP for in datum,
dagen efter det att denna forordning trader 1 kraft]. Sddana akter ska tillimpas fran och med
tillimpningsdatumet i enlighet med artikel 87.1 andra stycket, utan att det péverkar
tillimpningen av dvergangsbestimmelserna enligt detta kapitel.

KAPITEL XIV

SLUTBESTAMMELSER

Artikel 85
Upphivande

Direktiven 2002/98/EG och 2004/23/EG ska upphora att gélla med verkan frdn och med den
[OP f6r in datum, tva ar efter det att denna forordning trader 1 kraft].

Artikel 86
Utvardering

Kommissionen ska senast den [OP for in datum, fem ar efter det att denna forordning borjar
tillimpas] beddma tillimpningen av denna forordning, utarbeta en utvédrderingsrapport om
framstegen mot att uppnd malen i denna forordning och ldgga fram de viktigaste resultaten for
Europaparlamentet, radet, FEuropeiska ekonomiska och sociala kommittén och
Regionkommittén.

Kommissionen ska for utvdrderingsrapportens syften anvinda aggregerade och
anonymiserade uppgifter och information som samlats in fran tillsyn och SoHO-aktiviteter
och information som ldmnats till EU-plattformen f6r humanmaterial.

Medlemsstaterna ska forse kommissionen med ytterligare information som dr nddvindig och
proportionell for utarbetandet av utvirderingsrapporten.

Artikel 87
Ikrafttradande och tillimpning

1. Denna forordning trdder 1 kraft den tjugonde dagen efter det att den har
offentliggjorts 1 Europeiska unionens officiella tidning.

Om inte annat foreskrivs i punkt 2 ska den tillimpas fran och med den [OP for in
datum, tva &r efter det att denna forordning triader i kraft].

2. Artiklarna 81.3—-81.6 och 82.3 ska tillampas frdn och med den [OP for in datum, tre
ar efter det att denna forordning trader i kraft].

Denna forordning &r till alla delar bindande och direkt tillamplig 1 alla medlemsstater.
Utfédrdad i Bryssel den

Pa Europaparlamentets vdagnar Pa radets vignar
Ordforande Ordforande
95

SV



SV

1.1.
1.2.
1.3.
1.4.
1.4.1.
1.4.2.
1.4.3.
1.4.4.
L.5.
1.5.1.

1.5.2.

1.5.3.
1.5.4.

1.5.5.

1.6.

1.7.

2.1.
2.2.
2.2.1.

2.2.2.

2.2.3.

INANSIERINGSOVERSIKT FOR RATTSAKT
GRUNDLAGGANDE UPPGIFTER OM FORSLAGET ELLER INITIATIVET ... 98

Forslagets eller initiativets tite] .........coeeeiieeiiieeiieceeee e 98
Berorda politiKOMIAAEN .........cocueiiiiiiiieiieie e 98
Forslaget eller iNTtiativet @VSET .......cccuieeriieeiieeeiee et e et etee e svee e ree e sveeesnee e 98
ML .. ettt et sttt eatenae e 98
Allmant/allmanna MaAl ..o 98
Specifikt/specifika MAL.............oocieiiiiiiiiiieci e s 98
Verkan eller resultat som fOrvANTaS..........ocoieiiiiiiiiiiieee e 98
PrestationSINdIKAtOTET . ......coviiiiiiiieiiee e 100
Grunder for forslaget eller InTtHAtIVEt .........coeeviiiiiiiiiinieeceeeeee 102

Krav som ska uppfyllas pa kort eller 1ang sikt, inbegripet en detaljerad tidsplan for
genomforandet av INTHALIVEL .......c.eevuiiiiiiiieiie e 102

Mervirdet av en atgérd pa unionsniva (som kan folja av flera faktorer, t.ex.
samordningsfordelar, rittsédkerhet, 6kad effektivitet eller komplementaritet). Med
“mervirdet av en atgird pd unionsniva” i denna punkt avses det virde som en atgéird
fran unionens sida tillfor utdver det viarde som annars skulle ha skapats av enbart
MEAIEMSSTALETINIA ......eeieiieiieeitet ettt ettt sttt et et e b eneesaeens 102

Erfarenheter fran tidigare liknande &tgarder ............coooeeiiiiiiiiiiniiiee, 103

Forenlighet med den flerdriga budgetramen och eventuella synergieffekter med andra
relevanta INSTUMENT ......c..eoiuiriiiiiiert ettt sttt 104

En bedomning av de olika finansieringsalternativ som finns att tillga, inbegripet

mojligheter till omMIOTdeININgG .......c.eoviiiiiiiiiiiiii e 104
Berdknad varaktighet for och berdknade budgetkonsekvenser av forslaget eller

TNTEIALIVET ..eeiteetie ettt et sttt et e et e s e et e s it e enbeesseeeabeesneeenbeesaseenneas 105
Planerade metod for genomforandet ............oocvvveeiiieeiiieniieeeee e 105
FORVALTNING ....coutrimiirieieiseesesiseie e ssssis s ssesssseens 107
Regler om uppfoljning och rapportering.........ccceecveeeviieeeiieenciieeniieeeiee e eevee e 107
Forvaltnings- och Kontrollsystem...........coceeviiiiiiiiiiiiniiicccceeeeene 107

Motivering av den genomforandemetod, de finansieringsmekanismer, de
betalningsvillkor och den kontrollstrategi som fOreslas .........ccccoceeveriiniincnncnnns 107

Uppgifter om identifierade risker och om det eller de interna kontrollsystem som
inrattats fOr att begransa riSKerna .........coocveviiiiiiiiniiiiiiceee e 107

Berdkning och motivering av kontrollernas kostnadseffektivitet (dvs. forhallandet
mellan kostnaden for kontrollerna och viardet av de medel som forvaltas) och en

beddmning av den forvintade risken for fel (vid betalning och vid avslutande)..... 109

Atgarder for att forebygga bedriigeri och oriktigheter .............cccooveveverueveverrerrenans 109

BERAKNADE BUDGETKONSEKVENSER AV FORSLAGET ELLER

INITTATIVET ..ottt sttt ettt 111
96

SV



SV

3.1.

3.2.

3.2.1.
3.2.2.
3.2.3.
3.2.4.
3.2.5.

3.3.

Berorda rubriker 1 den flerdriga budgetramen och budgetrubriker i den arliga

budgetens UtGIFLSAC] ........c.oovuiiiiiiieeieee e 111
Forslagets berdknade budgetkonsekvenser pa anslagen ............cccceeevveeeiieeniieennneen. 112
Sammanfattning av berdknad inverkan pa driftsanslagen...........cccccccoevvieriiiciennnnn. 112
Beréknad output som finansieras med driftsanslagen..........cccccccveevcieeniieenciieennnen. 115
Sammanfattning av berdknad inverkan pa de administrativa anslagen ................... 117
Forenlighet med den géllande flerdriga budgetramen...........cccccccveevciveeecvieencieeennnenn. 119
Bidrag fran tredje Part........oo.eeevieiieeiieece e 119
Beriknad inverkan pa inKOmSterna............cccvveeiieeeiieeeiieeie e 120

97

SV



1.2

1.3.

1.4.
1.4.1.

1.4.2.

1.4.3.

FINANSIERINGSOVERSIKT FOR RATTSAKT

GRUNDLAGGANDE UPPGIFTER OM FORSLAGET ELLER INITIATIVET

Forslagets eller initiativets titel

Europaparlamentets och radets forordning om kvalitets- och sédkerhetsstandarder for
dmnen av ménskligt ursprung avsedda for anvindning pd méanniskor och om

upphdvande av direktiven 2002/98/EG och 2004/23/EG

Berorda politikomriden

Rubrik 2: Sammanhallning, resiliens och virden

Forslaget eller initiativet avser

O en ny atgird

O en ny atgiird som bygger pa ett pilotprojekt eller en forberedande atgird'
O en forliingning av en befintlig atgéird

x en sammanslagning eller omdirigering av en eller flera atgirder mot en
annan/en ny atgird

Mil

Allmdnt/allmdnna mal:

Initiativets Overgripande mal dr att sdkerstilla en hog hélsoskyddsnivd for EU-
medborgare som donerar eller dr i behov av behandling med dmnen av ménskligt
ursprung (humanmaterial eller SoHO).

Specifikt/specifika mdl:

Specifikt mal nr 1

Sakerstilla sdkerhet och kvalitet for patienter som behandlas med humanmaterial, for
SoHO-donatorer och for avkomma som kommit till genom medicinskt assisterad
befruktning samt efterlevnad av sdkerhets- och kvalitetskraven.

Specifikt mal nr 2

Optimera tillgangen till behandlingar med humanmaterial och undvika brist pa
saddana material.

Specifikt mal nr 3

Sékerstélla att lagstiftningen &r framtidssdkrad och bidrar till att underldtta
utveckling av innovativa, sdkra och &ndamalsenliga behandlingar med

humanmaterial.

Verkan eller resultat som forvintas

Skydda medborgarna (specifikt mal nr 1)

1

SV

I den mening som avses i artikel 58.2 a eller b i budgetforordningen.
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Medborgare som donerar eller behandlas med humanmaterial, eller avkomma som
kommit till genom medicinskt assisterad befruktning, kommer att skyddas béttre pa
foljande sétt:

— Gemensamma allméinna standarder for sdkerhet och kvalitet kommer att faststéllas
1 syfte att skydda medborgarna. Foraldrade tekniska bestimmelser i lagstiftningen
kommer att tas bort och erséttas med ett reaktivt genomforande av sddana standarder,
med hénvisning till riktlinjer som framst faststills av expertorgan, i syfte att
sékerstélla att risker for SoHO-donatorer och SoOHO-mottagare mildras snabbt.

— Forordningens tillimpningsomrade kommer att omfatta alla humanmaterial som
anvinds pd minniskor, med specifika undantag (organ och autologa material som
anvinds under samma kirurgiska ingrepp utan bearbetning). Detta sikerstiller skydd
av SoHO-donatorer och mottagare av humanmaterial som for ndrvarande inte ar
reglerade (t.ex. brostmjolk, transplantation av fekal mikrobiota och autologa material
som bearbetas vid patientens sdng). Rapporteringen om avvikelser kommer att
forbéttras 1 syfte att forbéttra sdkerhetsdvervakningen (detta omfattar egenanmilan
av SoHO-donatorer och SoHO-mottagare).

Optimera tillgidngen (specifikt mal nr 2)
Stérka tillsynen

Utbytet av humanmaterial mellan medlemsstaterna kommer att underlittas, vilket
leder till forbattrad tillgdng for patienter. Detta ska astadkommas genom atgérder for
att forbéttra fortroendet for medlemsstaternas tillsynssystem, enligt foljande:

— Stérkta tillsynsprinciper (t.ex. inspektorers oberoende).

— En rittslig grund for kommissionens kontroller, inkl. revisioner, av de nationella
behoriga myndigheterna och for gemensamma inspektioner med inspektorer frén
flera medlemsstater.

— GenomfOrande av ett system for frivilliga inbdrdes revisioner mellan
myndigheterna. Utbildning och riktlinjer for inspektorer och revisorer tillhandahalls
av kommissionen.

— Effektivare tillsyn i och med inférandet av en graderad tillsynsstrategi som star i
proportion till de aktuella inrdttningarnas/aktiviteternas risknivéer.

Forbittra motstandskraften och begrinsa riskerna for brist

Sektorn kommer att vara bittre rustad for att hantera kriser 1 framtiden med hjélp av
foljande andringar:

— Krav kommer att inforas for att sékerstélla att krisberedskapsatgdrder finns pa
aktorsnivd och nationell nivé.

— Krav avseende Overvakning av tillgdngen kommer att inféras for att hjilpa
medlemsstaterna att vidta atgidrder och hantera brister och beroendet av andra
medlemsstater eller tredjeldnder. Detta kommer att underléttas av en digital EU-
plattform for rapportering, sammanstillning, framtagning och offentliggérande av
uppgifter.

— Medlemsstaterna kommer att vara béttre rustade for att vid behov kontrollera och
justera tillgangen enligt sina nationella befogenheter. Overvakning kommer att
mojliggora faktabaserade stodatgérder pa EU-niva.

Frimja innovation (specifikt mal nr 3)
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1.4.4.

Innovationen inom sektorn kommer att stirkas, vilket leder till 6kad tillgdng till nya
sdkra och dndamalsenliga humanmaterial for patienterna. Detta ska uppnas med hjilp
av foljande atgérder:

— Riskbaserat godkédnnande av humanmaterial som bearbetas eller anvinds pd nya
sdtt, med proportionerliga krav pé kliniska data for att visa att nya SOHO-preparat ar
effektiva (fordelaktiga).

— Sadana godkdnnanden kommer att registreras i EU-plattformen for humanmaterial,
som andra medlemsstater kan hdnvisa till eller godta sa att samma forfarande kan
tillimpas med en minimal administrativ borda.

— En samordningsstyrelse kommer att bistd medlemsstaterna med rdd om hur
forordningen ska tillimpas for humanmaterial som grénsar till andra regelverk
(inklusive samrad med motsvarande radgivande organ som har inrittats enligt dessa
regelverk).

Digitaliserat genomforande (omfattar samtliga mal)

Ett EU-omfattande datasystem inom sektorn for humanmaterial kommer att stodja
anvindning av bista tillgdngliga beldgg och uppgifter for yrkesverksamma,
vardgivare, innovatorer, offentliga myndigheter och andra berérda aktorer via
samordnade interoperabla system. Utvecklingen av ett sddant nitverk av
motstdndskraftig, siker och tillforlitlig infrastruktur och teknik kommer att utgora
ramen for #dndamélsenlig, enhetlig, interoperabel och teknikdriven lagstadgad
rapportering. Centrala investeringar i gemensamma datainfrastrukturer och tjinster
samt tekniskt stdod och kapacitetsuppbyggnad till lokala dataigare kommer att
maximera anvindningen av data for att stodja uppndendet av malen for detta initiativ.

Prestationsindikatorer

Skydda medborgarna (mal nr 1)
Antal uppdateringar av tekniska riktlinjer

— Tiden mellan det att problemet identifieras och framtagandet av det forfarande eller
de tekniska riktlinjer som ska foljas for att I6sa problemet.

— Kvaliteten pa standarderna och expertorganens riktlinjer, mitt genom
anvindningen inom sektorn.

— Antal rapporterade allvarliga avvikelser.

For att skydda medborgarna kommer de tekniska riktlinjerna att uppdateras
kontinuerligt med malet att uppnd hoga kvalitets- och sédkerhetsstandarder for
humanmaterial och SoHO-donatorer. Korrekt tillimpning av riktlinjerna for att
genomfora standarderna kommer att kontrolleras vid inspektioner. Ett omfattande
system for systematisk overvakning och rapportering (av allvarliga avvikelser) for
patienter och donatorer kommer att inféras. En samordningsstyrelse for
humanmaterial kommer att stddja ett enhetligt genomférande av kvalitets- och
sdkerhetsreglerna. Detta 1 jamforelse med ett grundscenario dér tekniska
uppdateringar av kommissionens lagstiftning sldpar efter epidemiologiska risker och
teknik och dér det saknas en rittslig grund for expertorganens uppdateringar av
tekniska riktlinjer. Tidsfrister, kvalitet och anvindning av nya riktlinjer behdver
ocksa utvdrderas. Det finns redan krav pa systematisk Overvakning pd EU-niva.
Kriterierna dr dock oklara, nidmnare (antal enheter av blod eller blodkomponenter
som behdvs for transfusion eller antal vdvnader och celler som distribueras)
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rapporteras inte eller rapporteras inte pa ett konsekvent sitt, och det finns inga krav
pa att rapportera negativa resultat hos donatorer eller avkomma som kommit till
genom medicinskt assisterad befruktning.

Optimera tillgangen (mal nr 2)

Antal donationer, anvindningar pi ménniskor, grinsoverskridande utbyten
samt medlemsstaternas import och export av kritiskt humanmaterial

Antalet donationer, anvindningar pd ménniskor, gransdverskridande utbyten samt
import och export av kritiskt humanmaterial kommer att 6vervakas pa EU-niva. Den
administrativa bordan i samband med rapporteringen av dessa uppgifter kommer att
minimeras tack vare en digital EU-plattform som medlemsstaterna dven kan anvinda
for 6vervakning pé nationell niva, vilket innebér att de inte behover ta fram liknande
rapporteringsverktyg.

Overvakningen bor visa okad tillginglighet och anvindning av behandlingar med
humanmaterial till f6ljd av medlemsstaternas O0kade fortroende for varandras
tillsynssystem. Overvakningen kommer #ven att visa nir det uppstar brister och
beroendet av andra medlemsstater eller tredjelédnder, sd att medlemsstaterna kan vidta
lampliga atgirder. Kommissionen kommer att granska de behdriga myndigheternas
tillsynsfunktioner. Detta kommer i1 synnerhet att hjélpa kommissionen att bedoma om
genomforandet dr dndamalsenligt och enhetligt och om medlemsstaterna har
tillforlitliga beredskapsplaner for en dndamélsenlig hantering av tillgdngen vid
framtida kriser.

Detta i jimforelse med ett grundscenario dér rapporteringen av aktivitetsuppgifter ar
splittrad eller dessa uppgifter inte rapporteras dver huvud taget, vilket hindrar
medlemsstaternas mdjligheter att inleda initiativ for att 6ka donationer eller minska
spill. Medlemsstaterna utdvar sina tillsynsfunktioner pa olika sitt, vilket ofta hindrar
utbytet med andra medlemsstater pd grund av bristande fortroende.
Medlemsstaternas beroende av tredjelédnder for tillgang pd vissa humanmaterial ar
betydande. Omfattningen av detta beroende Overvakas inte och &dr siledes inte
transparent.

Frimja innovation (mal nr 3)
Antal godkéinda SoHO-preparat pia EU-niva
Antalet godkdnnanden av SOHO-preparat som delas och godtas av medlemsstaterna

Antalet godkdnda SoHO-preparat och antalet godkdnnanden som delas och godtas
mellan medlemsstaterna kommer att dvervakas for att bedoma innovationsgraden och
hur ofta innovationer delas 6ver EU. Antalet patienter som behandlas med dessa
innovativa SoHO-preparat och den offentliga sektorns roll i denna innovationscykel
kommer ocksé att dvervakas.

Detta 1 jamforelse med ett grundscenario dér utvecklare inte vet vilken rittslig ram
som dr tillamplig pd deras material eller produkt och déir det réder brist pé
tillgéngliga uppgifter om godkidnnanden av nya SOHO-preparat.

Digitaliserat genomforande (omfattar samtliga mal)

Utvecklingen av EU-plattformen for humanmaterial kommer att dvervakas (antalet
anslutna databaser, déiribland fler sammansatta indikatorer for néitverkens
motstdndskraft, registrerade enheter osv.). Viktiga indikatorer i detta sammanhang
kommer att vara antalet anslutna myndigheter, enheter och databaser.
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1.5.
1.5.1.

1.5.2.

Detta 1 jamforelse med ett grundscenario dér det finns begrénsat utbyte av uppgifter
om systematisk overvakning pa EU-niva och dér det saknas en mekanism for utbyte
av aktivitetsuppgifter eller godkdnnanden av nya SoHO-preparat.

Grunder for forslaget eller initiativet

Krav som ska uppfyllas pa kort eller ldng sikt, inbegripet en detaljerad tidsplan for
genomforandet av initiativet

Bestimmelserna i de nuvarande direktiven om kvalitet och sikerhet for blod (direktiv
2002/98/EG) och for vdvnader och celler (direktiv 2004/23/EG) har spelat en
avgorande roll for att hantera och undvika hélsoproblem 1 samband med
anviandningen av sddana behandlingar. Utvdrderingen fran 2019 visade dock att
bestimmelserna inte ldngre foljer med i den omfattande biotekniska utvecklingen
och utbrotten av smittsamma sjukdomar.

Utvérderingen visade dven att det finns vissa luckor i lagstiftningen nér det géller
behandlingar som for nérvarande inte dr reglerade och att direktiven inte underlattar
innovation.

Utvirderingen visade dessutom att det finns stora skillnader i1 inforlivandet och
genomforandet av kraven pa nationell nivd, vilket skapar hinder for
gransoverskridande utbyte och leder till bristfdllig tillging till behandlingar med
blod, vavnader och celler for patienter.

Den nya rittsakten kommer att framtidssédkra lagstiftningen, mojliggéra innovationer
inom sektorn for humanmaterial och sikerstélla deras sidkerhet och kvalitet. Forslaget
till forordning kommer &ven att bidra till ett mer enhetligt genomférande av
lagstiftningen 1 hela EU.

Forslaget till forordning forvéntas antas 2023 och forberedelserna for genomforandet
paborjas under 2024.

Mervirdet av en atgdrd pd unionsnivd (som kan folja av flera faktorer, t.ex.
samordningsfordelar, rittssdkerhet, 6kad effektivitet eller komplementaritet). Med
“mervdrdet av en dtgdrd pd unionsnivd” i demna punkt avses det virde som en
dtgdrd frdan unionens sida tillfor utover det virde som annars skulle ha skapats av
enbart medlemsstaterna.

Skil for atgirder pa europeisk nivéa (ex ante)

Stindiga sjukdomshot, sasom zikafeber, humant immunbristvirus (hiv) eller
virushepatit B, C och D, som kan dverforas via humanmaterial, eller mer nyligen
covid-19, utgdr grinsoverskridande risker for folkhdlsan. Utbyte av humanmaterial
mellan medlemsstaterna och med tredjeldnder dr nodvandigt for att sdkerstéilla att
patienter har tillgang till humanmaterial och att tillgdngen é&r tillrdcklig. Utbytet ar
omfattande, men varierar stort mellan olika material. Utvdrderingen av lagstiftningen
om blod, vdvnader och celler visade att direktiven generellt sett bidrog till att
forbattra kvaliteten och sdkerheten hos blod, celler och vdvnader pa ett séitt som inte
skulle ha skett eller skulle ha skett mer 1&ngsamt utan EU-lagstiftning. Till foljd av
antagandet av lagstiftningen vidtogs ett stort antal atgirder for att 6ka sdkerheten och
kvaliteten till en gemensam nivd i EU. De tekniska kraven har blivit féraldrade under
arens lopp, vilket har lett till varierande standarder med strdngare nationella krav for
att kompensera bristerna 1 lagstiftningen. Medlemsstaterna féar visserligen inféra
strangare krav enligt fordraget, men detta begrinsar utbytena mellan
medlemsstaterna. Det krivs atgérder pd EU-niva for att forstirka den réttsliga ramen,
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1.5.3.

Oka fortroendet och sédkerstélla att patienter i alla medlemsstater kan dra lika stor
nytta av sikra och indamalsenliga humanmaterial. Okat griinsdverskridande utbyte
av humanmaterial krdver ndrmare samarbete mellan ett antal yrkesgrupper inom
varden och myndigheter for att sdkerstilla att humanmaterial kan sparas fran
donatorn till mottagaren och tvartom. Utvirderingen bekriftade fordelarna med att
faststélla kvalitets- och sikerhetsstandarder for blod, vdvnader och celler pd EU-niva,
men visade ocksa att det krdvs en mer reaktiv strategi for foranderliga risker.

Vissa typer av sektorsspecifik sakkunskap finns kanske inte létt tillgdnglig i alla
medlemsstater. En gemensam ram skapar darfor forenkling och effektivitet som
mojliggdr och stoder gemensamma metoder, t.ex. gemensamma inspektioner av
inrittningar (sadana som tillhandhaller humanmaterial till manga medlemsstater eller
som tilldmpar sérskilda tekniker eller processer) eller gemensamma beddmningar av
nya processer. Detta kommer 1 sin tur att bidra till att stirka genomforandet av
lagstiftningen i alla medlemsstater och diarmed skapa ett likvardigt hilsoskydd for
EU-medborgarna.

Forvintat mervirde for unionen (ex post)

Nér det géller de fem problem som har identifierats kommer 6kat samarbete och stod
mellan de nationella behoriga myndigheterna att bidra till att 16sa problemen.
Lagstiftningen kommer att forenklas och bli mer &ndamalsenlig och genomférandet
kommer att bli mer -effektivt. Informationsutbyte mellan medlemsstaternas
myndigheter, t.ex. om tillgdngen pa kritiskt humanmaterial, godkdnnanden av SoHO-
preparat eller resultat av inspektioner av inrdttningar, kommer att vara till hjélp for
andra medlemsstater. De nationella behdriga myndigheterna kan ateranvinda redan
beviljade godkdnnanden av SoHO-preparat (genom att bedoma om forfarandet ar
likvardigt, utan att behdova gora en fornyad bedomning av risker eller kliniska
beldgg). Kommissionens revisioner av behoriga myndigheter och okat samarbete
mellan medlemsstaterna (t.ex. 1 form av gemensamma inspektioner och
gemensamma bedomningar av SoHO-preparat) kommer att o6ka utbytet av
sakkunskap och oka fortroendet mellan myndigheterna. Detta kommer 1 sin tur att
bidra till att underldtta utbytet av humanmaterial och dirmed patienters tillgang till
dessa material. Alla dessa atgirder kommer att vara mer &ndamalsenliga pd EU-niva
jamfort med motsvarande atgirder som vidtas av medlemsstaterna pa nationell niva.

Erfarenheter fran tidigare liknande dtgdrder

Utvirderingen av lagstiftningen om blod, vivnader och celler visade att antagandet
av lagstiftning inom denna sektor har bidragit till att forbéttra sidkerheten och
kvaliteten hos blod, vivnader och celler inom EU. Lagstiftningen, som antogs 2002
for blod och 2004 f6r vidvnader och celler, kompletterades med en rad
genomfOrandeakter, frimst under 2005 och 2006. Lagstiftningen innehdll dverlag
manga tekniska regler och specifikationer som med tiden blev foraldrade till foljd av
forindrade risker och tekniker. Atgirder vidtogs for att uppdatera vissa
bestammelser, men genomforandet var langsamt jamfort med fordndringstakten. Den
lardom som drogs var att lagstiftningen bor innehdlla robusta principer och
tillsynsmekanismer men att de tekniska reglerna bor uppdateras pa ett mer dynamiskt
och reaktivt sitt.

Covid-19-pandemin belyste riskerna for avbrott i tillgdngen, behovet av ett adekvat
skydd av SoHO-donatorer och SoHO-mottagare och behovet av snabba och ldmpliga
godkinnanden av hilsoinnovationer inom sektorn for humanmaterial. Atgérder pa
EU-niva dr bést lampade for att hantera sddana fragor pa ett effektivt siatt genom att
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sOrja for en ram for granséverskridande samarbete som grundar sig pa en gemensam
uppséttning regler. Betydelsen av digitala verktyg till stod for utbytet av stordata ar
en annan viktig lirdom. Fordelarna med att samla sddana data fran de 27
medlemsstaterna dr betydande, men det krdvs investeringar i digitalt stod for att
minimera den administrativa bordan for medlemsstaterna och yrkesverksamma.

1.5.4. Forenlighet med den flerdriga budgetramen och eventuella synergieffekter med
andra relevanta instrument

Kostnaderna planeras finansieras genom programmet EU f{or hélsa (inklusive
tekniskt stod till sektorn och it-kostnader) enligt artikel 4 h i forordningen om
programmet EU for hilsa®. En del av atgirderna (sirskilt atgirder for dvervakning av
tillgdngen for att forhindra brist vid kriser samt uppdateringar i nddsituationer) bor
anpassas till de aktiviteter som finansieras inom ramen for GD Hera, dvs. den nya
myndigheten for beredskap och insatser vid hdlsokriser (Hera).

Automatiserad rapportering inom sektorn kommer dessutom att badde stddja och
gynnas av bredare initiativ for digitalisering av hilso- och sjukvéarden (t.ex. det
europeiska hédlsodataomradet, gemensam europeisk digital infrastruktur). For vissa
aktiviteter kan struktur- och sammanhallningsfonderna anvéndas, sérskilt for
investeringar 1 digitalisering av och interoperabilitet for patientjournaler i
laginkomstregioner i EU.

Dessutom kan synergier med andra EU-politikomraden undersokas, sérskilt nar det
géller resiliensuppbyggnad av nationella hélso- och sjukvardstjidnster (Reform,
faciliteten for aterhdmtning och resiliens, Europeiska investeringsbanken/fonden)
och forskning om individanpassade ldkemedel (Horisont Europa).

1.5.5. En bedémning av de olika finansieringsalternativ som finns att tillgd, inbegripet
mojligheter till omfordelning

| [Ej tillampligt]

Europaparlamentets och radets forordning (EU) 2021/522 av den 24 mars 2021 om inrdttande av ett
program for unionens atgérder pa hdlsoomradet (programmet EU for hélsa) for perioden 2021-2027 och
om upphévande av férordning (EU) nr 282/2014 (EUT L 107, 26.3.2021, s. 1).
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1.6. Beriaknad varaktighet for och beriknade budgetkonsekvenser av forslaget eller
initiativet
[] begrinsad varaktighet
— [ verkan fran och med [den DD/MM]AAAA till och med [den DD/MM]AAAA
— [ budgetkonsekvenser fran och med YYYY till och med YYYY for
atagandebemyndiganden och frdn och med YYYY till och med YYYY for
betalningsbemyndiganden
X  obegrinsad varaktighet
— genomforande frdn och med 2024, dérefter
— berdknas genomforandetakten né en stabil niva
1.7. Planerad metod for genomforandet®
X Direkt forvaltning som skots av kommissionen
— O av dess avdelningar, vilket ocksd inbegriper personalen vid unionens
delegationer
— [ av genomforandeorgan
[] Delad forvaltning med medlemsstaterna
X Indirekt forvaltning genom att uppgifter som ingar i budgetgenomforandet
anfortros
— [ tredjelénder eller organ som de har utsett
— X internationella organisationer och organ kopplade till dem (ange vilka)
— [ EIB och Europeiska investeringsfonden
— X organ som avses 1 artiklarna 70 och 71 1 budgetférordningen
— [ offentligrattsliga organ
— [ privatrittsliga organ som har anfortrotts offentliga forvaltningsuppgifter i den
utstrickning som de ldmnar tillriackliga ekonomiska garantier
— [0 organ som omfattas av privatritten i en medlemsstat, som anfortrotts
genomfOrandeuppgifter inom ramen for ett offentlig-privat partnerskap och som
lamnar tillrdckliga ekonomiska garantier
— [ personer som anfortrotts genomforandet av sérskilda atgérder inom Gusp enligt
avdelning V 1 fordraget om Europeiska unionen och som faststills i den relevanta
grundldggande réttsakten
—  Vid fler dn en metod, ange kompletterande uppgifter under ”Anmdrkningar”.
Anmérkningar

Europeiska direktoratet for ldkemedelskvalitet och hilsovard (EDQM), en avdelning inom
Europaradet, foreslas fylla en funktion som teknisk expert i den nya rittsliga ramen. En

Nérmare forklaringar av de olika metoderna for genomforande med hénvisningar till respektive
bestammelser i budgetforordningen éterfinns pd BudgWeb:
https://myintracomm.ec.europa.eu/budgweb/EN/man/budgmanag/Pages/budgmanag.aspx.
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liknande och parallell funktion foreslas for Europeiska centrumet for forebyggande och
kontroll av sjukdomar (ECDC). Detta ticks dock av ECDC:s utdkade mandat.
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2.2.
2.2.1.

2.2.2.

FORVALTNING

Regler om uppfoljning och rapportering

Enligt forslaget ska en central digital plattform inrdttas (EU-plattformen for
humanmaterial), som kommer att underldtta Gvervakningen av flera indikatorer.
Information och uppgifter kommer att finnas kontinuerligt tillgingliga. For att
Overvaka framstegen mot uppniendet av malen for den nya forordningen planeras en
utvdrderingsrapport som, utdver den information och de uppgifter som ndmns ovan,
ska baseras pa den information och de uppgifter som samlas in via EU-plattformen
for humanmaterial nir det géller tillsyn och SoHO-aktiviteter. Utvarderingsrapporten
ska utarbetas fem ar efter dagen for forordningens ikrafttradande. Medlemsstaterna
kommer att tillhandahdlla  ytterligare  information som  krdvs  for
utvirderingsrapporten.

Forvaltnings- och kontrollsystem

Motivering av den genomforandemetod, de finansieringsmekanismer, de
betalningsvillkor och den kontrollstrategi som foreslds

Atgirderna for att sikerstillla en hdg hilsoskyddsnivd for EU-medborgare som
donerar eller &r i behov av behandling med humanmaterial kommer att genomforas
genom direkt forvaltning med hjélp av de genomforandemetoder som erbjuds genom
budgetforordningen, framst bidrag och upphandling. Direkt forvaltning gor det
mojligt att etablera bidragsavtal/kontrakt med bidragsmottagare/entreprendrer som
deltar 1 aktivitet som gagnar unionens politikomrdden. Kommissionen sdkerstéller
direkt dvervakning av resultaten av de finansierade atgiarderna. Betalningsvillkoren
med avseende pa de finansierade atgidrderna kommer att anpassas till de risker som ar
forknippade med de finansiella transaktionerna.

For att sdkerstdlla &ndamalsenlighet, effektivitet och sparsamhet i kommissionens
kontroller kommer kontrollstrategin att inriktas pa en balans mellan férhands- och
efterhandskontroller och inriktas pd foljande tre centrala faser i genomforandet av
bidrag/kontrakt, 1 enlighet med budgetférordningen:

— Val av forslag/anbud som passar forordningens politiska mal.

— Operativa kontroller och dvervaknings- och forhandskontroller som omfattar
projektgenomforande, offentlig upphandling, forfinansiering, mellanliggande
betalningar och slutbetalningar, hantering av garantier.

— Kontroller i efterhand hos stddmottagare/entreprendr kommer ocksa att
genomforas pa ett urval transaktioner. Vid urvalet av dessa transaktioner kommer
man att kombinera riskbedomning och slumpmaéssigt urval.

Uppgifter om identifierade risker och om det eller de interna kontrollsystem som
inrdttats for att begrdnsa riskerna

Genomforandet av den nya forordningen om sdkerhets- och kvalitetsstandarder {for
humanmaterial dr inriktat pa tilldelning av kontrakt for offentlig upphandling samt ett
antal bidrag till sérskilda aktiviteter och organisationer.

De offentliga upphandlingskontrakten kommer huvudsakligen att ingds pa omrdden
som digitalisering, tillhandahallande av konsulttjénster/sakkunskap och utbildning
(for att stodja inforandet).
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Bidrag kommer huvudsakligen att beviljas for stodéatgarder till icke-statliga
organisationer, behoriga myndigheter 1 medlemsstaterna, yrkesorganisationer inom
hilso- och sjukvérden, nationella organ osv. Utforandeperioden for de
subventionerade projekten och aktiviteterna varierar oftast mellan ett och tre ar.

De storsta riskerna ér foljande:

» Risken for att forordningens mal inte uppnas till fullo pa grund av otillrackligt
utnyttjande eller otillridcklig kvalitet eller forseningar i genomforandet av de utvalda
projekten eller kontrakten.

* Risken for att de medel som beviljats inte anvénds effektivt eller pé ett ekonomiskt
sétt, bdde ndr det giller bidrag (tungrodda forfaranden for ersittning av faktiska
stodberittigande kostnader) och ndr det géller upphandling (svart att jamfora
prisanbud 1 de fall dir det bara finns ett begrinsat antal ekonomiska aktérer som har
de specialistkunskaper som krivs).

 Risken for att kommissionens rykte skadas om bedrégeri eller kriminell aktivitet
uppticks. Att tredje parter har ett internt kontrollsystem ger bara en partiell garanti
pa grund av det tdmligen stora antalet heterogena entreprendrer och stddmottagare
som alla har ett eget kontrollsystem.

Kommissionen har infort interna forfaranden som ska ticka de risker som identifieras
ovan. De interna forfarandena ar i full Gverensstimmelse med budgetférordningen
och inkluderar atgirder for bedrigeribekdmpning och kostnads-/nyttodverviganden.
Inom denna ram fortsdtter kommissionen att utforska mojligheterna att forbéttra
forvaltningen och uppné effektivitetsvinster. Kontrollsystemet viktigaste egenskaper
ar foljande:

Kontroller fore och under genomforandet av projekten

 Ett lampligt system for projektforvaltning kommer att inrdttas med inriktning pa
bidrag fran projekt och kontrakt till de politiska malen, sédkerstdllande av ett
systematiskt deltagande av alla aktorer, upprittande av regelbunden
projektledningsrapportering kompletterad med besok pd plats fran fall till fall,
inklusive riskrapportering till den verkstdllande ledningen, samt upprétthallande av
en lamplig budgetflexibilitet.

* Mallar for bidragsavtal och tjanstekontrakt som anvénds har utarbetats av
kommissionen. De innehéller en rad bestimmelser om kontrollerna, exempelvis vad
géller revisionsintyg, finansiella garantier, kontroller pa plats och inspektioner
utforda av Olaf. Reglerna om bidragsberittigande kostnader kommer att forenklas,
t.ex. genom anvindning av enhetskostnader, klumpsummor, bidrag som inte &r
kopplade till kostnader och andra mojligheter som erbjuds genom
budgetforordningen. Detta kommer att minska kostnaderna for kontroller och sétta
fokus pé verifieringar och kontroller inom hogriskomraden.

* All personal atar sig att folja en kodex for god forvaltningssed. Personal som deltar
1 urvalsprocessen eller 1 fOrvaltningen av bidragséverenskommelserna eller
kontrakten undertecknar dessutom en forsdkran om att inga intressekonflikter
foreligger. Personalen far regelbunden fortbildning och nétverk anvénds for utbyte av
bésta praxis.

* Det tekniska genomforandet av projekten foljs upp med jaimna mellanrum med
hjdlp av ldgesrapporter som ldmnas in av uppdragstagare och bidragsmottagare.
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2.2.3.

2.3.

Dessutom kommer moten med uppdragstagare/bidragsmottagare och besdk pa plats
att anordnas fran fall till fall.

Kontroller vid projektets slut Efterhandsrevisioner utfors av ett urval transaktioner
for att pd plats kontrollera om erséttningsansprak ar stodberéttigande. Syftet med
dessa kontroller ar att forebygga, spara och korrigera vésentliga felaktigheter som ror
de ekonomiska transaktionernas laglighet och korrekthet. Med syfte att uppné en hog
kontrolleffekt gbrs urvalet av bidragsmottagare som ska kontrolleras genom att ett
riskbaserat urval kombineras med ett stickprov, och operativa aspekter
uppmarksammas nér sa dr mojligt vid revisionen pa plats.

Berdkning och motivering av kontrollernas kostnadseffektivitet (dvs. forhallandet
mellan kostnaden for kontrollerna och virdet av de medel som forvaltas) och en
bedomning av den forvintade risken for fel (vid betalning och vid avslutande)

De éarliga kostnaderna for de foreslagna kontrollerna inom det tredje
hélsoprogrammet 2014-2020 stod for cirka 4-7 % av den &rliga budgeten for
driftsutgifterna. Detta motiveras av att transaktionerna som ska kontrolleras &r olika.
Nér det géller hilsoomrddet innebidr direkt forvaltning tilldelning av ett stort antal
kontrakt och bidrag till &tgdrder fran mycket smi till mycket stora, liksom
utbetalning av ett stort antal driftbidrag till icke-statliga organisationer. Risken i
samband med dessa aktiviteter giller kapaciteten hos (framfor allt) mindre
organisationer att kontrollera utgifterna effektivt.

Kommissionen anser att de genomsnittliga kostnaderna for kontroller sannolikt
kommer att vara desamma for de dtgdrder som foreslds enligt denna férordning.

I det tredje hilsoprogrammet 2014-2020 var felprocenten vid kontroller pa plats av
bidrag som omfattades av direkt forvaltning 1,8 % pa femarsbasis, medan den var
lagre dn 1 % for upphandlingskontrakten. Denna felprocent anses vara acceptabel,
eftersom den understiger vésentlighetsnivan pd 2 %.

De foreslagna atgérderna kommer inte att dndra det nuvarande sittet att forvalta
anslagen. Det befintliga kontrollsystemet har visat sig vara adekvat for att forebygga
och/eller uppticka fel och/eller oriktigheter, och 1 forekommande fall korrigera
dessa. Det kommer att anpassas sd att det omfattar de nya atgérderna och sédkerstiller
att kvarstaende felprocent (efter korrigering) ligger under troskelvérdet pa 2 %.

Atgiirder for att forebygga bedriigeri och oriktigheter

Nar det giller direkt forvaltning ska kommissionen ska sékerstélla att unionens
ekonomiska intressen skyddas genom forebyggande atgirder mot bedrégeri,
korruption och annan olaglig aktivitet, genom effektiva kontroller och, om
oriktigheter uppticks, genom aterkrav av felaktigt utbetalda belopp samt vid behov
genom effektiva, proportionella och avskrickande administrativa och ekonomiska
sanktioner. For detta &ndamal har kommissionen antagit en strategi for
bedrageribekdmpning, senast uppdaterad i april 2019 (COM(2019) 196), som sirskilt
omfattar foljande atgirder for forebyggande, upptackt och korrigerande atgérder:

Kommissionen eller dess foretrddare och revisionsrdtten ska ha befogenhet att
granska handlingar och utfoéra kontroller pd plats hos alla bidragsmottagare,
uppdragstagare och underleverantdrer som mottagit medel fran unionen. Olaf ska ha
befogenhet att genomfora kontroller och inspektioner pa plats av ekonomiska aktorer
som direkt eller indirekt berdrs av sddan finansiering.

Kommissionen genomfor ocksa en rad atgérder, bland annat foljande:
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— Beslut, avtal och kontrakt som f6ljer av genomférandet av forordningen kommer
uttryckligen att ge kommissionen, inklusive Olaf, och revisionsritten ritt att utfora
revisioner, kontroller pa plats och inspektioner och att aterkrava felaktigt utbetalda
belopp och 1 forekommande fall dldgga administrativa sanktioner.

— I samband med utvdrderingen av anbud eller forslag kommer det att kontrolleras att
sokande och anbudsgivare inte omfattas av de uteslutningskriterier som meddelats.
Kontrollen sker pa basis av deklarationer och systemet for tidig upptickt och
uteslutning.

— Reglerna for bidragsberittigande kostnader kommer att forenklas i enlighet med
bestimmelserna 1 budgetforordningen.

— All personal som sysslar med avtalsforvaltning samt revisorer och kontrollanter
som kontrollerar stodmottagarnas deklarationer pé plats ska fa regelbunden
utbildning i frigor som rdr bedrégeri och oriktigheter.
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3. BERAKNADE BUDGETKONSEKVENSER AV FORSLAGET ELLER
INITIATIVET
3.1. Berorda rubriker i den flerariga budgetramen och budgetrubriker i den arliga
budgetens utgiftsdel
¢ Befintliga budgetrubriker (dven kallade “budgetposter”)
Redovisa enligt de berérda rubrikerna i den flerdriga budgetramen i nummerfoljd
- Budgetrubrik Typ av Bidrag
Rubrik i utgifter
den
flerariga 2 frén s nligt arti .
budgetrame | Nummer Diff./Icke- ﬁ?n Eftsa " | kandidatlin fran enligt I]:lk o212
n dife? lander der® “edleerland budgetforordninge
06 06 01 Programmet EU for hilsa
2b Diff. JA JA JA NEJ

SV

Diff. = differentierade anslag/Icke-diff. = icke-differentierade anslag.
Efta: Europeiska frihandelssammanslutningen.
Kandidatlander och i forekommande fall potentiella kandidatldnder i véstra Balkan.
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3.2. Forslagets beriknade budgetkonsekvenser pa anslagen
3.2.1.  Sammanfattning av berdknad inverkan pd driftsanslagen
— [ Forslaget/initiativet krdver inte att driftsanslag tas i ansprak

— X Forslaget/initiativet kriver att driftsanslag tas i ansprék enligt foljande: Anslagen for programmet EU for hélsa kommer att
omfordelas i1 den flerariga budgetramen 2021-2027

Miljoner euro (avrundat till tre decimaler)

Rubrik i den flerariga b
budgetramen
) . . A | Ar | A Ar
GD Hilsa och livsmedelssdkerhet 2024! 2025 2026 f?(?27 ocl: TOTALT
oljande ar
O Driftsanslag
Ataganden (1a) 15,691 11,600 9,650 11,650 48,592
06 06 01 Programmet EU for hélsa 48592
Betalningar (2a) 7,846 13,646 10,625 16,475 >
. Ataganden (1b) 15,691 11,600 9,650 11,650 48,592
Budgetrubrik -
Betalningar (2b) 7,846 13,646 10,625 16,475 48,592
Ataganden Tbli; 15,691 11,600 9,650 11,650 48,592
TOTALA anslag
for GD Hilsa och livsmedelssikerhet , :;j*
Betalningar 7,846 13,646 10,625 16,475 48,592
+3

! Med ar n avses det &r da forslaget eller initiativet ska borja genomforas. Ersétt ’n” med det forvantade forsta genomforandearet (till exempel 2021). Detsamma for foljande ér.
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O TOTALA driftsanslag

Ataganden

“4)

Betalningar

()

O TOTALA anslag av administrativ natur som finansieras
genom ramanslagen for vissa operativa program

(6)

TOTALA anslag Ataganden —4+6 | 15,691 | 11,600 | 9,650 | 11,650 48,592
under RUBRIK 2b
i den flerariga budgetramen Betalningar =5+6 7,846 | 13,646 | 10,625 | 16,475 48,592
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Rubrik i den flerariga

” Administrativa utgifter”
budgetramen / vaute

Detta avsnitt ska fyllas i med hjélp av det datablad for budgetuppgifter av administrativ natur som forst ska foras in 1 bilagan till
finansieringsoversikt for réttsakt (bilaga V till de interna bestimmelserna), vilken ska laddas upp i DECIDE som underlag for samraden mellan
kommissionens avdelningar.

Miljoner euro (avrundat till tre decimaler)

Ar
2027
Ar Ar Ar
2024 | 2025 | 2026 | O°°M TOTALT
foljand
e ar
GD Hailsa och livsmedelssikerhet
O Personalresurser 0,804 0,804 0,804 0,804 3,216
O Ovriga administrativa utgifter 0,901 0,901 0,901 0,901 3,603
a 6,819
T()li‘z;:dgg:f{:ﬁ tOCh Anslag 1,705 | 1,705 | 1,705 | 1,705 :
TOTALA anslag acanden 6.819
for RUBRIK 7 (summa ;fffg‘; ST u7es| 1705|1705 | 1,705 g
i den flerariga budgetramen
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Miljoner euro (avrundat till tre decimaler)
Ar
2027
Ar Ar Ar
2024 | 2025 | 2026 | . O" TOTALT
foljand
e ar
TOTALA anslag Ataganden 17,396 | 13,305 | 11,355 | 13,355 55,411
under RUBRIKERNA 1 till 7 55,411
i den ﬂerériga budgetramen Betalningar 9,550 15,3 50 12,330 18, 180
3.2.2.  Berdknad output som finansieras med driftsanslag
Atagandebemyndiganden i miljoner euro (avrundat till tre decimaler)
Ar
Ar Ar Ar -
2024 2025 2026 2027 ocgfoljande TOTALT
Ange mal och
output OUTPUT
Geno
¢ Typ msnitt | = = = S| Kostn | S s Totalt Total
liga < | Kostn. < | Kostn. g Kostn. g Kostn. g < | Kostn. S | Kostn.
K < < < < < < < antal kostnad
ostna
der
SPECIFIKT MAL nr 1 Skydda
medborgarna
Antal uppdateringar av tekniska 6,644
standarder 0,400 1,962 2,141 2,141
6,644
Delsumma for specifikt mal nr 1 0,400 1,962 2,141 2,141
SPECIFIKT MAL nr 2
115
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Optimera tillgdngen

Antal donationer, anvdndningar pa
manniskor, grainsoverskridande

utbyten samt medlemsstaternas 1,791 3,219 3,255 3,255 11,520
import och export av blod, vdvnader
och celler
Delsumma for specifikt mal nr 2 1,791 3,219 3,255 3,255 11,520
SPECIFIKT MAL nr 3 Frdmja
innovation
Antal processer for blod, vivnader 13,500 6,419 4,254 6,254 30,427
Delsumma for specifikt mal nr 3 13,500 6,419 4,254 6,254 30,427
48,592
TOTALT 15,691 11,600 9,650 11,650
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3.2.3.  Sammanfattning av berdknad inverkan pa de administrativa anslagen

— [ Forslaget/initiativet kraver inte att anslag av administrativ natur tas i ansprak

— X Forslaget/initiativet kréver att anslag av administrativ natur tas i ansprak enligt

foljande:

Miljoner euro (avrundat till tre decimaler)

2024

2025

2026

2027 och
foljande ar

TOTALT

RUBRIK 7
i den flerariga
budgetramen

Personalresurser

0,804

0,804

0,804

0,804

3,216

Ovriga administrativa
utgifter

0,901

0,901

0,901

0,901

3,603

7
i den flerariga
budgetramen

Delsumma for RUBRIK

1,705

1,705

1,705

1,705

6,819

Utanfor RUBRIK 7
i den flerariga
budgetramen

Personalresurser

Ovriga utgifter
av administrativ natur

Delsumma
utanfor RUBRIK 7
i den flerariga
budgetramen

TOTALT

1,705

1,705

1,705

1,705

6,819

Personalbehov och andra administrativa kostnader ska tidckas genom anslag inom generaldirektoratet vilka redan har avdelats
for forvaltningen av atgédrden i fraga, eller genom en omfOrdelning av anslag inom generaldirektoratet, om sa krévs
kompletterad med ytterligare resurser som kan tilldelas det forvaltande generaldirektoratet som ett led i det arliga forfarandet

for tilldelning av anslag och med hénsyn tagen till begrédnsningar i friga om budgetmedel.
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3.2.3.1. Beréknat personalbehov

— [ Forslaget/initiativet kraver inte att personalresurser tas i ansprak

— X Forslaget/initiativet krdver att personalresurser tas i1 ansprak enligt foljande:

Berdkningarna ska anges i heltidsekvivalenter

2024

2025

2026

2027
och
foljan
de ar

Totalt

O Tjénster som tas upp i tjinsteforteckningen (tjinstemin och tillfilligt anstillda)

2001 02 01 (vid huvudkontoret eller vid kommissionens kontor i 4
medlemsstaterna)

20 01 02 03 (vid delegationer)

0101 01 01 (indirekta forskningsatgérder)

010101 11 (direkta forskningsatgéarder)

Annan budgetrubrik (ange vilken)

O Extern personal (i heltidsekvivalenter)1

2002 01 (kontraktsanstillda, nationella experter och vikarier
finansierade genom ramanslaget)

20 02 03 (kontraktsanstillda, lokalanstillda, nationella experter,
vikarier och unga experter som tjanstgor vid delegationerna)

5 — vid huvudkontoret
XX 01 xx yy zz

— vid delegationer

01 01 01 02 (kontraktsanstillda, nationella experter och vikarier
som arbetar med indirekta forskningsatgérder)

01 01 01 12 (kontraktsanstillda, vikarier och nationella experter
som arbetar med direkta forskningsétgérder)

Annan budgetrubrik (ange vilken)

TOTALT 6

6

06 motsvarar det politikomrade eller den avdelning i budgeten som avses.

Personalbehoven ska tickas med personal inom generaldirektoratet vilka redan har avdelats for forvaltningen av
atgdrden 1 fraga, eller genom en omfordelning av personal inom generaldirektoratet, om sé krdvs kompletterad
med ytterligare resurser som kan tilldelas det forvaltande generaldirektoratet som ett led i det arliga forfarandet
for tilldelning av anslag och med hénsyn tagen till begrénsningar i friga om budgetmedel.

Beskrivning av arbetsuppgifter:

Tjanstemén och tillfalligt anstéllda AD for ledning av_revisioner,

och administrativa uppgifter

central samordning och ordférandeskap for
samordningsstyrelsen for humanmaterial och undergrupper samt AST for logistiska

Extern personal Utstationerade nationella experter med sakkunskap om sektorn
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3.2.4.  Forenlighet med den gidllande flerariga budgetramen

Forslaget/initiativet

— X kan finansieras fullstdndigt genom omfordelningar inom den berdrda rubriken i

den flerdriga budgetramen

Anslagen for programmet EU for hilsa kommer att omfordelas i den flerariga
budgetramen 2021-2027.

— [ krédver anvdndning av den outnyttjade marginalen under den relevanta rubriken
1 den flerariga budgetramen och/eller anvandning av sérskilda instrument enligt
definitionen i férordningen om den flerariga budgetramen

— [ kréver en 6versyn av den flerariga budgetramen

3.2.5.  Bidrag frdn tredje part

Forslaget/initiativet

— X innehéller inga bestimmelser om samfinansiering fran tredje parter

— [ innehéller bestimmelser om samfinansiering fran tredje parter enligt foljande

uppskattning:
Anslag i miljoner euro (avrundat till tre decimaler)
For in s& ménga ar som behovs
Ar Ar Ar Ar for att redovisa varaktigheten for Totalt
N n+1 n+2 n+3 inverkan pa resursanvdndningen
(jfr punkt 1.6)
Ange vilket organ som
deltar i samfinansieringen
TOTALA anslag som
tillfors genom
samfinansiering
SV 19 SV



3.3. Beriknad inverkan pa inkomsterna

— X Forslaget/initiativet pdverkar inte budgetens inkomstsida

— [ Forslaget/initiativet paverkar inkomsterna pa foljande sitt:

0 Paverkan pa egna medel

[0 Paverkan pa andra inkomster

ange om inkomsterna har avsatts for utgiftsposter [

Miljoner euro (avrundat till tre decimaler)

Budgetrubrik i den érliga
budgetens inkomstdel:

Belopp som
forts in for det
innevarande
budgetaret

Forslagets/initiativets inverkan pa inkomsterna

Ar

n+1

Ar

nt+2

Ar

n+3

For in s& méanga ar som behovs for att
redovisa varaktigheten for inverkan pa
resursanvédndningen (jfr punkt 1.6)

Artikel .............

For inkomster avsatta for sirskilda dandamal, ange vilka budgetrubriker i utgiftsdelen som berdrs.

Ovriga anmirkningar (t.ex. vilken metod/formel som har anviints for att berikna inverkan pa
inkomsterna eller andra relevanta uppgifter).
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