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BEGRUNDELSE

BAGGRUND FOR FORSLAGET
Forslagets begrundelse og formal

Bloddirektivet, dvs. direktiv 2002/98/EF!, og direktivet om veev og celler, dvs.
direktiv 2004/23/EF? (BVC-lovgivningen), har bidraget til at garantere sikkerheden
for millioner af patienter, der gennemgar blodtransfusion, transplantation og
medicinsk assisteret reproduktion. Der er i lovgivningen fastsat kvalitets- og
sikkerhedskrav for alle aktiviteter fra donation til anvendelse i mennesker (undtagen i
tilfelde, hvor donationer anvendes til fremstilling af leegemidler eller medicinsk
udstyr; i sa fald finder lovgivningen kun finder anvendelse pa donation, indsamling
0g testning).

Hvert ar behandles patienter i EU med 25 mio. blodtransfusioner (i forbindelse med
akut Kirurgi, kreeftbehandling eller andre typer behandling), en million medicinsk
assisteret reproduktion-cyklusser, over 35000 transplantationer af stamceller
(hovedsagelig til behandling af blodkreeft) og hundredtusindvis af erstatningsveev (til
behandling af f.eks. ortopaediske problemer og hud-, hjerte- eller gjenproblemer).
Disse behandlinger er til radighed udelukkende takket vaere andre borgeres vilje til at
donere uegennyttigt.

| Den Europaiske Union tilretteleegges indsamlingen, forarbejdningen og leveringen
af de enkelte enheder typisk i mindre omfang pa lokalt plan af offentlige tjenester,
(universitets)hospitaler og nonprofitaktaerer.

Efter naesten 20 ars anvendelse tager lovgivningen ikke lengere hgjde for det
aktuelle videnskabelige og tekniske niveau, og det er ngdvendigt at ajourfgre den for
at tage hensyn til den udvikling, der har fundet sted i sektoren. En evaluering af
BVC-lovgivningen® bekraftede, at denne lovgivning har sikret rigtig gode
sikkerheds- og kvalitetsniveauer i disse sektorer (mindre end én alvorlig
patientreaktion pr. 12 000 anvendelser); der blev dog identificeret falgende mangler:

. Patienterne er pa grund af foraldede tekniske regler ikke fuldt ud beskyttet
mod risici, der ville kunne undgas.

. Donorer af blod, vaev og celler (BVC'er) og bern undfanget ved hjelp af
donerede &g, sed eller embryoner (afkom) udsettes for risici, der ville kunne
undgas.

. Medlemsstaterne har forskellige tilgange til tilsyn, hvilket hammer
greenseoverskridende udveksling af BVC'er.

. Potentialet for BVC'er, der forarbejdes eller anvendes pa nye mader, udnyttes
ikke til fulde.

Europa-Parlamentets og Radets direktiv 2002/98/EF af 27. januar 2003 om fastsettelse af standarder for
kvaliteten og sikkerheden ved tapning, testning, behandling, opbevaring og distribution af humant blod

og blodkomponenter og om &ndring af direktiv 2001/83/EF (EUT L 33 af 8.2.2003, s. 30).

Europa-Parlamentets og Radets direktiv 2004/23/EF af 31. marts 2004 om fastsettelse af standarder for
kvaliteten og sikkerheden ved donation, udtagning, testning, behandling, praeservering, opbevaring og
distribution af humane vav og celler (EUT L 102 af 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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. Patienterne er sarbare over for afbrydelser i BVC-forsyningen i EU.

Covid-19-pandemien satte fokus pa nogle af disse mangler, navnlig dem, der
pavirker reglerne for forebyggelse af risikoen for overfersel af sygdomme via
BVC'er, og manglen pa foranstaltninger til at sikre tilstreekkelige forsyninger.
Forslaget har til formal at afhjaelpe disse mangler med en revision af den nuverende
lovgivning. Det overordnede mal er at sikre et hgjt sundhedsbeskyttelsesniveau for
EU's borgere og sikre, at de har adgang til sikre og effektive BVC'er. Da der fortsat
vil blive udviklet nye teknologier/opsta nye risici, bgr den fremtidige ramme
gennemfgres mere effektivt samt veere fremtidssikret, modstandsdygtig over for
kriser og tilstraekkeligt smidig til, at der kan tages hgjde for nye risici og tendenser,
samtidig med at den fortsat sikrer passende sikkerheds- og kvalitetskrav. Eftersom
der er tale om et Refit-initiativ, sa man ogsa nermere pa, hvor lovgivningen kunne
geres mere effektiv, og hvor gennemfarelsen af den kunne gares enklere for alle
interesserede parter.

Sammenhang med de gaeldende regler pd samme omrade

EU's ramme for sikkerhed og kvalitet af substanser af menneskelig oprindelse
(SoHOQ'er) inkluderer i dag tre hoveddirektiver, nemlig direktiverne om henholdsvis
blod, veev og celler og organer, samt diverse gennemfarelsesretsakter. Hvert direktiv
fastseetter sikkerheds- og kvalitetsstandarder for alle trin fra donation og indsamling
fra en donors krop over testning, forarbejdning, opbevaring og distribution til
sluttelig anvendelse i patientens krop. Nervaerende forslag omfatter blod, vaev og
celler og har forbindelser til organdirektivet!, navnlig for s& vidt angar tettere
samarbejde mellem medlemsstaternes kompetente myndigheder for henholdsvis
blod, vaev og celler og organer og med hensyn til sikkerhedsovervagningskrav.

| det omfang BVC'er kan anvendes til fremstilling af sundhedsprodukter, der er
reguleret ved anden EU-lovgivning, eller som udgangs-/ramateriale hertil, finder
SoHO-rammen anvendelse pa de farste aktiviteter i kaeden (donation, indsamling og
testning), mens disse senere aktiviteter (fremstilling, opbevaring, distribution osv.) er
reguleret ved disse andre relevante regelset (f.eks. om legemidler, herunder
legemidler til avanceret terapi, eller medicinsk udstyr)®. Der findes visse
mekanismer, der skal sikre sammenhangen mellem BVC-lovgivningen og navnte
tilgreensende regelsaet. Med det foreliggende forslag vil samarbejdet inden for disse
indbyrdes tilgreensende regelseet blive styrket.

Der pagar som led i EU-legemiddelstrategien en lgbende evaluering og revision af
den retlige ramme for leegemidler®. Nerveerende forslag vil indgé i dette arbejde,
navnlig med hensyn til den lovgivningsmassige afgraensning mellem BVC-sektoren

Europa-Parlamentets og Radets direktiv 2010/53/EU af 7. juli 2010 om kvalitets- og
sikkerhedsstandarder for menneskelige organer til transplantation (EUT L 207 af 6.8.2010, s. 14).
Europa-Parlamentets og Radets direktiv 2001/83/EF af 6. november 2001 om oprettelse af en
feellesskabskodeks for humanmedicinske legemidler (EFT L 311 af 28.11.2001, s. 67), Europa-
Parlamentets og Raédets forordning (EF) nr. 1394/2007 af 13. november 2007 om laegemidler til
avanceret terapi og om andring af direktiv 2001/83/EF og forordning (EF) nr. 726/2004 (EUT L 324 af
10.12.2007, s. 121) og Europa-Parlamentets og Rédets forordning (EU) 2017/745 af 5. april 2017 om
medicinsk udstyr, om &ndring af direktiv 2001/83/EF, forordning (EF) nr. 178/2002 og forordning (EF)
nr. 1223/2009 og om ophavelse af Radets direktiv 90/385/E@F og 93/42/E@F (EUT L 117 af 5.5.2017,
s. 1).

Revision af EU's generelle legemiddellovgivning: https://ec.europa.eu/info/law/better-regulation/have-
your-say/initiatives/12963-Revision-af-EUs-generelle-1%C3%A6gemiddellovgivning_da.
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og legemiddelsektoren. Afgraensningskriterierne er fastsat ved definitioner i
legemiddellovgivningen og @&ndres ikke med dette forslag.

Sammenhang med Unionens politik pa andre omrader

Dette initiativ er en del af EU's ambition om at opbygge en sterkere europzisk
sundhedsunion med henblik pa at: 1) sikre en bedre beskyttelse af borgernes sundhed
(herunder patienter, donorer og afkom), 2) ruste EU og dets medlemsstater til at
forebygge og handtere fremtidige pandemier bedre (overvagning, dataanalyse,
risikovurdering, tidlig varsling og reaktion) og 3) gere EU's sundhedssystemer mere
modstandsdygtige (tilstreekkelige forsyninger af SOHO'er).

Forslaget indebeerer tillige, at der etableres forbindelser til Det Europaiske Center
for Forebyggelse af og Kontrol med Sygdomme (ECDC), hvis mandat det er
foreslaet at styrke’, ogsa pd SoHO-omradet.

RETSGRUNDLAG, NARHEDSPRINCIPPET oG
PROPORTIONALITETSPRINCIPPET

Retsgrundlag

Retsgrundlaget for SOHO-lovgivningen er artikel 168, stk. 4, litra a), i traktaten om
Den Europeiske Unions funktionsmade (TEUF). Som en delt kompetence med
medlemsstaterne, og i overensstemmelse med narhedsprincippet, giver denne
traktatartikel EU mandat til at vedtage foranstaltninger til fastsettelse af en hgj
standard for kvaliteten og sikkerheden af SoHO'er, samtidig med at medlemsstaterne
har mulighed for at opretholde eller indfgre strengere beskyttelsesforanstaltninger.
Medlemsstaterne forbliver ansvarlige for beslutninger af etisk og organisatorisk art,
f.eks. om tilladelse til donation af bestemte SoHO'er, om allokering af visse SoHO'er
eller om, hvem der skal have adgang til bestemte SoHO-behandlinger (f.eks. til in
vitro-fertiliseringsbehandlinger). EU's charter om grundleggende rettigheder
forbyder kommercialisering af menneskekroppen, hvilket i EU-lovgivningen er
omsat til et princip om frivillig, vederlagsfri donation, men det er op til
medlemsstaterne mere detaljeret at fastleegge, hvordan princippet skal implementeres
i det enkelte land. Nar en medlemsstat vaelger at tillade en bestemt ny praksis, som
kan give anledning til etiske spgrgsmal (sdasom testning eller opbevaring af
embryoner), reguleres sikkerheden ved og kvaliteten af denne praksis derefter af
EU's SoHO-lovgivning.

Naerhedsprincippet (for omrader, der ikke er omfattet af enekompetence)

Sygdomstrusler i konstant udvikling, sasom zikavirussygdom, humant
immundefektvirus (hiv) eller hepatitis B, C og D, som kan overfgres via SoHO'er,
udger grenseoverskridende trusler mod folkesundheden. Dertil kommer, at
udveksling af SoHO'er mellem medlemsstaterne og med tredjelande er ngdvendig for
at sikre optimal adgang for patienterne og tilstreekkelige forsyninger. Dette er navnlig
tilfeeldet for SoHO'er, der anvendes til persontilpassede behandlinger, hvor det er
afgegrende, at recipienten specifikt matches med en donor. @get udveksling af
SoHO'er pa tvaers af greenserne ngdvendigger et stadig teettere samarbejde mellem en

Forslag til Europa-Parlamentets og Rédets forordning om andring af forordning (EF) nr. 851/2004 om
oprettelse af et europeisk center for forebyggelse af og kontrol med sygdomme. (COM(2020) 726
final).
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reekke sundhedsprofessionelle grupper og myndigheder for at sikre, at SoHO'er til
enhver tid kan spores fra donor til recipient og omvendt.

Visse typer sektorspecifik ekspertise er heller ikke ngdvendigvis let tilgeengelig i alle
medlemsstater.

Foranstaltninger pad EU-plan — med etablering af en ramme for samarbejde pa tvaers
af grenserne, som er baseret pa et felles regelset og knyttet til sektorspecifik
ekspertise — er bedst egnede til at adressere disse spgrgsmal pa effektiv vis.
Fastsaettelse af hgje kvalitets- og sikkerhedsstandarder for SoHO'er pa EU-plan
befordrer lige adgang til sikre behandlinger for alle EU's borgere og tilskynder til
udbredelse af SoHO-materialer og -produkter medlemsstaterne imellem. En felles
ramme, der understatter feelles praksis, vil fremme forenkling og effektivitet.

Proportionalitetsprincippet

Initiativet som helhed er begreaenset til aspekter, som medlemsstaterne ikke kan
handtere tilfredsstillende pa egen hand, og hvor der er en klar EU-merveerdi. Mange
af de opstillede mal kan kun opfyldes ved hjelp af meget tekniske regler og
vejledning, som ikke kan ajourferes regelmaessigt uden serlig ekspertise. Af de tre
lgsningsmodeller, der er overvejet (se punkt 5.2 i arbejdsdokumentet med
konsekvensanalysen), indebarer den foretrukne lgsning krav om, at blod- og
veevscentre skal opfylde bestemte sikkerheds- og kvalitetsstandarder ved at fglge
retningslinjer, der er udviklet og ajourfgres af udpegede ekspertorganer sassom ECDC
og Det Europeiske Direktorat for Leegemiddelkvalitet (EDQM, som er et direktorat
under  Europaradet). Denne lasning giver den  stgrst  mulige
virkningsfuldhed/effektivitet og eliminerer behovet for at genudvikle retningslinjer,
ligesom den ger det muligt at sikre en hgj grad af harmonisering og hurtig
ajourfering af standarder.

Den stgrste mervardi af EU-tilgangen i dette forslag bestar i, i det omfang det er
relevant, at sikre, at felles standarder og retningslinjer er baseret pa den seneste
videnskabelige og tekniske ekspertise pa hgjt niveau, som allerede findes i
ekspertorganer som f.eks. ECDC og EDQM, og dermed lette udveksling af og
adgang til sikre SoHO'er pa tvers af graenserne. Desuden vil udveksling af data via
en felles platform, og i overensstemmelse med felles retningslinjer, muliggere
politikudformning baseret pa betydeligt mere robuste data.

Som angivet i arbejdsdokumentet med konsekvensanalysen (punkt 7.5) griber
forslaget ikke ind i medlemsstaternes ret til at opretholde eller indfgre strengere
foranstaltninger, nar de finder det ngdvendigt (artikel 168, stk. 4, i TEUF), men det
gger det sikkerheds- og kvalitetsniveau, der skal opnas i alle medlemsstaterne,
hvilket i de fleste tilfeelde mindsker behovet for strengere foranstaltninger, som kan
skabe hindringer for udveksling og adgang for patienterne pa tvers af grenserne.
Forslaget vil desuden sikre, at vedtagelsen af strengere foranstaltninger gares mere
synlig, saledes at det geres lettere at tilrettelegge udvekslingen i fuld
overensstemmelse med disse foranstaltninger. Da forslaget ikke omfatter regler om
etiske problemstillinger pa dette omrade eller om tilretteleeggelsen af sundhedsplejen,
omfatter forslaget ikke identifikation af serlige omstendigheder 1 enkelte
medlemsstater, der ngdvendigger specifikke, territorialt bestemte forskelle pa de
foranstaltninger, der vil skulle anvendes.

Valg af retsakt
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Forslaget har form af en ny forordning, som ophaver to eksisterende basisretsakter
— begge direktiver. Et centralt element i forslaget er at indfare mere harmoniserede
foranstaltninger for medlemsstaterne og de organisationer, der er involveret i
indsamling, testning, forarbejdning, distribution og anvendelse af SoHO'er fra donor
til patient. En utilstraekkelig minimumsharmonisering blev identificeret som en vigtig
arsag til begrenset tillid medlemsstaterne imellem og deraf felgende mindre
udveksling pa tvaers af graenserne og en suboptimal adgang for patienterne til
SoHO'er. En forordning anses for at veere det mest hensigtsmassige instrument, da
den ikke kraever gennemfgrelse i national ret og finder direkte anvendelse.

RESULTATER AF EFTERFOLGENDE EVALUERINGER, HORINGER AF
INTERESSEREDE PARTER OG KONSEKVENSANALYSER

Efterfglgende evalueringer/kvalitetskontrol af geeldende lovgivning

Ved evalueringen af BVC-lovgivningen, som blev offentliggjort i 2019,
identificeredes fglgende mangler og utilstreekkeligheder:

1.  Patienterne er ikke fuldt ud beskyttet mod risici, der ville kunne undgas: EU's
sikkerheds- og kvalitetskrav er ikke blevet holdt ajour med den lgbende
videnskabelige og epidemiologiske udvikling, hvilket potentielt har udsat
patienter, der er behandlet med BVC'er, for risici, der ville kunne vere
undgaet. ECDC giver ajourfgrt, men ikke-bindende vejledning om
sikkerhedsforanstaltninger, bl.a. med det formal at imgdega risici i tilknytning
til covid-19. EDQM yder vejledning vedrgrende kvaliteten af BVC'er, og
mange medlemsstater har indfert strengere krav. Denne situation kan skabe
juridisk forvirring og ulige sikkerheds- og kvalitetsniveauer for patienterne.
Hertil kommer, at der er blevet adgang til nye behandlingsformer, siden BVC-
lovgivningen blev vedtaget, uden at det altid er klart, om BVC-direktiverne
finder anvendelse, og i givet fald hvilket af dem, der gar, hvilket resulterer i, at
disse substanser enten ikke er reguleret eller er reguleret pa forskellig vis
(f.eks. modermalk og fekale mikrobiota-transplantater). Nogle af disse
SoHO'er opfylder ikke definitionerne af blod, vaev og celler i den nuverende
lovgivning.

2.  Forskellige tilgange til tilsyn skaber ulige sikkerheds- og kvalitetsniveauer og
hindringer for udveksling af BVC'er inden for EU: Divergerende nationale
fortolkninger og divergerende gennemfarelse af lovgivningen ferer til ulige
beskyttelse og manglende gensidig tillid de nationale myndigheder imellem.
Dette skaber igen hindringer for udveksling pa tveers af grenserne og for
tilgeengeligheden af BVC'er. Disse forskelle afspejler manglen pa fealles
bestemmelser om kontrol med gennemfgrelsen i praksis af inspektion,
godkendelse og sikkerhedsovervagning og uensartethed med hensyn til de
kapacitetsniveauer og ferdigheder og den uafhangighed, der kraeves af
inspektgrer, som farer tilsyn med BVC-centre.

3. BVC-donorer og afkom (herunder bgrn undfanget ved hjeelp af donerede &g,
sed eller embryoner) udsettes for risici, der ville kunne undgas: Den
nuveerende BVC-lovgivning indeholder kun meget begraensede foranstaltninger
til beskyttelse og overvagning af BVC-donorer og afkom undfanget ved hjzlp
af doneret sed/donerede eg eller embryoner. Navnlig er kravene om
indberetning af donorbivirkninger for begraensede, og bestemmelserne om
testning af &g- og saeddonorer for genetisk betingede tilstande/lidelser er
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foraeldede i forhold til den tilgengelige teknologi. Den stigende efterspargsel
fra kommercielle virksomheder (f.eks. agbanker til in vitro-fertilisering og
virksomheder, der indsamler plasma, til fremstilling af leegemidler) gger
behovet for donationer og ger dermed behovet for sikre effektive
donorbeskyttelsesforanstaltninger mere presserende.

BVC-lovgivningen halter bagud i forhold til innovation: Nye metoder til
forarbejdning af donationer i BVC-centrene vil kunne give betydelige fordele.
Disse nye behandlingsformer kan dog ogsa bringe patienterne i fare, da de
nuvaerende godkendelsesprocedurer for nye BVC-processer ikke omfatter krav
om dokumentation for, at fordelene berettiger risikoen. Denne mangel pa
hensigtsmaessige procedurer er heller ikke befordrende for tilliden og
forhindrer akterer i sundhedssektoren i at udvikle og indfere innovative
processer. Ud over risici og fordele skal der med sikkerheds- og
kvalitetsforanstaltninger ~ ogsa  tages hensyn til de gkonomiske
(offentlige/almennyttige) rammer, som BVC'er typisk udvikles og fremstilles
inden for, og for disse innovationers ofte trinvise udvikling og open access-
karakter. Desuden er der nogle gange problemer med at definere graenserne for
nye BVC'er i forhold til andre regelset, navnlig for sa vidt angar leegemidler og
medicinsk udstyr. Dette skaber administrative byrder og virker afskreekkende
pa BVC-centre, sundhedsprofessionelle og den akademiske verden i forhold til
at innovere. Denne problemstilling vedrgrende retsusikkerhed ger det
ngdvendigt at indsamle yderligere evidens, s omfanget og konsekvenserne af
denne usikkerhed kan vurderes fuldt ud.

EU er sarbar over for afbrydelser i forsyningerne af visse BVC'er: For nogle
vigtige BVC'ers vedkommende er EU staerkt afhaengig af import for at kunne
sikre tilstreekkelige maengder. EU er iser afhengig af USA som kilde til
tilstreekkelige forsyninger af plasma, der anvendes til fremstilling af
leegemidler pa basis af plasma. Med den nuveerende lovgivning tilskyndes der
til tilvejebringelse af et tilstreekkeligt udbud gennem frivillig, vederlagsfri
donation, dog uden konkrete foranstaltninger til at beskytte eller gge udbuddet.
Denne tilgang har vist sig ikke at veere tilstraekkelig til at beskytte EU-patienter
mod risikoen for forsyningsknaphed eller pludselige forsyningsafbrydelser.
Manglen pa EU-bestemmelser og nationale bestemmelser om overvagning af
forsyningerne af BV C'er gar det vanskeligt at forudsige forsyningsafbrydelser i
EU og at treeffe foranstaltninger til at mindske risiciene for patienterne.

Forslaget indeholder derfor foranstaltninger til at:

1.

garantere sikkerheden og kvaliteten for patienter, der behandles med SoHO-
behandlinger, og beskytte dem fuldt ud mod risici, der ville kunne undgas, i
tilknytning til SoHO'er

garantere sikkerheden og kvaliteten for SoHO-donorer og for bgrn undfanget
ved hjeelp af donerede &g, sed eller embryoner

styrke og muliggare harmonisering af tilsynspraksis medlemsstaterne imellem
fremme udviklingen af sikre og effektive innovative SoHO-behandlinger

gore sektoren mere modstandsdygtig og mindske risikoen for
forsyningsknaphed.

Mal 1 og 2 er tat forbundne, da de begge indebarer fastsxttelse af tekniske krav til
sikkerhed og kvalitet for bedre at beskytte EU's borgere. Selv om EU ikke har noget
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mandat til at gribe direkte ind i udbudsstyringen, ville palidelig overvagning og
indberetning af forsyningsknaphed gere det nemmere for medlemsstaterne at opdage
pludselige fald i forsyningerne af SoHO'er, tendenser i retning af forsyningsknaphed
eller afhaengighed af andre medlemsstater eller af tredjelande og at treeffe passende
afbedende foranstaltninger.

Hgringer af interesserede parter

Haringerne af interesserede parter var et vigtigt skridt i konsekvensanalysefasen i
forbindelse med revisionen af de lovgivningsmassige rammer for blod, vev og
celler. Hgringsaktiviteterne havde til formal at vurdere de interesserede parters
synspunkter og holdninger til i) validiteten af resultaterne af evalueringen (2019)8, ii)
de tre foreslaede lgsningsmodeller, der er beskrevet i en indledende
konsekvensanalyse (11A)°, og iii) i hvilket omfang de ville afhjelpe de mangler, der
blev identificeret i evalueringen, og deres sandsynlige virkninger.

De interesserede parter blev hgrt via i) offentliggerelsen af 1A med henblik pa
feedback, ii) onlinebaserede undersggelser og spergeskemaer, iii) heringer og
deltagerorienterede workshopper med nationale kompetente myndigheder og
interesserede parter, iv) bilaterale mgder med interesseorganisationer og V)
interviews med specifikke interesserede parter.

Der er bred tilslutning blandt de interesserede parter til de foresldede felles
foranstaltninger (s&ndrede regler, som giver mulighed for ajourfert teknisk vejledning
og udfylder eksisterende huller i lovgivningen, styrket tilsynspraksis, en ordning for
juridisk radgivning om, hvorvidt SoHO-krav (og hvilke) gelder for en substans —
som forngdent koordineret med andre EU-regelsaet — skreeddersyet godkendelse af
SoHO'r, der anvendes eller forarbejdes pa nye mader, samt kriseberedskab og -
styring). De interesserede parter gav ogsa udtryk for bred opbakning til
lasningsmodel 2 (tekniske regler fastsat af ekspertorganer), som betragtes som den
mest effektive tilgang. Analysen af kvantitative data fra de offentlige hgringer
bekraeftede, at der var meget begraenset uenighed de interesserede parter imellem,
idet der var bred enighed om denne praeference blandt samtlige kategorier af
interesserede parter. Eksperter i sektoren og nationale myndigheder fremhavede
imidlertid ogsa de betingelser, der skal vare opfyldt, for at lzsningsmodel 2 kan blive
en succes, herunder behovet for gennemsigtige lovudformningsprocedurer, der
sikrer, at bade fagfolk og medlemsstaterne kan give deres besyv med, behovet for at
tillade strengere krav pa nationalt plan og behovet for at tage hensyn til geografiske
forskelle mellem EU og Europaradet.

Analysen af respondenterne i hgringerne fremhavede ogsa endnu en gang de sterke
forbindelser mellem pa den ene side blodsektoren og pa den anden side veevs- og
cellesektoren, hvilket understgttede beslutningen om at samle de to direktiver i én
enkelt retsakt om SoHO'er (uden medtagelse af organer).

Donorer og patienter samt etiske organer rejste flere vigtige spgrgsmal, som skal
tages 1 Dbetragtning ved implementeringen af den nye retlige ramme, f.eks.
vedrgrende donorbeskyttelse, principperne om frivillig, vederlagsfri donation eller
udnyttelse af nye muligheder for uddannelse af inspektgrer i grundleeggende

8

https://ec.europa.eu/health/system/files/2019-10/swd 2019 376 en_0.pdf.

IlA: https://ec.europa.eu/info/law/better-requlation/have-your-say/initiatives/12734-Blood-tissues-and-
cells-for-medical-treatments-&-therapies-revised-EU-rules_en.
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rettigheder (for at seette dem i stand til endnu bedre at sikre, at disse overholdes af
centrene, navnlig med hensyn til ikke-forskelsbehandling af donorer).

Mange interesserede parter understregede desuden manglen pa juridisk klarhed om
afgreensningen i forhold til anden EU-lovgivning (havnlig om leegemidler, herunder
leegemidler til avanceret terapi, og medicinsk udstyr) og pegede pa mange tilfalde,
hvor de mener, at SOHO-baserede behandlingsformer ikke er tilstreekkeligt reguleret
— i visse tilfeelde med negativ indvirkning pa forsyningssituationen og i sidste ende
pa adgangen for patienterne. De interesserede parter mente, at det endelige valg af
den mest hensigtsmassige retlige ramme primeart burde sigte pa at garantere
sikkerhed og kvalitet, men ogsa burde tage hensyn til de geldende betingelser for,
omkostningerne til og gennemfgrligheden i praksis af at give adgang til sikre og
effektive behandlingsformer. Der var bred stette til en serlig juridisk SoHO-
radgivningsmekanisme og til effektiv koordinering med radgivningsmekanismer i
andre sektorer. Det var generelt vurderingen, at dette vil ggre det muligt at styrke den
juridiske klarhed og forbedre samspillet, hvor SoHO'er bliver udgangsmateriale til
behandlinger fremstillet i henhold til disse andre retlige rammer.

Samtidig med at de interesserede parter stettede dette, papegede de ogsa, at
overvagning af udbuddet og kriseberedskabsforanstaltninger pa EU-plan vil kraeve en
betydelig indsats uden at ville have direkte indvirkning pa risikoen for mangel pa
kritiske SoHO'er. Endelig gav de nationale kompetente myndigheder og blod- og
vaevscentre udtryk for betenkeligheder med hensyn til visse specifikke
foranstaltninger, der ville gge deres omkostninger eller deres administrative byrde.
Stgtteforanstaltninger pa EU-plan indgik i overvejelserne ved udarbejdelsen af
lovforslaget.

Bilag 2 og 18 til arbejdsdokumentet med konsekvensanalysen indeholder en oversigt
over de gennemfgarte aktiviteter og resultaterne heraf.

Indhentning og brug af ekspertbistand

Kommissionen gjorde brug af resultaterne af evalueringen af BVC-lovgivningen
(2019). Konsekvensanalysen er baseret pd forskning og analyser foretaget af
Kommissionen. Kommissionen indgik desuden kontrakt med to eksterne,
uafhaengige eksperthold om gennemfarelse af:

— En undersggelse gennemfgrt af ICF S.A. til underbygning af
konsekvensanalysen af lgsningsmodellerne, som omfattede indsamling af
oplysninger om virkninger og omkostninger for interesserede parter i
tilknytning til de foreslaede foranstaltninger og lgsninger samt yderligere
dokumenterede casestudier af graensetilfeelde. Undersggelsen inkluderede ogsa
afholdelse af deltagerorienterede workshopper, som bragte interesserede parter
sammen for at drgfte diverse emner. Undersggelsen blev ledet af en
styringsgruppe bestaende af tre ledende eksperter inden for blod, vaev og celler,
som overvagede processen og validerede undersggelsesresultaterne. Den
eksterne stgtteundersggelse vil blive offentliggjort sammen med dette forslag.

—  En gennemfgrlighedsundersggelse, udfert af Deloitte, som specifikt fokuserede
pa omkostninger, fordele og optimale tilgange til digitaliseringen af sektoren.
Den forelgbige rapport fra denne undersggelse er offentliggjort som bilag 19 til
arbejdsdokumentet med konsekvensanalysen.

Mange af de 448 referencer i evalueringen af BVC-lovgivningen var artikler
offentliggjort i videnskabelige tidsskrifter, som indeholdt data og evidens, der stadig
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var relevant(e) for konsekvensanalysen af Igsningsmodellerne. Der blev desuden for
nylig offentliggjort en reekke yderligere videnskabelige artikler, som ligeledes blev
anvendt som dokumentationskilder til konsekvensanalysen. Disse udger, pa grundlag
af den peer review-proces, udgiverne anvendte, evidens af hgj kvalitet.

Indsamling af dokumentation for omkostninger frembyder szrlige vanskeligheder i
SoHO-sektoren pa grund af den dominerende rolle, organisationer i den offentlige
sektor (offentlige forvaltninger, hospitaler) spiller, idet de faktiske udgifter i
tilknytning til SoHO-aktiviteter undertiden absorberes i de samlede hospitals- eller
institutionsbudgetter. Dette forklarer de store forskelle pa de omkostninger, der blev
oplyst om i forbindelse med det rundspgrge blandt nationale kompetente
myndigheder og fagfolk, der blev gennemfgrt inden for rammerne af den eksterne
undersggelse til stotte for konsekvensanalysen. Man samlede derfor eksperter i
sektoren, bade fra de nationale kompetente myndigheder og fra offentlige
virksomheder, med det formal at identificere og na til enighed om rimelige
gennemsnitsvaerdier og at validere de vigtigste antagelser, der er lagt til grund for
omkostningsberegningerne.

De identificerede virkninger af de foreslaede politikforanstaltninger blev underkastet
en beslutningsanalyse baseret pa en raeekke kriterier med henblik pa at sammenligne
lasningernes virkningsfuldhed og effektivitet. Med dette for gje afprgvedes med
konsekvensanalysen det varktgj, der er udviklet af Europa-Kommissionens Felles
Forskningscenter, dvs. Socrates (SOcial multi-CRiteria AssessmenT of European
policieS), idet man brugte veerktgjet til at sammenligne de forskellige
Igsningsmodeller pa basis af tidligere fastlagte kriterier.

Konsekvensanalyse

| konsekvensanalysen analyseredes tre lgsningsmodeller for fastsettelse af
sikkerheds- og kvalitetsstandarder:

- Lesningsmodel 1 — Decentraliseret regulering: Med denne model gives
blod- og veevscentre frihed til at henvise til en rekke nationale og
internationale retningslinjer, nar de foretager risikovurderinger af deres egne
aktiviteter, med henblik pa fastleggelse af deres interne tekniske metoder.

- Lasningsmodel 2 — Feelles regulering: Denne model indeberer, at blod- og
vaevscentre skal fglge de tekniske retningslinjer, der udvikles og ajourfares af
udpegede ekspertorganer.

- Lgsningsmodel 3 — Central regulering: Med denne model palegges blod-
0g vavscentre at overholde de relevante sikkerheds- og kvalitetsstandarder —
alle fastsat i EU-lovgivningen.

Den foretrukne lgsning er lgsningsmodel 2. Felles regulering giver den stgrste
virkningsfuldhed og effektivitet, da den bygger pa allerede etableret ekspertise pa
SoHO-omradet, sa det sikres, at der anvendes ajourferte standarder i hele EU.
Lagsningsmodel 1 ville gagre det muligt at gennemfgre @ndringer i standarderne
hurtigere, men med en hgj grad af variation i EU og en stor arbejdsbyrde for sma
blod- og vavscentre. Lgsningsmodel 3 ville give mulighed for den hgjeste grad af
harmonisering, men ville kreeve mere tid til at tilpasse standarderne og ville medfaere
ekstraomkostninger for EU-institutionerne.

Med dette forslag indferes der derfor hgje standarder i lovteksten for beskyttelse af
patienter, donorer og afkom, ligesom Kommissionen tilleegges befgjelser til at
vedtage gennemfarelsesretsakter om gennemfgrelsen af disse standarder, i det
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omfang det er ngdvendigt. | mangel af sddanne gennemfarelsesretsakter bar fagfolk,
for at opfylde disse standarder, fglge de retningslinjer for sikkerhed og kvalitet, der
udvikles af EDQM og ECDC, jf. lgsningsmodel 2. Det kan dog, i overensstemmelse
med lgsningsmodel 1, ogsd veere acceptabelt at anvende andre, tilsvarende
retningslinjer, der er godkendt af de nationale myndigheder og har vist sig at sikre
tilsvarende kvalitets- og sikkerhedsstandarder. Centre kan i mangel af tekniske
retningslinjer fra ekspertorganer fastleegge deres egen tekniske metode under
hensyntagen til internationalt anerkendte standarder, videnskabelig evidens og en
dokumenteret risikovurdering. Denne tilgang vil fremme en effektiv og responsiv
gennemforelse af sikkerheds- og kvalitetsstandarder i overensstemmelse med
endringer i risici og teknologier. Den er forholdsmaessig, idet den sikrer, at der kun
vil blive vedtaget EU-lovgivning til gennemfarelse af en bestemt standard, nar det er
ngdvendigt, og nar sadan lovgivning giver EU-merverdi (Igsningsmodel 3).

Man vurderede ogsa en rekke faelles foranstaltninger, navnlig med henblik pa at
udfylde visse juridiske huller i BVC-rammen, styrke tilsynet og fremme innovation
— via radgivning om, hvornar SoHO-lovgivningen finder anvendelse, og en tilgang
til godkendelse af nye processer, som star i et rimeligt forhold til risiciene — og
(krise)styring af SoHO-forsyningen. Gennemfgrelsen af nogle af disse felles
foranstaltninger vil blive understgttet af retningslinjer fra ekspertorganer
(lesningsmodel 2).

Med hensyn til foranstaltningen vedrgrende oprettelse af en SoHO-
radgivningsmekanisme indeberer dette forslag ingen @ndringer i den juridiske
afgreensning i forhold til de retlige rammer for lsegemidler og medicinsk udstyr.
Afgreensningskriterierne er defineret i disse andre rammer, navnlig i artikel 1 i
forordning (EU) 2017/745 ("udstyr, der er fremstillet af derivater af vaev eller celler
af human oprindelse, som er ikke-levedygtige™), i artikel 2 i direktiv 2001/83/EF om
leegemidler ("som skal markedsfgres” og er "fremstillet industrielt™) og falgelig i
artikel 2 i forordning (EF) nr. 1394/2007 om legemidler til avanceret terapi
("veesentlig manipulering” og "ikke beregnet til at blive anvendt til samme
veaesentlige funktion™). Denne foranstaltning vil om noget lette koordineringen med
etablerede (eller fremtidige) radgivningsmekanismer inden for disse andre rammer.

Den foretrukne lgsning vil sikre, at borgerne beskyttes bedre, nar de donerer eller
behandles med en substans af menneskelig oprindelse, med mere harmoniserede og
ajourfarte sikkerheds- og kvalitetsregler i hele EU. Afkom fra medicinsk assisteret
reproduktion vil tillige veere bedre beskyttet, og det samme gzlder patienter, der
behandles med SoHO'er, som ikke er reguleret i dag (f.eks. doneret modermelk eller
"bedside"-fremstillede SoHO-praeparater til behandlingsformal).

Den foretrukne lgsning vil have en positiv virkning for fagfolk, der arbejder med
SoHQ'er, navnlig pa blod- og vaevscentre. Foraeldede — og til tider bekostelige —
tekniske regler for sikkerhed og kvalitet vil blive fjernet og erstattet af standarder
baseret pa den bedste tilgengelige videnskabelige evidens og ekspertise, som vil
blive ajourfert rettidigt (med effektivitetsgevinster for centrene). Den foretrukne
lgsning giver ogsa mulighed for vejledning med det formal at gere fealles
foranstaltninger mere effektive: En entydig og risikoafhengig fremgangsmade vil
lette adgangen til SoHO'er, der fremstilles eller anvendes pa nye mader, og sikre en
bedre afstemt og koordineret forsyningskrisestyring.

De feelles foranstaltninger vil, med indfgrelsen af principper og ny eller mere effektiv
praksis (f.eks. faelles myndighedsinspektioner), ogsa styrke de kompetente
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myndigheders tilsyn. Myndighederne vil desuden have nytte af mere
forholdsmassige foranstaltninger (f.eks. risikobaserede inspektioner) og stette pa
EU-plan (bl.a. en digital platform, EU-audit af tilsynssystemer og EU-
uddannelseskurser for myndighedernes personale). Disse foranstaltninger vil gge den
gensidige tillid og lette samarbejdet medlemsstaterne imellem, hvilket i sidste ende
burde lette udvekslingen af SoHO'er pa tvers af grenserne og dermed adgangen for
patienterne.

Digitaliseringen vil skabe de rette betingelser for yderligere effektivitet i de
administrative processer, og muligheden for at udveksle oplysninger vil begrense
dobbeltarbejde pa tveers af medlemsstaterne.

De vasentligste omkostninger vedrgrer overvagningsforanstaltninger (donorer,
afkom, levering), registrering af "bedside"-fremstillede SoHO-praparater og den
risikoproportionale tilgang til godkendelse af SoHO'er, der er forarbejdet eller
anvendes pa nye mader. Det vil hovedsagelig veare fagfolk pa blod- og vavscentre,
hospitaler og klinikker — og i mindre grad de kompetente myndigheder — der vil
skulle beare disse omkostninger. EU-foranstaltninger kan forventes at ville
kompensere for disse omkostninger for fagfolk og myndigheder, navnlig i
tilpasningsfasen og navnlig via fremme af digitalisering.

Oprettelsen af en feelles IT-platform (EU's SoHO-platform) vil medfare en betydelig
udgift for EU-institutionerne, men vil gegre det muligt at mindske nationale
myndigheders og fagfolks (administrative) byrde. Yderligere EU-omkostninger
vedrgrer koordinering og samfinansiering af ekspertorganer.

Malrettet regulering og forenkling

Dette initiativ indgar i Kommissionens arbejdsprogram for 2021 under bilag Il
(Refit-initiativer).

Revisionen af BVC-lovgivningen — med en tilgang, der star i et rimeligt forhold til
risiciene pa forskellige omrader (godkendelse eller registrering af centre/enheder,
godkendelse af nye praparatforarbejdningsprocesser, sundhedsovervagning af visse
SoHO-donorer og afkom) — giver muligheder for besparelser i sektoren og for en
mere effektiv udgvelse af visse aktiviteter med de samme ressourcer (f.eks.
risikobaserede inspektioner), om end disse muligheder ikke i alle tilfeelde er blevet
kvantificeret fuldt ud. Nedenstaende tabel giver et overblik over de vigtigste af de
muligheder, den foretrukne lgsning giver.

Refit-besparelser — foretrukne lgsning
Beskrivelse Belgb Bemarkninger
En gradueret tilsynstilgang — ger |4 mio. EUR 750 centre kan komme i betragtning®®,
det muligt at lade nogle centre idet de wveesentligste besparelser
veere underlagt et mindre strengt vedrarer myndighedernes 0g
og mindre omkostningstungt centrenes egne
tilsyn, end tilfeldet er i dag inspektionsomkostninger
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Dette vedrgrer centre, der kun beskeftiger sig med udtagning af hamatopoietiske stamceller,
laboratorietest, import eller distribution, og som i dag er godkendt som standardvevs-/blodcenter.
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Feelles IT-platform til udveksling [>2 mio. EUR |Konservativt skan.
?fk VtIer(_erlnger af nye dSOHO' Anmodninger om godkendelse af de
de l:?l:? ﬁg'ﬁr.d o reducerer samme nye teknologier indgives og
Obbeltarbejde vurderes parallelt forskellige steder i
EU.
Falsomhed over for
enhedsomkostningerne ved
vurderinger og godkendelser
Risikobaseret ordning — ger det | Ikke Det antages med denne model, at dette

muligt at inspicere de samme
aktiviteter/centre mere effektivt
(malrettet mod
hgjrisikoaktiviteter)

kvantificeret

som sadan er en omkostningsneutral
foranstaltning, da det med de samme
ressourcer  (det samme  antal
inspektaerer) vil veere muligt at fore
mere tilsyn med de fleste komplekse
aktiviteter

Anerkendelse af godkendelser af {0,5 mio. EUR |Relevant for nasten 1 000 importer af
importerende vevscentre i andre blodstamceller (fra knoglemarv eller
medlemsstater —  mindsker perifert blod) via et centralt register
behovet for ad hoc- (World Marrow Donor Association-
importtilladelser i  forskellige registret, omfattet af én felles
medlemsstater godkendelse)

Udtagning af foreeldede test og |2 mio. EUR Meget stort potentiale, da hver
systematiske (eksempel: besparelse skal ganges med antallet af

screeningforanstaltninger fra

lovgivningen

NAT-test for
vestnilvirus®!)

donationer. Andre eksempler kunne
veere screening for
tatoveringer/piercinger eller
undersggelse for syfilis

Digitalisering — giver mulighed |Skal EU's SoHO-platform, finansieret af
for mere effektive administrative |kvantificeres Kommissionen, vil lette forvaltningen
processer hos myndigheder og |yderligere pa lokalt plan, herunder fagfolks
centre registrering og rapportering samt
myndigheders  godkendelses-  og
tilsynsarbejde.
F.eks. anslas de arlige
indberetningsomkostninger takket
vere et automatiseret
rapporteringsveerktej at ville falde fra
de nuveerende 5 000-15 000 EUR til
1 Individuelle NAT-test for vestnilvirus kan erstattes af en samlet NAT-test, som er 7 EUR billigere pr.

testet donation. Relevant for omkring 300 000 bloddonationer om aret i lande, der er bergrt af
vestnilvirus; besparelsen er et skan baseret pa 2016-beregning foretaget af NHSBT (UK-blodorgan), jf.
tabel 1 i evalueringen {SWD(2019) 376 final}, punkt 5.3.1.2 (s. 59).
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200-2 000 EUR.

Der forventes ogsa digitale virkninger, idet data i SoHO-sektoren kan blive
veerdifulde digitale aktiver pa folkesundheds- og innovationsomradet. Etableringen af
ét enkelt IT-system vil medfare store fordele, da systemet vil kunne rumme fleksible
lasninger, som ger det muligt for medlemsstaterne og centrene at opretholde og
tilslutte deres eget system eller at genbruge eksisterende komponenter. Det kunne
blive et vigtigt knudepunkt i EU's digitale gkosystem, og navnlig i det fremtidige
europaiske sundhedsdataomrade (EHDS), som har til formal at abne muligheder og
fjerne hindringer for anvendelse og genanvendelse af sundhedsdata med henblik pa
sundhedsydelser, persontilpassede leegemidler, forskning og innovation,
politikudformning og reguleringsaktiviteter. For at drage fordel af EHDS i fremtiden
kunne de kompetente myndigheder pa SoHO-omradet overveje samarbejde med de
kompetente organer inden for EHDS pa nationalt plan og EU-plan, herunder om
aspekter vedrgrende teknisk og semantisk interoperabilitet.

Grundlaggende rettigheder

Forslaget ville have en positiv indvirkning pa nogle af borgernes grundleeggende
rettigheder  (sundhedsbeskyttelse, ikke-forskelsbehandling, privatlivets fred,
informeret samtykke), navnlig fordi bestemmelserne om donorbeskyttelse og
sikkerhedsovervagning og om indberetning af genetisk betingede tilstande/lidelser
hos begrn undfanget ved medicinsk assisteret reproduktion med tredjepartsdonation
styrkes, og fordi det sikres, at kravene til sikkerhed og kvalitet er baseret pa
videnskabelig evidens. For de fleste etiske aspekters vedkommende, navnlig for sa
vidt angar rettighederne for bgrn undfanget ved medicinsk assisteret reproduktion,
overlades det dog til medlemsstaterne at traeffe beslutninger pa nationalt plan.

Med forslaget fastholdes det nuvarende princip om frivillig og vederlagsfri donation
i overensstemmelse med artikel 3 i EU's charter om grundleeggende rettigheder, som
forbyder kommercialisering af menneskekroppen. Forslaget indebzrer dog
harmonisering af de forskellige versioner i direktiverne om blod og vev og celler og
tilpasser dem til princippet om "finansiel neutralitet” som anbefalet for nylig af
Europaradets Bioudvalg (Committee on Bioethics)*?.

VIRKNINGER FOR BUDGETTET

I finansieringsoversigten, der ledsager dette forslag, geres der rede for virkningerne
for budget-, personale- og administrationsressourcerne. Bevillingerne vil blive
omfordelt inden for finansieringsrammen for EU4Health-programmet®® i den
flerarige finansielle ramme (FFR) for 2021-2027. Programmet blev oprettet med
henblik pa at imgdekomme behovet for yderligere tiltag pa EU-plan for at statte
samarbejde og koordinering medlemsstaterne imellem. Programmet er ment som et
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Vejledning fra Europaradets Committee on Bioethics (DH-BIO) i implementering af princippet om
forbud mod gkonomisk gevinst for sa vidt angar det menneskelige legeme og dets dele fra levende eller
dade donorer — tilgaengelig pa adressen https://rm.coe.int/guide-financial-gain/16807bfc9a.
Europa-Parlamentets og Radets forordning (EU) 2021/522 af 24. marts 2021 om oprettelse af et EU-
handlingsprogram for sundhed ("EU4Health-programmet™) for perioden 2021-2027 og om ophavelse af
forordning (EU) nr. 282/2014 (EUT L 107 af 26.3.2021, s. 1).
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redskab til at styrke udvekslingen af bedste praksis medlemsstaterne imellem,
understgtte  netveerk  til  vidensdeling eller gensidig lering, handtere
greenseoverskridende sundhedstrusler for at reducere risici ved sadanne trusler og
afbede konsekvenserne heraf samt forbedre effektiviteten ved at undga overlapning
af aktiviteter og optimere brugen af finansielle ressourcer. I den forbindelse vil visse
aktiviteter, som tilretteleegges af medlemsstaterne i feellesskab, sasom inspektioner
eller vurderinger af SOHO-preeparater, kunne vare berettiget til finansiel EU-statte.

ANDRE FORHOLD

Planer for gennemfgrelsen og foranstaltninger til overvagning, evaluering og
rapportering

Kommissionen vil regelmassigt gennemga overvagningsindikatorerne og efter fem
ar evaluere virkningerne af den lovgivningsmassige retsakt. Overvagningen vil vere
mulig takket veere de data, der tilvejebringes som falge af medlemsstaternes og
SoHO-enhedernes indberetningsforpligtelser. EU's SoHO-platform vil gere det
muligt at indsamle alle elementer i den lgbende overvagningsplan, idet den
automatiserer udtreek af relevante indikatorer uden vyderligere input fra de
interesserede parter. Der vil med henblik pa evalueringen blive indsamlet yderligere
data, navnlig om omkostninger, anvendelighed og integrering pa tveers af systemer.
Dataplatformen vil blive anvendt til i fuld dbenhed at offentliggere aggregerede
indikatorer af almen interesse, sasom alvorlige ugnskede handelser i tilknytning til
SoHO'er, utilstreekkelige forsyninger eller godkendte SoHO-praeparater.

Neermere redeggrelse for de enkelte bestemmelser i forslaget

Den nye forordning, som ophaver direktiv 2002/98/EF om blod og direktiv
2004/23/EF om vav og celler, samt gennemfgrelseslovgivningen til disse direktiver,
bygger pa forpligtelser for de forskellige interesserede parter: de nationale
kompetente myndigheder, de enheder, der handterer SoHO'er, og Kommissionen.
Forordningen indeholder specifikke krav til alle organisationer, der udever
aktiviteter, som kan pavirke sikkerheden, kvaliteten eller effekten af SoHO'er, der
anvendes i mennesker, og beskriver forpligtelserne for de udpegede myndigheder,
der skal kontrollere, at bestemmelserne anvendes korrekt i praksis. Forordningen er
opdelt i falgende hovedkapitler:

Kapitel I: Almindelige bestemmelser

Kapitel | indeholder denne forordnings almindelige bestemmelser. Her beskrives
forordningens genstand og anvendelsesomrade. | erkendelse af betydningen af at
garantere sikkerheden ved og kvaliteten af SoHO'er, der ikke er omfattet af
definitionerne af "blod", "vaev" eller "celler", sasom modermealk og tarmmikrobiota,
og for at fremtidssikre lovgivningen i denne henseende defineres
anvendelsesomradet med det bredere begreb SoHO'er. Faste organer er fortsat
reguleret ved direktiv 2010/53/EU og er ikke omfattet af definitionen af navnte
begreb. Dette kapitel indeholder definitionerne af de forskellige elementer i
forordningen og af de termer, der anvendes i teksten. Desuden indfares i kapitlet en
beskrivelse af SoHO-aktiviteter, og det beskrives, hvordan medlemsstaterne, i
overensstemmelse med artikel 168, stk. 4, litra a), i TEUF, kan anvende strengere
foranstaltninger. | kapitlet beskrives visse undtagelser samt den kun delvise
anvendelse af denne forordning, nar SoHO'er anvendes til fremstilling af produkter,
der er reguleret ved anden EU-lovgivning, eller som udgangs-/ramateriale hertil.
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Kapitel 1I: Kompetente myndigheder

Kapitel 11 indeholder bestemmelser vedrgrende kompetente myndigheder for
SoHO'er med ansvar for SoHO-tilsynsaktiviteter. Kapitlet omhandler bl.a. udpegelse
af kompetente myndigheder, mulighed for at uddelegere SoHO-tilsynsaktiviteter og
almindelige principper for deres funktion (uafheéengighed, upartiskhed og
gennemsigtighed). | kapitlet fastsettes ligeledes deres generelle ansvarsomrader og
forpligtelser. Kapitlet omhandler bl.a. kommunikationen mellem kompetente
myndigheder (inden for SoHO-sektoren) og samrad og samarbejde med myndigheder
i andre regulerede sektorer. Der fastsettes i kapitlet almindelige forpligtelser
vedrgrende myndighedernes personale samt forpligtelser for de kompetente
myndigheder i relation til Kommissionens kontrol.

Kapitel I11: SoHO-tilsynsaktiviteter

Kapitel 111 deekker alle aktiviteter, som de kompetente myndigheder udever over for
SoHO-enheder eller -processer, med en forpligtelse til at fore et register over SOHO-
enheder og en procedure for registrering af disse samt en forpligtelse til at operere
med en ordning for godkendelse af SoHO-preeparater samt en procedure for
udstedelse af sadanne godkendelser, med bestemmelser om gennemfgrelsen af
vurderinger af SoHO-praparater, eventuelt i en felles proces med en eller flere
kompetente myndigheder, og yderligere, serlige forpligtelser for bedemmere af
SoHO-praeparater. Dette kapitel omfatter ogsa forpligtelsen til at operere med en
ordning for godkendelse af SoHO-centre (specifikt i tilfeelde af importerende SoHO-
enheder) og en procedure for godkendelse heraf (SoHO-centre/importerende SoHO-
enheder). | kapitlet fastsettes forpligtelserne vedrgrende inspektion af SoHO-centre
og andre SoHO-enheder, eventuelt via fealles myndighedsinspektioner, og
inspektarernes specifikke forpligtelser. Kapitlet indeholder bestemmelser om de
kompetente myndigheders forpligtelser med hensyn til offentliggarelse af data,
sporbarhed, sikkerhedsovervagning og hurtige SoHO-varslinger.

Kapitel 1VV: Almindelige forpligtelser for SoHO-enheder

| kapitel 1V beskrives alle de almindelige forpligtelser, der pahviler SoHO-enheder,
nemlig vedrgrende deres registrering, udpegelse — hvis de frigiver SoHO'er til
klinisk brug — af en ansvarlig person og forpligtelser i relation til eksport af
SoHO'er. Der fastsettes tillige en forpligtelse til at fa SoHO-praeparater godkendt
samt en procedure for ansggning om sadan godkendelse. Kapitlet omfatter ogsa
forpligtelserne for importerende SoHO-enheder vedrgrende deres godkendelse og
ansggninger om sadan godkendelse. Der fastsattes i kapitlet forpligtelser for SoHO-
enheder med hensyn til indsamling og indberetning af aktivitetsdata, sporbarhed og
kodning, en forpligtelse til at anvende den felles europziske kode pa SoHO'er, der
distribueres til anvendelse i mennesker (bortset fra visse specifikke SoHO'er), og
sikkerhedsovervagningsmeddelelser.

Kapitel V: Almindelige forpligtelser for SoHO-centre

| kapitel V fastsettes de almindelige forpligtelser for SoHO-centre — en
undergruppe af SoHO-enheder, som forarbejder og opbevarer SoHO'er. Kapitlet
indeholder bestemmelser om godkendelse af dem og om proceduren for ansggning
om sadan godkendelse samt en forpligtelse til at operere med et
kvalitetsstyringssystem og til at udpege en leege med ansvar for bestemte opgaver.

Kapitel VI: Beskyttelse af SoHO-donorer
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Kapitel VI indeholder bestemmelser om beskyttelse af SoHO-donorer, idet det
fastleegges, hvilke standarder der geelder, og hvordan disse standarder for
donorbeskyttelse skal implementeres.

Kapitel V11: Beskyttelse af recipienter og afkom

Kapitel VII indeholder bestemmelser om beskyttelse af patienter, der behandles med
SoHO'er (recipienter), og afkom fra medicinsk assisteret reproduktion, idet det
fastleegges, hvilke standarder der geelder, og hvordan disse standarder for beskyttelse
af recipienter og afkom skal implementeres. Der fastseettes i kapitlet desuden
betingelser for frigivelse af SoHO'er til anvendelse i mennesker og betingelser for
ekstraordingr frigivelse.

Kapitel VIII: Forsyningskontinuitet

Kapitel VIII indeholder bestemmelser, der skal sikre kontinuiteten i forsyningerne af
SoHO'er. Det omhandler medlemsstaternes forpligtelse til at operere med nationale
SoHO-beredskabsplaner (for SoHO'er, der er af kritisk betydning for patienterne) og
de kompetente myndigheders og enheders forpligtelser med hensyn til
forsyningsvarslinger for kritiske SoHO'er. Der fastsaettes i kapitlet ligeledes
betingelser for dispensation fra forpligtelsen vedregrende godkendelse af SoHO-
preeparater i ngdsituationer, ligesom der fastsettes bestemmelser om yderligere
ngdforanstaltninger fra medlemsstaternes side og sluttelig en forpligtelse for SOHO-
enheder, der udgver aktiviteter med kritiske SoHO'er, til at have en beredskabsplan
pa plads.

Kapitel 1X: SoHO-koordineringsradet

Kapitel IX indeholder bestemmelser om oprettelse af SoHO-koordineringsradet
(SCB), som skal bista medlemsstaterne med at koordinere anvendelsen af denne
forordning og af de delegerede retsakter og gennemfarelsesretsakter, der vedtages i
henhold til denne. Kapitlet indeholder tillige bestemmelser om radets
sammensatning og arbejde.

Kapitel X: EU-aktiviteter

| kapitel X angives aktiviteter, som skal organiseres pa EU-plan, vedrgrende
uddannelse og udveksling af de kompetente myndigheders personale,
Kommissionens kontrol i medlemsstaterne og den stgtte, Kommissionen yder til
forordningens implementering. Kapitlet omhandler ogsa samarbejdet med EDQM,
som skal omfatte procedurer for udvikling og revision af tekniske retningslinjer,
herunder indsamling af evidens, udarbejdelse af retningslinjer og offentlige haringer.

Kapitel XI: EU's SoHO-platform

Kapitel X1 beskriver EU's SoHO-platform, som vil understatte udvekslingen af
oplysninger mellem myndigheder og med SoHO-enheder, og dens generelle
funktionaliteter.

Kapitel Xl11: Proceduremaessige bestemmelser

Kapitel XII indeholder forordningens proceduremassige bestemmelser med hensyn
til fortroligheds- og databeskyttelsesforpligtelser. Det indeholder desuden
bestemmelser om udgvelse af delegerede befgjelser, hasteproceduren og
udvalgsproceduren. Endelig fastsaettes det i dette kapitel, hvilke sanktioner
medlemsstaterne skal fastsatte for overtraeedelser af denne forordning.
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For sa vidt angar delegerede retsakter agter Kommissionen, efter vedtagelsen af
forslaget, at nedsatte en ekspertgruppe i overensstemmelse med afgarelse C(2016)
3301, som kan radgive og bista den ved udarbejdelsen af delegerede retsakter samt i
spgrgsmal vedrgrende forordningens anvendelse med hensyn til:

a) efter anmodning fra Kommissionen at udarbejde udtalelser om substansers,
produkters eller aktiviteters reguleringsmaessige status (og at konsultere
tilsvarende radgivende organer oprettet i henhold til anden relevant EU-
lovgivning)

b) at stille ekspertise til radighed for Kommissionen, der er relevant for
udarbejdelsen af tekniske og andre retningslinjer og tekniske metoder

c) at gennemgad rapporter om aktivitetsdata og om sikkerhedsovervagningsdata
forud for Kommissionens offentliggarelse

d) at bidrage til lgbende overvagning af den tekniske udvikling og vurdering af,
om de sikkerheds- og kvalitetskrav, der fastsattes ved denne forordning, er
tilstreekkelige til at garantere sikkerheden ved og kvaliteten af SoHO'er og
SoHO-praeparater og sikkerheden for SOHO-donorer

e) at bista Kommissionen med udveksling af synspunkter med faglige
sammenslutninger pa EU-plan eller internationalt plan, der er aktive pa SOHO-
omradet, om spgrgsmal af almen interesse i relation til anvendelsen af denne
forordning

f)  at stille ekspertise til radighed for Kommissionen med henblik pa udvikling af
retningslinjer, standarder eller lignende pa internationalt plan for SoHO'er og
deres kvalitet og sikkerhed, nar det er relevant

g) at radgive Kommissionen om, hvad EU-uddannelsesprogrammer for
kompetente myndigheders personale bgr omfatte, og hvilken form de ber have,
0g at stette gennemfarelsen af uddannelsesaktiviteter

h)  at yde radgivning og ekspertise i forbindelse med udarbejdelse af delegerede
retsakter.

Det vil ogsa veaere ekspertgruppens opgave at yde teknisk radgivning til
Kommissionen, nar den mener, at EDQM -retningslinjerne ikke er tilstraekkelige til at
sikre overholdelse af en standard for donorbeskyttelse eller for beskyttelse af
recipienter og afkom i overensstemmelse med denne forordning.

Kapitel Xl111: Overgangsbestemmelser

Dette kapitel indeholder overgangsbestemmelser for centre og SOHO-praeparater, der
er godkendt i henhold til den tidligere BVC-lovgivning. Kapitlet indeholder
bestemmelser om statussen for SOHO'er, der allerede var pa lager inden anvendelsen
af denne forordning. Endelig indeholder det overgangsforanstaltninger vedrgrende
datoen for vedtagelse af visse delegerede retsakter og gennemfarelsesretsakter.

Kapitel X1V: Afsluttende bestemmelser

| det sidste kapitel fastseettes det, at direktiv 2002/98/EF og 2004/23/EF ophaves.
Kapitlet indeholder tillige bestemmelser om evaluering af forordningen og om dens
ikrafttreedelsesdato og anvendelsesdato.
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2022/0216 (COD)
Forslag til
EUROPA-PARLAMENTETS OG RADETS FORORDNING

om kvalitets- og sikkerhedsstandarder for substanser af menneskelig oprindelse bestemt
til anvendelse i mennesker og om ophavelse af direktiv 2002/98/EF og 2004/23/EF

(EQS-relevant tekst)

EUROPA-PARLAMENTET OG RADET FOR DEN EUROP/ISKE UNION HAR —

under henvisning til traktaten om Den Europziske Unions funktionsmade, serlig artikel 168,
stk. 4, litra a),

under henvisning til forslag fra Europa-Kommissionen,

efter fremsendelse af udkast til lovgivningsmaessig retsakt til de nationale parlamenter,
under henvisning til udtalelse fra Det Europaiske @konomiske og Sociale Udvalg?,
under henvisning til udtalelse fra Regionsudvalget?,

efter den almindelige lovgivningsprocedure, og

ud fra falgende betragtninger:

1) I henhold til artikel 168, stk. 1, forste afsnit, i traktaten om Den Europziske Unions
funktionsmade (TEUF) og artikel 35 i Den Europeiske Unions charter om
grundlzeggende rettigheder skal der sikres et hgjt sundhedsbeskyttelsesniveau ved
fastleeggelsen og gennemfarelsen af alle Unionens politikker og aktiviteter.

(2)  Artikel 168, stk. 4, litra a), i TEUF foreskriver, at Europa-Parlamentet og Radet skal
vedtage foranstaltninger til fastsattelse af hgje kvalitets- og sikkerhedsstandarder for
organer og stoffer (substanser) af menneskelig oprindelse (SoHO'er), blod og
blodprodukter. Samtidig har medlemsstaterne ret til at opretholde eller indfare
strengere beskyttelsesforanstaltninger. | henhold til artikel 193 i TEUF skal
medlemsstaterne meddele Kommissionen alle sadanne foranstaltninger. Det fglger af
artikel 168, stk. 7, i TEUF, at foranstaltninger, der vedtages i henhold til artikel 168,
stk. 4, litra a), ikke bergrer nationale bestemmelser om donation eller medicinsk
anvendelse af organer og blod.

3 For sa vidt angar artikel 168, stk. 4, litra a), i TEUF skal standarder for sikkerheden
ved og kvaliteten af organer og SoHO'er, blod og blodprodukter sikre et hgjt
sundhedsbeskyttelsesniveau. Denne forordning har derfor til formal at fastsatte hgje
standarder ved bl.a. at sikre beskyttelsen af SoHO-donorer, under hensyntagen til
deres grundleggende rolle i leveringen af SoHO'er og for recipienterne, samt
foranstaltninger til at overvage og understatte et tilstreekkeligt udbud af SoHO'er, der
er af kritisk betydning for patienternes sundhed.

1 EUT C af,s..
2 EUT C af,s..
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(4)

()

(6)

(")

Europa-Parlamentets og Radets direktiv 2002/98/EF® og 2004/23/EF* udger Unionens
regelset for henholdsvis blod og vav og celler. Selv om disse direktiver til en vis grad
har harmoniseret medlemsstaternes regler om sikkerheden ved og kvaliteten af blod,
vev og celler, giver de medlemsstaterne et Dbetydeligt antal forskellige
(valg)muligheder for sa vidt angar gennemfarelsen af de regler, de indeholder. Dette
resulterer i indbyrdes forskelle pa de nationale regler, hvilket kan skabe hindringer for
udveksling af disse substanser pa tveers af grenserne. Der er behov for en
tilbundsgaende revision af navnte direktiver med henblik pa at indfere et robust,
gennemsigtigt, ajourfert og beeredygtigt regelset for disse substanser, som garanterer
sikkerhed og kvalitet for alle involverede parter, gger retssikkerheden og understgtter
en Kkontinuerlig forsyning og samtidig fremmer innovation til gavn for
folkesundheden. For at opna en sammenhangende anvendelse af de retlige rammer
bar direktiv 2002/98/EF og 2004/23/EF ophaves og erstattes af en forordning.

Direktiv 2002/98/EF og 2004/23/EF er indbyrdes teet forbundne og indeholder meget
ens bestemmelser om tilsyn og indbyrdes tilsvarende principper for sikkerhed og
kvalitet i de to sektorer, de regulerer. Dertil kommer, at mange myndigheder og
operatgrer arbejder pa tvaers af disse sektorer. Da denne forordning har til formal at
definere principper pa hgjt niveau, som vil vere faelles for blod- og vavs- og
cellesektoren, bgr den erstatte disse direktiver og samle de reviderede bestemmelser i
én retsakt.

Denne forordning ber finde anvendelse pa blod og blodkomponenter som reguleret
ved direktiv 2002/98/EF samt pa vev og celler, herunder stamceller fra
hematopoietisk perifert blod, navlestrengsblod og stamceller fra knoglemarv,
kansceller og -veev, fatale vaev og celler samt voksne og embryonale stamceller som
reguleret ved direktiv 2004/23/EF. Da donation og anvendelse i mennesker af andre
SoHO'er end blod, veev og celler bliver stadig mere udbredt, er det ngdvendigt at
udvide denne forordnings anvendelsesomrade, sa det omfatter alle SoHO'er, uanset om
de falder ind under definitionen af "blod", "veaev" eller "celler", for at undga, at visse
grupper af donorer eller recipienter ikke er beskyttet af en tilfredsstillende EU-ramme
for kvalitet og sikkerhed. Dette vil bl.a. sikre beskyttelse af donorer og recipienter af
modermalk, tarmmikrobiota, blodpraparater, der ikke anvendes til transfusion, og alle
andre SoHO'er, der vil kunne anvendes i mennesker i fremtiden.

Faste organer er ikke omfattet af definitionen af SoHO'er i denne forordning og
dermed heller ikke af forordningens anvendelsesomrade. Donation og transplantation
af faste organer er noget ganske andet og reguleres ved en specifik retlig ramme, som
er fastlagt ved Europa-Parlamentets og Radets direktiv 2010/53/EU°. Der er ikke
blevet papeget mangler ved de eksisterende kvalitets- og sikkerhedsbestemmelser for
organer. Denne forordning begr dog finde anvendelse i situationer, hvor organer
udtages fra en donor med henblik pa at separere veaev eller celler til anvendelse i
mennesker, f.eks. hjerteklapper fra et hjerte eller langerhanske ger fra en bugspytkirtel.

Europa-Parlamentets og Radets direktiv 2002/98/EF af 27. januar 2003 om fastsattelse af standarder for
kvaliteten og sikkerheden ved tapning, testning, behandling, opbevaring og distribution af humant blod
og blodkomponenter og om &ndring af direktiv 2001/83/EF (EUT L 33 af 8.2.2003, s. 30).
Europa-Parlamentets og Radets direktiv 2004/23/EF af 31. marts 2004 om fastsettelse af standarder for
kvaliteten og sikkerheden ved donation, udtagning, testning, behandling, praeservering, opbevaring og
distribution af humane vav og celler (EUT L 102 af 7.4.2004, s. 48).

Europa-Parlamentets og Rédets direktiv 2010/53/EU af 7. juli 2010 om kvalitets- og
sikkerhedsstandarder for menneskelige organer til transplantation (EUT L 207 af 6.8.2010, s. 14).
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(8)

(9)

(10)

(11)

Det er afgerende at sikre kvaliteten af og sikkerheden ved SoHO'er, navnlig nar de
pageeldende substanser interagerer med recipientens krop. Denne forordning ber derfor
ikke omfatte anbringelse af en substans pa legemet, hvis det pagaldende materiale
ikke hverken biologisk eller fysiologisk interagerer med det pageeldende legeme, f.eks.
brug af parykker fremstillet af menneskehar.

Alle SoHO'er, der er bestemt til anvendelse i mennesker, er omfattet af denne
forordnings anvendelsesomrade. SoHO'er kan fremstilles og opbevares pa en raekke
forskellige mader, hvorved de bliver til SoHO-preparater, som kan anvendes i
recipienter. Under sadanne omstaendigheder bgr denne forordning finde anvendelse pa
alle aktiviteter fra rekruttering af donorer til anvendelse i mennesker og monitorering
af resultater. SoHO'er eller SoHO-praeparater kan ogsa anvendes til fremstilling af
produkter, der er reguleret ved anden EU-lovgivning, eller som udgangs-/ramateriale
hertil, navnlig om medicinsk udstyr, som reguleret ved Europa-Parlamentets og Radets
forordning (EU) 2017/745°, om laeegemidler, som reguleret ved Europa-Parlamentets
og Radets direktiv 2001/83/EF’ og ved Europa-Parlamentets og Radets forordning
(EF) nr. 726/20048, herunder om laegemidler til avanceret terapi, som reguleret ved
Europa-Parlamentets og Rédets forordning (EF) nr. 1394/2007°, eller om fadevarer,
som reguleret ved Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF) nr. 1925/2006°. De
kriterier, der definerer, hvorndr SoHO'er eller SoHO-praeparater bliver produkter, der
er reguleret ved anden EU-lovgivning, er ikke defineret i denne forordning, men er
defineret i naevnte andre retsakter. Denne forordning bgr desuden finde anvendelse
med forbehold af EU-lovgivningen om genetisk modificerede organismer.

Ved procedurer med autolog anvendelse af SoHO'er uden nogen form for
bearbejdning, forarbejdning eller opbevaring ville anvendelsen af denne forordning
ikke std i et rimeligt forhold til de begraensede kvalitets- og sikkerhedsrisici, der kan
forekomme ved sadanne procedurer. Nar autologe SoHO'er indsamles og forarbejdes,
inden de igen anvendes pa den samme person, opstar der risici, som bgr mindskes. De
anvendte processer ma derfor ngdvendigvis vurderes og godkendes for at sikre, at de
bevisligt er sikre og effektive for recipienten. Nar autologe SoHO'er indsamles med
henblik pa forarbejdning, og ogsa under opbevaringen, opstar der ligeledes risiko for
krydskontaminering, tab af sporbarhed eller beskadigelse af den pagealdende substans'
biologiske egenskaber, som er ngdvendige for effektiviteten i recipienten. Kravene
vedrgrende godkendelse af SoHO-centre bgr derfor finde anvendelse.

For sa vidt anvendelse af SoHO'r til fremstilling af produkter, der er reguleret ved
anden EU-lovgivning, eller som udgangs- og ramateriale hertil bgr denne forordning,
for at sikre et hgjt beskyttelsesniveau og bidrage til juridisk klarhed og sikkerhed,

10

Europa-Parlamentets og Radets forordning (EU) 2017/745 af 5. april 2017 om medicinsk udstyr, om
&ndring af direktiv 2001/83/EF, forordning (EF) nr. 178/2002 og forordning (EF) nr. 1223/2009 og om
ophavelse af Radets direktiv 90/385/E@F og 93/42/E@F (EUT L 117 af 5.5.2017, s. 1).
Europa-Parlamentets og Radets direktiv 2001/83/EF af 6. november 2001 om oprettelse af en
feellesskabskodeks for humanmedicinske leegemidler (EFT L 311 af 28.11.2001, s. 67).
Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF) nr. 726/2004 af 31. marts 2004 om fastleeggelse af
feellesskabsprocedurer for godkendelse og overvagning af human- og veterinaermedicinske leegemidler
og om oprettelse af et europaisk leegemiddelagentur (EUT L 136 af 30.4.2004, s. 1).
Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF) nr. 1394/2007 af 13. november 2007 om lzegemidler til
avanceret terapi og om andring af direktiv 2001/83/EF og forordning (EF) nr. 726/2004 (EUT L 324 af
10.12.2007, s. 121).

Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF) nr. 1925/2006 af 20. december 2006 om tilsztning af
vitaminer og mineraler samt visse andre stoffer til fadevarer (EUT L 404 af 30.12.2006, s. 26).
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(12)

(13)

(14)

(15)

(16)

finde anvendelse, i det omfang de aktiviteter, de underkastes, ikke er reguleret af de
pageldende andre lovgivningsmassige EU-rammer. Uden at det bergrer anden EU-
lovgivning, navnlig direktiv 2001/83/EF og forordning (EF) nr. 726/2004, (EF) nr.
1925/2006, (EF) nr. 1394/2007 og (EU) 2017/745, bgr nerverende forordning som
minimum finde anvendelse pa rekruttering og udvealgelse af donorer, donation,
indsamling og donortestning samt pa frigivelse, distribution, import og eksport, nar
disse aktiviteter vedrerer SoHO'er op til det tidspunkt, hvor disse overfores til
operatgrer, der er reguleret ved anden EU-lovgivning. Det betyder, at en tet
interaktion mellem dette regelsat og andre relaterede rammer er afgerende for at sikre
samspil og sammenhang mellem de relevante retlige rammer — uden huller eller
overlapninger.

SoHO'er kan ogsa kombineres med andre regulerede produkter inden anvendelse i
mennesker. Under sadanne omstaendigheder er det ogsa ngdvendigt med et teet samspil
mellem dette regelsaet og andre, relaterede rammer for til enhver tid at sikre et hgjt
sundhedsbeskyttelsesniveau, hvor disse substanser anvendes.

| betragtning af SoHO'ernes sarlige karakter som fglge af deres menneskelige
oprindelse og den stigende efterspgrgsel efter disse substanser til anvendelse i
mennesker eller til fremstilling af produkter, der er reguleret ved anden EU-
lovgivning, eller som udgangs-/ramateriale hertil, er det ngdvendigt at sikre et hgijt
sundhedsbeskyttelsesniveau for savel donorer som recipienter. SoHO bar
tilvejebringes fra personer, der har en sadan helbredstilstand, at donationen ikke vil
have skadelige virkninger. Denne forordning bgr derfor indeholde principper og
tekniske regler for overvagning og beskyttelse af donorer. Da de forskellige former for
donation indebeerer forskellige risici — af varierende betydning — for donorerne, bar
overvagningen af donorernes helbred sta i et rimeligt forhold til det relevante
risikoniveau. Dette er serlig vigtigt, nar donationen indebarer en vis risiko for
donorens sundhed som fglge af et behov for forbehandling med legemidler, et
medicinsk indgreb for at indsamle substansen eller et behov for, at donorerne donerer
gentagne gange. Donationer af oocytter, knoglemarv, stamceller fra perifert blod og
plasma bgr anses for potentielt at indebare en betydelig risiko.

Hvis der pavises en genetisk betinget tilstand/lidelse hos afkom fra medicinsk
assisteret reproduktion med tredjepartsdonation, ger overfarslen af disse oplysninger
det muligt at forhindre yderligere anvendelse af donationer, der er bergrt af denne
genetiske risiko. Det er derfor vigtigt, at relevante oplysninger i sadanne tilfelde
formidles effektivt mellem SoHO-enheder og handteres pa passende vis.

Denne forordning er ikke til hinder for, at medlemsstaterne opretholder eller indferer
strengere  beskyttelsesforanstaltninger, som er forenelige med EU-retten.
Medlemsstaterne bgr underrette Kommissionen om sadanne foranstaltninger.
Strengere beskyttelsesforanstaltninger, der etableres af medlemsstaterne, bgr vere
evidensbaserede og veaere rimelige i forhold til risikoen for menneskers sundhed, f.eks.
baseret pa generelle sikkerhedsproblemer og tilsvarende risici i en medlemsstat eller
specifikke risici pa lokalt plan. Foranstaltningerne begr ikke medfare
forskelsbehandling af personer pa grund af kan, race eller etnisk oprindelse, religion
eller tro, handicap, alder eller seksuel orientering, medmindre den pagealdende
foranstaltning eller anvendelsen heraf er objektivt begrundet i et legitimt mal, og
midlerne til at opfylde dette mal er hensigtsmassige og ngdvendige.

Denne forordning ber ikke gribe ind i national lovgivning pa sundhedsomradet med
andre mal end SoHO'ers kvalitet og sikkerhed, som er forenelig med EU-retten,
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navnlig ikke lovgivning vedrarende etiske aspekter. Sddanne aspekter opstar pa grund
af substansernes menneskelige oprindelse, som er af relevans for diverse fglsomme og
etiske hensyn blandt medlemsstater og borgere, sasom adgang til serlige tjenester, der
anvender SoHO'er. Denne forordning bar heller ikke gribe ind i beslutninger af etisk
art truffet af medlemsstaterne. Sadanne beslutninger vedrgrende etiske hensyn kan
f.eks. handle om anvendelsen, eller begraensninger for anvendelsen, af bestemte typer
SoHO'er eller bestemte anvendelser af SoHO'er, herunder kegnsceller og embryonale
stamceller. Nar en medlemsstat tillader anvendelse af sadanne celler, ber denne
forordning finde fuld anvendelse med henblik pa at garantere sikkerhed og kvalitet og
beskytte menneskers sundhed.

Det er ikke hensigten med denne forordning, at den skal omfatte forskning, der
omfatter anvendelse af SoHO'er, nar denne forskning ikke indebzrer anvendelse i det
menneskelige legeme, f.eks. in vitro-forskning eller forskning med dyreforsag.
Menneskelige substanser, der anvendes i forskning, som omfatter studier, hvor de
anvendes i det menneskelige legeme, bgr dog overholde bestemmelserne i denne
forordning.

Programmer for fremme af donation af SoHO'er ber, som et grundleeggende princip,
baseres pa princippet om frivillig og vederlagsfri donation, donors altruisme og
solidaritet mellem donor og recipient. Frivillig og vederlagsfri SoHO-donation er ogsa
en faktor, der kan medvirke til hgje sikkerhedsstandarder for SoHO'er og dermed til
beskyttelse af menneskers sundhed. Det er desuden anerkendt, bl.a. af Europaradets
Komité for Bioetik!!, at om end gkonomisk gevinst bgr undgas, kan det ogsa vare
ngdvendigt at sikre, at donorerne ikke stilles gkonomisk ringere pa grund af deres
donation. Kompensation med det formal at eliminere en sadan risiko er saledes
acceptabel, men bgr aldrig udgere et incitament, der ville fd en donor til at vare
uhaderlig, nar vedkommende oplyser sin medicinske eller adfeerdsmassige historie,
eller til at donere hyppigere, end det er tilladt, hvilket ville afstedkomme risici for egen
eller potentielle recipienters sundhed. En sddan kompensation ber derfor fastsattes af
de nationale myndigheder pa et niveau, der er passende i deres medlemsstat med
henblik pa opfyldelse af de relevante mal.

For at bevare offentlighedens tillid til programmer for donation og anvendelse af
SoHO'er bar oplysninger, der gives til potentielle donorer, recipienter eller leeger om
den sandsynlige anvendelse af og de forventelige fordele ved bestemte SoHO'er eller
SoHO-preeparater, nar de anvendes i recipienter, ngje afspejle palidelig videnskabelig
evidens. Dette burde sikre, at donorer, eller deres familier, ikke presses til at donere
via overdrevne beskrivelser af fordele, og at potentielle patienter ikke far falske
forhabninger, nar de treeffer beslutninger vedrgrende deres behandlingsmuligheder.
Verifikation af overholdelsen af denne forordning gennem tilsynsaktiviteter er af
afgarende betydning for at sikre, at forordningens mal nas effektivt i hele Unionen.
Ansvaret for at handhave denne forordning ligger hos medlemsstaterne, hvis
kompetente myndigheder gennem tilretteleeggelse af tilsynsaktiviteter bar overvage og
verificere, at de relevante EU-krav reelt overholdes og handhaves.

Medlemsstaterne bgr udpege kompetente myndigheder for alle de omrader, der falder
ind under denne forordnings anvendelsesomrade. Medlemsstaterne har de bedste
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Council of Europe Committee on Bioethics (DH-BI0). 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 (marts 2018). Tilgaengelig pé adressenhttps://rm.coe.int/quide-financial-gain/16807bfc9a.
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forudsatninger for at identificere den eller de kompetente myndigheder for hvert
omrade, f.eks. efter geografi, emne eller substans, men de bgr ogsa vere forpligtet il
at udpege en enkelt national myndighed med ansvar for at sikre en passende
koordineret kommunikation med andre medlemsstaters kompetente myndigheder og
med Kommissionen. | medlemsstater, hvor der kun udpeges en kompetent myndighed,
ber den nationale SOHO-myndighed anses for at veere den samme som den udpegede
kompetente myndighed.

Med henblik pa udfarelsen af tilsynsaktiviteter med det formal at verificere, at SOHO-
lovgivningen anvendes korrekt, bgr medlemsstaterne udpege kompetente
myndigheder, der handler uafhangigt og upartisk. Det er derfor vigtigt, at deres
tilsynsfunktion er adskilt fra og uafhaengig af udfgrelsen af SOHO-aktiviteter. Isar bar
de kompetente myndigheder ikke veere udsat for utilbarlig politisk pavirkning eller
indblanding fra erhvervslivet, som vil kunne pavirke deres upartiskhed ifm.
varetagelsen af deres opgaver.

Med henblik pa udfarelsen af tilsynsaktiviteter med det formal at verificere, at SOHO-
lovgivningen anvendes Kkorrekt, bgr medlemsstaterne udpege kompetente
myndigheder, der handler i offentlighedens interesse, rader over de forngdne
ressourcer og det ngdvendige udstyr og giver garanti for upartiskhed, professionalisme
og gennemsigtighed. Nar overtreedelser vedrgrer direkte sundhedsrisici, og
offentliggarelsen af oplysninger om disse overtreedelser vil kunne bidrage til
risikoreduktion og beskyttelse af donorer, recipienter eller afkom fra medicinsk
assisteret reproduktion, ber de kompetente myndigheder som forngdent kunne
prioritere gennemsigtighed i deres handhavelsesaktiviteter hgjere end beskyttelse af
fortroligheden for den part, der har overtradt forordningen.

Korrekt anvendelse og handhaevelse af de regler, der er omfattet af denne forordnings
anvendelsesomrade, forudsetter et passende kendskab til disse regler. Det er derfor
vigtigt, at det personale, der udfarer tilsynsaktiviteter, har en passende faglig baggrund
og lgbende uddannes i de forpligtelser, der felger af denne forordning, i
overensstemmelse med deres ansvarsomrade.

| tilfeelde af tvivl om den reguleringsmassige status for en bestemt substans, et
bestemt produkt eller en bestemt aktivitet i henhold til denne forordning ber de
kompetente myndigheder radfere sig med de relevante myndigheder med ansvar for
andre relevante regelsat, dvs. for legemidler, medicinsk udstyr, organer eller
fedevarer, med henblik pa at sikre sammenhangende procedurer for anvendelsen af
denne forordning. De kompetente myndigheder bgr skulle underrette SoHO-
koordineringsradet om resultatet af deres samrad. Nar SoHO'er eller SOHO-praeparater
anvendes til fremstilling af produkter, der er reguleret ved anden EU-lovgivning, eller
som udgangs-/ramateriale hertil, bgr de kompetente myndigheder samarbejde med de
relevante myndigheder pa deres omrade. Dette samarbejde ber have til formal at fa
fastlagt en falles tilgang til al efterfglgende kommunikation mellem de ansvarlige
myndigheder for SoHO'er og, som forngdent, andre relevante sektorer vedrgrende
godkendelse og overvagning af SoHO'er eller produkter fremstillet af SoHO'er. Det
bar i princippet veere op til medlemsstaterne at treeffe afgarelse, i hvert enkelt tilfeelde,
om en substans’, et produkts eller en aktivitets reguleringsmeessige status. For at sikre
ensartede afgerelser i alle medlemsstaterne i graensetilfeelde bgr Kommissionen dog
tilleegges befajelser til, pa eget initiativ eller efter behgrigt begrundet anmodning fra en
medlemsstat, at treeffe afgegrelse om den reguleringsmaessige status for en bestemt
substans, et bestemt produkt eller en bestemt aktivitet i henhold til denne forordning.
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De kompetente myndigheder bar lgbende, pa grundlag af en risikovurdering og med
passende hyppighed, fare tilsyn med enheder og aktiviteter, der er omfattet af denne
forordning. Hyppigheden af tilsynsaktiviteterne og metoden, uanset om tilsynet
gennemfares ved besgg pa stedet eller med fjernkontrol af dokumenter, bar fastsattes
af de kompetente myndigheder under hensyntagen til behovet for at tilpasse
kontrolindsatsen til risikoen og til den grad af overholdelse, der kan forventes i diverse
situationer, herunder mulige overtreedelser af denne forordning som falge af svigagtig
eller anden ulovlig praksis og hidtidig overholdelse. Sandsynligheden for manglende
overholdelse ber derfor tages i betragtning for alle de omrader, der er omfattet af
denne forordning, ved planlaegningen af tilsynsaktiviteter.

Kommissionens eksperter bgr gennemfare kontrol, herunder audit, i medlemsstaterne
med henblik pa at verificere, at de relevante krav fra de kompetente myndigheder og
ordningerne for tilsynsaktiviteter anvendes effektivt. Kommissionens kontrol bgr ogsa
tjene til at undersgge og indsamle oplysninger om handhaevelsespraksis eller -
problemer, ngdsituationer og ny udvikling i medlemsstaterne. Offentlig kontrol bar
gennemfares af personale, som er uafhangigt og uden interessekonflikter af nogen art,
og som navnlig ikke befinder sig i en situation, der direkte eller indirekte kan bergre
dets evne til at varetage dets arbejdsopgaver pa en upartisk made.

Eftersom SoHO-praparater underkastes en raekke SoHO-aktiviteter, inden de frigives
og distribueres, bgr de kompetente myndigheder vurdere og godkende SoHO-
praeparater for at kontrollere, at den pageeldende reekke af aktiviteter, udfert pa netop
den pagldende made, konsekvent sikrer et hgjt niveau af sikkerhed, kvalitet og
effekt. Nar SoHO'er fremstilles under anvendelse af nyudviklede og validerede
indsamlings-, test- eller forarbejdningsmetoder, bar det overvejes at pavise sikkerhed
og effektivitet hos recipienter ved hjelp af krav til indsamling og gennemgang af
kliniske resultater. Omfanget af de kraevede data om kliniske resultater ber sta i det
rette forhold til det risikoniveau, der er forbundet med de aktiviteter, der udfares for at
tilvejebringe det pageldende SoHO-praeparat, og anvendelsen heraf. Hvis et nyt eller
modificeret SOHO-praparat udger en ubetydelig risiko for recipienter (eller afkom i
tilfelde af medicinsk assisteret reproduktion), bgr kravene til rapportering om
sikkerhedsovervagning i henhold til denne forordning veere tilstreekkelige til at pavise
sikkerhed og kvalitet. Dette ber gelde for veletablerede SoHO-praeparater, der
indfares i en ny SoHO-enhed, men hvis sikkerhed og effekt er solidt dokumenteret ved
anvendelse i andre enheder.

For sa vidt angar SoHO-praeparater, der udger en vis risiko (lav, moderat eller hgj),
bar ansggeren skulle foresla en plan for monitorering af kliniske resultater, som bar
opfylde forskellige krav, alt efter hvilken risiko der er tale om. Den seneste vejledning
fra Det Europaiske Direktorat for Legemiddelkvalitet (EDQM), som er et direktorat
under Europaradet, bgr anses for at veere relevant ved udformningen af kliniske
opfelgningsundersggelser, der i omfang og kompleksitet star i et rimeligt forhold til
den identificerede grad af risiko ved SoHO-praeparatet. | tilfelde af lav risiko bar
ansggeren, ud over den obligatoriske lgbende rapportering om sikkerhedsovervagning,
tilretteleegge proaktiv klinisk opfglgning pa et nermere fastlagt antal patienter. Ved
moderat og hgj risiko bgr ansggeren, ud over den obligatoriske rapportering om
sikkerhedsovervagning og den kliniske opfglgning, foresla kliniske afprgvningsstudier
med overvagning af foruddefinerede kliniske endepunkter. I tilfeelde af hgj risiko ber
disse omfatte en sammenligning med standardbehandlinger, ideelt set i en
undersggelse med randomiseret inddeling af forsggspersoner i test- og kontrolgrupper.
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Den kompetente myndighed bgr skulle godkende planerne, inden de gennemfares, og
vurdere resultatdataene som led i processen med at godkende et SOHO-praeparat.

Af hensyn til effektiviteten bgr det, hvis operatgren gnsker det, vere tilladt at
gennemfare undersggelser af kliniske resultater inden for den ramme, der er fastlagt i
leegemiddelsektoren for kliniske forsag, jf. Europa-Parlamentets og Radets forordning
(EU) nr. 536/2014'2. Ansggere kan velge selv at registrere de Kliniske data, der
genereres under monitoreringen af kliniske resultater, men de bgr ogsa kunne anvende
allerede eksisterende kliniske dataregistre, hvis de pagaldende registre er blevet
verificeret af den kompetente myndighed eller er certificeret af en ekstern institution
med hensyn til palideligheden af deres datastyringsprocedurer.

Med henblik pa at fremme innovation og begrense den administrative byrde bgr de
kompetente myndigheder udveksle oplysninger om godkendelse af nye SoHO-
praeparater og den dokumentation, der leegges til grund for sadanne godkendelser,
herunder med henblik pa validering af certificeret medicinsk udstyr, der anvendes til
indsamling, forarbejdning, opbevaring eller anvendelse i patienter af SoHO'er. En
sadan udveksling ville kunne gere det muligt for myndighederne at acceptere
godkendelser, der er givet tidligere til andre enheder, ogsa i andre medlemsstater, og
dermed reducere kravene til tilvejebringelse af dokumentation betydeligt.

Det, at der findes en bred vifte af offentlige og private organisationer, pavirker
sikkerheden, kvaliteten og effekten af SoHO'er, selv om disse organisationer ikke alle
vedligeholder SoHO-banker. Mange organisationer udfgrer én enkelt SoHO-aktivitet,
f.eks. indsamling eller donortestning, pa vegne af en eller mange organisationer, der
understatter SOHO-banker. Begrebet SoHO-enhed omfatter hele denne brede vifte af
organisationer, lige fra donorregistre til leeger, der anvender SoHO'er i recipienter eller
bruger SoHO-forarbejdningsudstyr ved recipientens sengeleje. Registrering af alle
sadanne SoHO-enheder bgr sikre, at de kompetente myndigheder har et klart overblik
over omradet og dets omfang og kan treffe handhavelsesforanstaltninger, nar det
skannes ngdvendigt. Registrering af en SoHO-enhed bgr henvise til den juridiske
enhed, uanset antallet af fysiske lokaliteter, der er knyttet til enheden.

De kompetente myndigheder bar gennemga de SoHO-enheder, der er registreret pa
deres omrade, og sikre, at enheder, der beskaftiger sig med bade forarbejdning og
opbevaring af SoHO'er, inspiceres og godkendes som SoHO-centre, inden de
pabegynder disse aktiviteter. Godkendelse af et SoHO-center bgr henvise til den
juridiske enhed, selv hvis et SoHO-center har mange fysiske lokaliteter. De
kompetente myndigheder bgr overveje indvirkningen pa sikkerheden ved og kvaliteten
og effekten af de SoHO-aktiviteter, der udfgres i SOHO-enheder, som ikke falder ind
under definitionen af et SoHO-center, og beslutte, om bestemte enheder pa grund af
risikoen ved eller omfanget af deres aktiviteter bgr vaere omfattet af en godkendelse
som center. Tilsvarende kan SoHO-enheder, der har darlige resultater med hensyn til
overholdelse af rapporteringsforpligtelser eller andre forpligtelser, vare egnede
kandidater til at blive godkendt som SoHO-centre.

For sa vidt angar standarderne for beskyttelse af donorer, recipienter og afkom bar der
ved denne forordning fastseettes et hierarki af regler for deres gennemfgrelse. Da risici
og teknologier &ndrer sig, ber dette regelhierarki fremme en effektiv og responsiv
anvendelse af de seneste retningslinjer for gennemfgrelse af de standarder, der
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Europa-Parlamentets og Réadets forordning (EU) nr. 536/2014 af 16. april 2014 om kliniske forsgg med
humanmedicinske leegemidler og om ophevelse af direktiv 2001/20/EF (EUT L 158 af 27.5.2014, s. 1).
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fastsattes ved denne forordning. Som en del af dette hierarki bgr — i mangel af EU-
lovgivning, der beskriver sarlige procedurer, som skal anvendes og felges for at
overholde de standarder, der fastseettes ved denne forordning — det at falge
retningslinjerne fra Det Europeiske Center for Forebyggelse af og Kontrol med
Sygdomme (ECDC) og EDQM betragtes som et middel til at pavise overensstemmelse
med de standarder, der fastsattes ved denne forordning, med henblik pa at sikre et hgjt
niveau af kvalitet, sikkerhed og effekt. SoHO-enheder bgr kunne fglge andre
retningslinjer, forudsat at det er pavist, at man med disse andre retningslinjer opnar det
samme niveau af kvalitet, sikkerhed og effekt. I tilfelde af detaljerede tekniske
spgrgsmal, for hvilke hverken EU-lovgivningen eller ECDC eller EDQM har fastlagt
en teknisk retningslinje eller regel, bar operatgrerne anvende en regel fastlagt i lokalt
regi, som er i overensstemmelse med relevante internationalt anerkendte retningslinjer
og videnskabelig evidens, og som er egnet til at mindske eventuelle identificerede
risici.

Er der evidens for, at bestemte forarbejdningstrin reducerer eller helt eliminerer
risikoen for overfersel af specifikke sygdomsfremkaldende eller ikke-
sygdomsfremkaldende agenser, bgr der tages hensyn til denne evidens i kvalitets- og
sikkerhedsstandarderne for kontrol af donorers egnethed ved hjelp af
donorhelbredsundersggelser, herunder testning, og de relevante retningslinjer for deres
gennemforelse. Eksempelvis vil visse donoregnethedskriterier, der anvendes i
forbindelse med donation af plasma til transfusioner, ikke ngdvendigvis vere
pakraevede eller hensigtsmaessige, hvis der er tale om plasma til fraktionering, som pa
et senere trin i fremstillingen af leegemidler underkastes steriliseringstrin.

EDQM er en strukturel del af Europaradet, som arbejder inden for rammerne af Den
Europeiske Farmakopé-delaftalen. Teksten til konventionen om udarbejdelse af en
europaeisk farmakopé (ETS nr. 050), som blev godkendt ved Radets afgarelse
94/358/EF™, anses for at vere teksten til Den Europaiske Farmakopé-delaftalen. De
af Europaradets medlemslande, der har undertegnet og ratificeret konventionen om
Den Europziske Farmakopé, er medlemslande i Den Europeiske Farmakopé-
delaftalen og er i kraft deraf medlem af de mellemstatslige organer, der arbejder inden
for rammerne af denne delaftale, herunder bla.: Den Europziske
Farmakopékommission, European Committee on Organ Transplantation (CD-P-TO),
European Committee on Blood Transfusion (CD-P-TS) og European Committee on
Pharmaceuticals and Pharmaceutical Care (CD-P-PH). Konventionen om Den
Europeiske Farmakopé er blevet undertegnet og ratificeret af Den Europaiske Union
og alle dens medlemsstater, som alle er repraesenteret i deres mellemstatslige organer.
EDQM's arbejde med at udvikle og ajourfare retningslinjer for sikkerheden ved og
kvaliteten af blod, vaev og celler bar i den forbindelse betragtes som et vigtigt bidrag
pa SoHO-omradet i Unionen og ber afspejles i denne forordning. Retningslinjerne
omhandler kvalitets- og sikkerhedsaspekter, der gar ud over risiciene for overfarsel af
overfarbare sygdomme, sasom donoregnethedskriterier til forebyggelse af overfarsel
af kreeft og andre ikke-smitsomme sygdomme og foranstaltninger til at garantere
sikkerheden og kvaliteten under indsamling, forarbejdning, opbevaring og distribution.
Det ber derfor vaere muligt at anvende disse retningslinjer som et af midlerne til at
gennemfgre de tekniske standarder, der fastsettes ved denne forordning.

13

Radets afggrelse 94/358/EF af 16. juni 1994 om godkendelse af konventionen om udarbejdelse af en
europaisk farmakopé pa Det Europaiske Fallesskabs vegne (EFT L 158 af 25.6.1994, s. 17).
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ECDC, som blev oprettet ved Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF) nr.
851/2004%, er et EU-agentur, der har til opgave at styrke EU's forsvar mod
overfagrbare sygdomme. ECDC's arbejde med at udvikle og ajourfare retningslinjer for
SoHO'ers sikkerhed og kvalitet ud fra perspektivet om den trussel, overfgrbare
sygdomme udger, ber betragtes som et vigtigt bidrag pa SoHO-omradet i Unionen og
ber afspejles i denne forordning. ECDC har desuden etableret et netvaerk af eksperter i
mikrobiologisk sikkerhed for SoHO'er, som sikrer gennemfarelsen af kravene til
ECDC's forbindelser med EU-medlemsstaterne og E@S-medlemsstaterne, der er
fastsat ved forordning (EF) nr. 851/2004, for sa vidt angdr strategisk og operationelt
samarbejde om tekniske og videnskabelige spgrgsmal, overvagning, reaktion pa
sundhedstrusler, videnskabelige udtalelser, videnskabelig og teknisk bistand,
indsamling af data, konstatering af nye sundhedstrusler og offentlige
informationskampagner vedrgrende sikkerheden ved SoHO'er. Dette netveaerk af
SoHO-eksperter bar stille oplysninger eller radgivning til radighed i forbindelse med
relevante udbrud af overfgrbare sygdomme, navnlig med hensyn til egnethed og
testning af donorer og undersggelse af alvorlige ugnskede handelser, hvor der er
mistanke om overfgrsel af en overfgrbar sygdom.

Det er ngdvendigt at fremme oplysnings- og bevidstgagrelseskampagner pa nationalt
plan og EU-plan om betydningen af SoHO'er. Malet med disse kampagner ber vere at
gere det lettere for europziske borgere at traeffe beslutning om, hvorvidt de vil vere
donorer, mens de stadig er i live, og at delagtiggere deres familie eller retlige
repraesentant i deres gnsker med hensyn til donation efter dgden. Da der er behov for
at sikre, at der er SoHO'er til radighed til medicinske behandlinger, bar
medlemsstaterne fremme donation af SoHO'er, herunder plasma, af hgj kvalitet og
sikkerhed og dermed ogsa gge selvforsyningen i Unionen. Medlemsstaterne opfordres
desuden indtreengende til at tage skridt til at tilskynde den offentlige sektor og
nonprofitsektoren til at engagere sig steerkt i levering af SoOHO-tjenesteydelser, isaer
hvad angar kritiske SoHO'er, samt i dertil relateret forskning og udvikling.

Der bgr med henblik pa fremme af en koordineret anvendelse af denne forordning
oprettes et SoHO-koordineringsrad (SCB). Kommissionen bgr deltage i radets
aktiviteter og lede det. SCB bgr bidrage til at koordinere anvendelsen af denne
forordning i hele Unionen, bl.a. ved at bistd medlemsstaterne med udferelsen af
SoHO-tilsynsaktiviteter. SCB begr veere sammensat af personer, der udpeges af
medlemsstaterne fra deres kompetente myndigheder pa grundlag af deres rolle og
ekspertise, og bgr ogsa omfatte eksperter, der ikke arbejder for kompetente
myndigheder, med henblik pa varetagelse af specifikke opgaver, hvor der er behov for
adgang til den ngdvendige dybtgaende tekniske ekspertise pa SoHO-omradet. |
sidstnaevnte tilfelde bgr der tages behgrigt hensyn til muligheden af at inddrage
europziske ekspertorganer sasom ECDC og EDQM samt eksisterende grupper af
fagfolk/videnskabsfolk, donorer og patienter pA SoHO-omradet pa EU-plan.

Nogle substanser, produkter eller aktiviteter har veret underlagt forskellige retlige
rammer med divergerende krav i de forskellige medlemsstater. Dette skaber forvirring
blandt operatererne pa omradet, og den deraf fglgende retsusikkerhed afskraekker
fagfolk fra at udvikle nye metoder til fremstilling og anvendelse af SoHO'er. SCB bar
modtage relevante oplysninger om beslutninger truffet i de enkelte medlemsstater i
sager, hvor der er rejst tvivl om SoHO'ers reguleringsmaessige status. SCB bgr fare et

14

Europa-Parlamentets og Rédets forordning (EF) nr. 851/2004 af 21. april 2004 om oprettelse af et
europzisk center for forebyggelse af og kontrol med sygdomme (EUT L 142 af 30.4.2004, s. 1).
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(42)

(43)

(44)

kompendium over de udtalelser, der afgives af SCB eller de kompetente myndigheder,
og over de beslutninger, der treeffes pa medlemsstatsniveau, saledes at de kompetente
myndigheder, der tager stilling til den reguleringsmessige status for en bestemt
substans, et bestemt produkt eller en bestemt aktivitet i henhold til denne forordning,
kan lade henvisninger til dette kompendium indga i grundlaget for deres
beslutningsproces. SCB bgr ogsa dokumentere fastlagt bedste praksis med henblik pa
at understgtte en felles EU-tilgang. SCB bgr desuden samarbejde med lignende EU-
organer oprettet i henhold til anden EU-lovgivning med henblik pa at lette en
koordineret og sammenhangende anvendelse af denne forordning pa tveers af
medlemsstaterne og pa tveers af de lovgivningsmaessige rammer, der greenser op til
hinanden. De pageldende foranstaltninger bgr fremme en sammenhangende
tveersektoriel tilgang og innovation pa SoHO-omradet.

Begrebet Plasma Master File (PMF) blev fastlagt ved Kommissionens direktiv
2003/63/EFY. Eftersom Det Europeiske Leaegemiddelagentur (EMA) ved navnte
direktiv blev tildelt en serlig reguleringsrolle i forbindelse med godkendelse af plasma
til fraktionering, bgr SCB ogsa samarbejde med de relevante EMA-
ekspertarbejdsgrupper for sa vidt angar udveksling af erfaringer og god praksis,
saledes at egnethedskriterierne for donorer af plasma til fraktionering og af blod til
transfusion anvendes af medlemsstaterne pa konsekvent og sammenhangende vis.

Med henblik pa at begranse den administrative byrde for de kompetente myndigheder
og Kommissionen bgr sidstnaevnte oprette en onlineplatform ("EU's SoHO-platform™)
med det formal at fremme rettidig indsendelse af data og rapporter og gget
gennemsigtighed i de nationale rapporterings- og tilsynsaktiviteter.

Behandling af personoplysninger i henhold til denne forordning bgr veere underlagt
strenge garantier for fortrolighed og ber ske i overensstemmelse med reglerne om
beskyttelse af personoplysninger i Europa-Parlamentets og Radets forordning (EU)
2016/679 og (EU) 2018/1725.

Da EU's SoHO-platform forudsatter behandling af personoplysninger, vil den blive
udformet under overholdelse af principperne om databeskyttelse. Enhver behandling
af personoplysninger bar begraenses til, hvad der er ngdvendigt for at opfylde malene
for og forpligtelserne i henhold til denne forordning. Adgangen til EU's SoHO-
platform ber begranses til, hvad der er ngdvendigt for at udfere de tilsynsaktiviteter,
denne forordning foreskriver.

Denne forordning overholder de grundleggende rettigheder og de principper, som
bl.a. Den Europaiske Unions charter om grundleggende rettigheder anerkender,
navnlig respekt for den menneskelige veerdighed, respekt for menneskets integritet,
beskyttelse af personoplysninger, frihed for kunst og videnskab og frihed til at drive
virksomhed, ikke-forskelsbehandling, ret til sundhedsbeskyttelse samt bgrns
rettigheder. Med opfyldelsen af disse mal for gje ber alle tilsyns- og SoHO-aktiviteter
altid udferes pa en sadan made, at navnte rettigheder og principper respekteres. Der
bar altid tages hensyn til retten til veerdighed og integritet for donorer, recipienter og
afkom fra medicinsk assisteret reproduktion, bl.a. ved at sikre, at samtykke til donation
gives frivilligt, og at donorerne eller deres reprasentanter informeres om den pataenkte
anvendelse af det donerede materiale, at donoregnethedskriterierne er baseret pa

15

Kommissionens direktiv 2003/63/EF af 25. juni 2003 om andring af Europa-Parlamentets og Radets
direktiv 2001/83/EF om oprettelse af en faellesskabskodeks for humanmedicinske laegemidler (EUT L
159 af 27.6.2003, s. 46).

28

DA



DA

(45)

(46)

(47)

(48)

videnskabelig evidens, at anvendelsen af SoHO'er i mennesker ikke fremmes til
kommercielle formal eller med urigtige eller vildledende oplysninger om effekten,
saledes at donorer og recipienter kan treffe velinformerede og bevidste valg, at
aktiviteterne udfares pa en gennemsigtig made, der prioriterer donorers og recipienters
sikkerhed, og at allokering af og lige adgang til SoHO'er fastleegges pa en
gennemsigtig made pa grundlag af en objektiv vurdering af de medicinske behov.
Denne forordning bgr derfor anvendes i overensstemmelse hermed.

SoHO'er vedragrer pr. definition personer, og der er situationer, hvor behandling af
personoplysninger vedrgrende donorer og recipienter kan veere ngdvendig for at
opfylde denne forordnings mal og krav, navnlig bestemmelserne om
sikkerhedsovervagning og kommunikation de kompetente myndigheder imellem.
Denne forordning bgr udggre et retsgrundlag i henhold til artikel 6 og, i det omfang
det er relevant, opfylde betingelserne i artikel 9, stk. 2, litra i), i forordning (EU)
2016/679 for behandling af sadanne personoplysninger. For sa vidt angar
personoplysninger, der behandles af Kommissionen, bgr denne forordning udgere et
retsgrundlag i henhold til artikel 5 og, i det omfang det er relevant, opfylde
betingelserne i artikel 10, stk. 2, litra i), i forordning (EU) 2018/1725. Der bgr ogsa,
under overholdelse af passende beskyttelsesforanstaltninger, udveksles data om nye
SoHO-preeparaters sikkerhed og effekt i recipienter for at muliggere aggregering pa
EU-plan med henblik pa indsamling af mere robust evidens om SoHO-praparaters
Kliniske effekt. Databehandling ber altid veere ngdvendig og hensigtsmassig med
henblik pa at sikre overholdelse af denne forordning for at beskytte menneskers
sundhed. Data om donorer, recipienter og afkom bgr saledes begrenses til det
ngdvendige minimum og pseudonymiseres, ligesom donorer, recipienter og afkom bar
informeres om behandlingen af deres personoplysninger i overensstemmelse med
kravene i forordning (EU) 2016/679 og (EU) 2018/1725, og navnlig som fastsat ved
narvaerende forordning, inklusive muligheden for behandling af sddanne oplysninger i
undtagelsestilfeelde, hvor omstendighederne ngdvendigger en sadan behandling.

For at befordre bedre adgang til sundhedsdata af hensyn til folkesundheden bar
medlemsstaterne betro de kompetente myndigheder rollen som dataansvarlig efter
betydningen i forordning (EU) 2016/679, med befgjelser til at treeffe beslutninger om
adgang til og videreanvendelse af sadanne data.

Udveksling af SoHO'er medlemsstaterne imellem er ngdvendig for at sikre optimal
adgang for patienterne og tilstreekkelige forsyninger, navnlig i tilfeelde af kriser eller
forsyningsknaphed pa lokalt plan. Hvad angdr visse SoHO'er, for hvilke det er
ngdvendigt at matche donor og recipient, er en sadan udveksling af afggrende
betydning for at kunne tilbyde patienterne den behandling, de har behov for. | denne
forbindelse vil malsatningen med denne forordning, nemlig at sikre kvaliteten af og
sikkerheden ved SoHO'er og et hgjt beskyttelsesniveau for donorer, skulle nas pa EU-
niveau, ved at der fastsattes hgje kvalitets- og sikkerhedsstandarder for SoHO'er pa
grundlag af et feelles szt krav, som gennemfgres konsekvent i hele Unionen. Unionen
kan derfor vedtage foranstaltninger i overensstemmelse med narhedsprincippet, jf.
artikel 5 i traktaten om Den Europziske Union. | overensstemmelse med
proportionalitetsprincippet, jf. nevnte artikel, gar denne forordning ikke videre, end
hvad der er ngdvendigt for at na dette mal.

For om ngdvendigt at kunne supplere denne forordning med yderligere standarder for
beskyttelse af donorer, recipienter og afkom fra medicinsk assisteret reproduktion,
med henblik pa at tage hensyn til den tekniske og videnskabelige udvikling pa SoHO-
omradet, og med yderligere regler om godkendelse af importerende SoHO-enheder,
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om forpligtelser i forbindelse med og procedurer for importerende SoHO-enheder, om
tilretteleeggelse af EU-uddannelses- og udvekslingsprogrammer, om tekniske
specifikationer for EU's SoHO-platform og om databeskyttelse, bagr befgjelsen til at
vedtage retsakter delegeres til Kommissionen i overensstemmelse med artikel 290 i
TEUF. Det er navnlig vigtigt, at Kommissionen gennemfgrer relevante hgringer under
sit forberedende arbejde, herunder pa ekspertniveau, og at disse hgringer gennemfares
i overensstemmelse med principperne i den interinstitutionelle aftale af 13. april 2016
om bedre lovgivning®®. For at sikre lige deltagelse i forberedelsen af delegerede
retsakter modtager Europa-Parlamentet og Radet navnlig alle dokumenter pa samme
tid som medlemsstaternes eksperter, og deres eksperter har systematisk adgang til
mgder i Kommissionens ekspertgrupper, der beskeftiger sig med forberedelse af
delegerede retsakter.

For at sikre ensartede betingelser for gennemfarelsen af denne forordning for sa vidt
angar ordningen for godkendelse af importerende SoHO-enheder, ansggninger om
godkendelse af importerende SoHO-enheder, indsamling af aktivitetsdata og
rapportering/indberetning fra SoHO-enheder, det europeaeiske kodningssystem, SCB's
oprettelse, forvaltning og drift samt EU's SoHO-platforms generelle funktionaliteter
ber Kommissionen tilleegges gennemfarelsesbefajelser.

For at sikre ensartede betingelser for implementeringen af denne forordning, herunder
fastleeggelse af den reguleringsmaessige status for en substans, et produkt eller en
aktivitet, regler og praktiske ordninger for samrdd og samarbejde med kompetente
myndigheder i andre reguleringssektorer, de nationale registre over SoHO-enheder,
registreringsprocessen for SoHO-enheder, ordningen og proceduren for godkendelse af
SoHO-preaeparater, systemet for godkendelse af SoHO-centre, inspektion af SoHO-
centre, samrad og koordinering i forbindelse med sikkerhedsovervagning,
kvalitetsstyringssystemet for SoHO-centre, gennemfgrelse af standarderne for
beskyttelse af donorer, recipienter og afkom fra medicinsk assisteret reproduktion, de
nationale  SoHO-beredskabsplaner, SoHO-koordinationsradets opgaver samt
overgangsbestemmelserne vedrgrende SoHO-preaeparater, bar Kommissionen tilleegges
gennemforelsesbefgjelser. Disse befgjelser bgr udgves i overensstemmelse med
Europa-Parlamentets og Radets forordning (EU) nr. 182/2011%,

Der bgr fastsattes overgangsbestemmelser for at sikre en gnidningslgs overgang fra de
tidligere ordninger for vaev og celler og for blod og blodkomponenter til denne nye
forordning, navnlig med henblik pa at fa tilpasset praksis til de nye krav og
andringerne i SoHO-enheder, SoHO-centre og SoHO-praeparater og for at undga, at
donerede SoHO'er kasseres ungdigt. Der bgr indfgres en overgangsordning for centre,
der allerede er udpeget, godkendt, akkrediteret eller har faet licens inden den dato,
hvorfra denne forordning finder anvendelse, for at sikre retssikkerhed og klarhed. Der
bar navnlig veere klarhed for de bergrte centre med hensyn til deres registrering og
godkendelsesstatus samt deres opgaver og ansvarsomrader i henhold til denne
forordning, samtidig med at de kompetente myndigheder ber have mere tid til at
overfagre de relevante oplysninger til de systemer, der indfgres ved denne forordning.
For at sikre en gnidningslgs overgang bgr de praeparatforarbejdningsprocesser, der
allerede er godkendt og lovligt anvendes i henhold til de tidligere ordninger, stadig

16
17

EUT L 123 af 12.5.2016, s. 1.

Europa-Parlamentets og Rédets forordning (EU) nr. 182/2011 af 16. februar 2011 om de generelle
regler og principper for, hvordan medlemsstaterne skal kontrollere Kommissionens udgvelse af
gennemfarelsesbefgjelser (EUT L 55 af 28.2.2011, s. 13).
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veere gyldige, ligesom SoHO'er, der allerede er indsamlet og opbevares inden datoen
for denne forordnings anvendelse, bgr kunne anvendes i en vis periode. Den
Europzeiske Tilsynsfarende for Databeskyttelse blev hgrt i overensstemmelse med
artikel 42, stk. 1, 1 forordning (EU) 2018/1725 og afgav en udtalelse den ... [datoen
for udtalelsen]*® —

VEDTAGET DENNE FORORDNING:

KAPITEL |

ALMINDELIGE BESTEMMELSER

Artikel 1
Genstand

Ved denne forordning fastsettes der foranstaltninger til opnaelse af hgje kvalitets- og
sikkerhedsstandarder for alle substanser af menneskelig oprindelse ("SoHO'er"), der er
bestemt til anvendelse i mennesker, og for aktiviteter i relation til disse substanser for at sikre
et hgjt sundhedsbeskyttelsesniveau, navnlig for SoHO-donorer, SoHO-recipienter og afkom
fra medicinsk assisteret reproduktion. Denne forordning bergrer ikke national lovgivning, der
indeholder regler vedrgrende andre aspekter af SOHO'er end deres kvalitet og sikkerhed eller
sikkerheden for SoHO-donorer.

Artikel 2

Anvendelsesomrade

1. Denne forordning finder anvendelse pa SoHO'er bestemt til anvendelse i mennesker,
pa SoHO-praparater, pa produkter fremstillet af SoHO'er og bestemt til anvendelse i
mennesker, pa SoHO-donorer og -recipienter samt pa falgende SoHO-aktiviteter:

a)  rekruttering af SoHO-donorer
b)  gennemgang af SoHO-donorers baggrund og egnethedsvurdering
c) testning af SoHO-donorer for egnethed eller med henblik pa matchning
d) indsamling af SoHO'er fra donorer eller patienter
e) forarbejdning af SoHO'er
f)  kvalitetskontroltestning af SoHO'er
g) opbevaring af SOHO'er
h)  frigivelse af SoHO'er
i)  distribution af SOHO'er
)] import af SoHO'er
k)  eksport af SoHO'er
I)  anvendelse af SoHO'er i mennesker
m) monitorering af kliniske resultater af SoHO'er.
18 EUT C af,s..
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| tilfeelde af autolog anvendelse af SoHO'er, hvor:

a)  SoHO'er forarbejdes og opbevares inden anvendelsen, finder denne forordning
fuld anvendelse;

b) SoHO'er forarbejdes og ikke opbevares inden anvendelsen, finder kun
bestemmelserne om sikkerhedsovervagning, jf. artikel 35, hurtige SoHO-
varslinger, jf. artikel 36, registrering af SoHO-enheder, jf. artikel 37,
godkendelse af SoHO-praeparater, jf. artikel 40, og indsamling og indberetning
af aktivitetsdata, jf. artikel 44, anvendelse;

c)  SoHO'er ikke forarbejdes og ikke opbevares inden anvendelsen, finder denne
forordning ikke anvendelse.

For SoHO'er, der anvendes til fremstilling af produkter i overensstemmelse med EU-
lovgivningen om medicinsk udstyr, som reguleret ved forordning (EU) 2017/745, om
lzegemidler, som reguleret ved forordning (EF) nr. 726/2004 og direktiv 2001/83/EF,
herunder om laegemidler til avanceret terapi, som reguleret ved forordning (EF) nr.
1394/2007, eller om fgdevarer, som reguleret ved forordning (EF) nr. 1925/2006,
eller som udgangs-/ramateriale hertil, finder denne forordnings bestemmelser
vedrogrende aktiviteterne i forbindelse med rekruttering af SoHO-donorer,
gennemgang af donorers baggrund og egnethedsvurdering, testning af donorer for
egnethed eller med henblik pa matchning samt indsamling af SoHO'er fra donorer
eller patienter anvendelse. | det omfang aktiviteterne i forbindelse med frigivelse,
distribution, import og eksport af SoHO'er vedrerer SoHO'er forud for deres
distribution til en operatgr, som er reguleret ved anden EU-lovgivning som
omhandlet i dette afsnit, finder bestemmelserne i denne forordning ogséa anvendelse.

Uanset farste afsnit geelder det, at i tilfeelde, hvor SoHO'er, SOHO-preaeparater eller
produkter fremstillet af SOHO som omhandlet i samme afsnit udelukkende er bestemt
til autolog anvendelse, finder kun de bestemmelser i denne forordning, der vedrarer
indsamling af SoHO'er fra patienter, anvendelse.

Hvis ikke-levedygtige SoHO'er eller derivater heraf som defineret i artikel 2, nr. 17),
i forordning (EU) 2017/745 indeholder medicinsk udstyr som en integreret del, og
hvis virkningen af de ikke-levedygtige SoHO'er eller derivater heraf ikke supplerer
den virkning, udstyret har, men er en hovedvirkning, er de ikke-levedygtige SoHO'er
eller derivater heraf omfattet af naerveerende forordning. Hvis virkningen af de ikke-
levedygtige SoHO'er eller derivater heraf supplerer den virkning, udstyret har, uden
at vaere en hovedvirkning, finder bestemmelserne i denne forordning anvendelse, for
sa vidt de vedrarer rekruttering af donorer, gennemgang af donorers baggrund og
egnethedsvurdering, testning af donorer for egnethed eller med henblik pa matchning
og indsamling af SoHO'er fra donorer eller patienter.

Artikel 3
Definitioner

| denne forordning forstas ved:

1)

2)

"blod": den veeske, der cirkulerer i arterier og vener og transporterer ilt til og
kuldioxid fra kroppens vav

"blodkomponent": en bestanddel af blod, sasom rede og hvide blodlegemer,
blodplader og plasma, som kan udskilles fra blodet
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3)

4)

5)

6)

7)
8)
9)
10)
11)

12)

13)

14)

15)

16)

17)

"celle”: en masse af cytoplasma, med eller uden en cellekerne, som er afgraenset af en
cellemembran. Cellerne, som normalt er mikroskopiske, er den mindste strukturelle
og funktionelle enhed, en organisme er sammensat af

"veev": en gruppe celler, der fungerer sammen som en enhed

"substans af menneskelig oprindelse™ (SoHO): ethvert materiale, der er indsamlet fra
det menneskelige legeme, uanset hvordan det er indsamlet, uanset om det indeholder
celler eller gj, og uanset om sadanne celler er levende eller gj. | denne forordning
omfatter SoHO ikke organer som omhandlet i artikel 3, litra h), i direktiv
2010/53/EU

"anvendelse i mennesker": indsat, implanteret, injiceret, infunderet, transfunderet,
transplanteret, indtaget, transfereret (som ved transferering til en kvindes livmoder
eller @ggeleder), insemineret eller pa anden vis tilfert til det menneskelige legeme
med det formal at skabe en biologisk, mekanisk eller fysiologisk interaktion med
dette legeme

"SoHO-aktivitet": en handling, eller en reekke handlinger, der har direkte indvirkning
pa SoHO'ers sikkerhed, kvalitet eller virkning, som naevnt i artikel 2, stk. 1

"SoHO-donor": enhver, der har henvendt sig til en SoHO-enhed med henblik pa at
donere SoHQO'er, uanset om donationen giver det gnskede resultat eller gj

"SoHO-recipient": personen, som har faet tilfart SoHO'er

"medicinsk assisteret reproduktion”: facilitering af undfangelse ved intrauterin
insemination, in vitro-fertilisering eller ethvert andet laboratorieindgreb eller
medicinsk indgreb, der faciliterer undfangelse

"afkom fra medicinsk assisteret reproduktion™: fostre og bgrn undfanget ved
medicinsk assisteret reproduktion

"SoHO-praeparat™: en seerlig type SoHO, som:

a)  er blevet underkastet en eller flere SoHO-aktiviteter, herunder forarbejdning, i
overensstemmelse med naermere fastlagte kvalitets- og sikkerhedsparametre

b)  opfylder en foruddefineret specifikation og

c) er bestemt til anvendelse i en recipient til en bestemt klinisk indikation eller er
bestemt til distribution med henblik pa fremstilling af et produkt, der er
reguleret ved anden EU-lovgivning, eller som udgangs-/ramateriale hertil

"rekruttering af donorer": enhver aktivitet, der har til formal at tilskynde personer til
at blive SoHO-donorer

"indsamling”™: en proces, hvorved SoHO'er tappes, udtages, udskilles eller
tilvejebringes pa anden vis, inklusive eventuelle forberedende trin, sasom
hormonbehandling, der matte veere ngdvendige for at fremme processen

"forarbejdning": enhver aktivitet i forbindelse med handtering af SoHO'er, herunder
vask, tilpasning, adskillelse, fertilisering, dekontaminering, sterilisering,
konservering og emballering

"kvalitetskontrol”: en raekke test eller kontroller til bekreftelse af, at en SoHO-
aktivitet eller et SOHO-praeparat opfylder foruddefinerede kvalitetskriterier

"opbevaring™: opbevaring af SoHO'er under hensigtsmassige, kontrollerede forhold
indtil distribution
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18)

19)

20)

21)
22)

23)

24)

25)

26)

27)

28)

"frigivelse™: en procedure, hvormed det verificeres, at en SoHO eller et SOHO-
preeparat opfylder narmere fastlagte sikkerheds- og kvalitetskriterier samt
betingelserne i enhver pakravet godkendelse, inden distribution

"distribution™: transport og levering inden for Unionen af frigivne SoHO'er eller
SoHO-praeparater bestemt til anvendelse i mennesker eller til fremstilling af
produkter, der er reguleret ved anden EU-lovgivning, eller som udgangs-/ramateriale
hertil, herunder inden for samme organisation, nar SoHO'er leveres fra en SoHO-
enhed til en enhed, der er ansvarlig for anvendelse i mennesker

"import": aktiviteter, der udfgres for at bringe SoHO'er eller SoOHO-preparater til
Unionen fra et tredjeland, herunder tilretteleeggelsen af sadanne aktiviteter og fysisk
verifikation af overensstemmelsen med den tilhgrende dokumentation, adekvate
transportforhold, emballagens integritet og korrekt maerkning inden frigivelse

"eksport™: distribution af SoHO'er eller SOHO-preparater til tredjelande

"monitorering af kliniske resultater”: evaluering af en SoHO-recipients sundhed med
henblik pa overvagning af resultaterne af en anvendelse af et SoHO-preparat,
opretholdelse af pleje og pavisning af sikkerhed og virkning

"autolog anvendelse™: indsamling fra en person og efterfalgende anvendelse i den
samme person, med eller uden yderligere SoHO-aktiviteter mellem indsamling og
anvendelse

"SoHO-enhed": en organisation, der er lovligt etableret i Unionen, og som udfarer en
eller flere af de SoHO-aktiviteter, der er naevnt i artikel 2, stk. 1

"godkendelse af et SoHO-preparat": en kompetent myndigheds formelle
godkendelse af et SOHO-preaeparat, herunder godkendelse af den keede af aktiviteter,
der udfares for at tilvejebringe SOHO-praeparatet

"sikkerhedsovervagning": en  rekke  organiserede  overvagnings-  0g
indberetningsprocedurer i forbindelse med utilsigtede handelser

"ugnsket haendelse": en hvilken som helst haendelse, som har resulteret i skade pa en
levende SoHO-donor, pa en SoHO-recipient eller pa afkom fra medicinsk assisteret
reproduktion, eller som har indebaret en risiko for sadan skade

"alvorlig ugnsket haendelse" (SAO): en ugnsket handelse, som har resulteret i eller
indebaret en risiko for et eller flere af fglgende:

a) dad

b) en livstruende eller invaliderende tilstand eller uarbejdsdygtighed, herunder
overfarsel af et patogen, der kan forarsage en sadan tilstand

c) overfarsel af en genetisk betinget tilstand/lidelse til afkom fra medicinsk
assisteret reproduktion med tredjepartsdonation

d) hospitalsindlaeggelse eller forleengelse af hospitalsindlaeggelse

e) behov for et klinisk indgreb for at forhindre en eller flere af ovennavnte
situationer

f) et kvantitativt tab af SoHO'er, som resulterer i udseettelse eller annullering af
anvendelse i mennesker

g) tab af hgjt matchede eller autologe SoHO'er
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29)

30)
31)

32)

33)

34)

35)

36)

37)

38)

39)

40)

h)  utilsigtet forbytning af kansceller, som resulterer i, at en oocyt befrugtes med
sed fra en anden person end den, seden skulle vere kommet fra, eller at
kansceller insemineres eller transfereres til livmoderen eller &ggelederen hos
en anden kvinde end den patenkte recipient

i) langvarig suboptimal helbredstilstand hos en SoHO-donor efter en eller flere
donationer

"hurtig SoHO-varsling™: meddelelse om en alvorlig ugnsket haendelse eller et udbrud
af en overfgrbar sygdom eller andre oplysninger, der vil kunne veere relevante for
SoHO'ers sikkerhed og kvalitet i mere end én medlemsstat, og som skal formidles
hurtigt mellem de kompetente myndigheder og Kommissionen for at fremme
gennemfarelsen af afbgdende foranstaltninger

"ikke-levedygtig": uden evne til at opretholde et stofskifte eller formere sig

"EU's SoHO-platform™: den af Kommissionen oprettede digitale platform til
udveksling af oplysninger om SoHO-aktiviteter

"SoHO-tilsynsaktivitet": enhver aktivitet omhandlet i kapitel 111, der udfgres af en
kompetent myndighed eller et organ med delegerede opgaver for at verificere og
handhave efterlevelsen af denne forordning

"kompendiet": en liste, som holdes ajour af SoHO-koordineringsradet (SCB), over
beslutninger truffet pa medlemsstatsniveau samt udtalelser fra kompetente
myndigheder og fra SCB om specifikke substansers, produkters eller aktiviteters
reguleringsmaessige status, og offentliggares pa EU's SoHO-platform

"kvalitetsstyringssystem™: et formaliseret system, der dokumenterer processer,
procedurer og ansvarsomrader med det formal at understette konsekvent
overholdelse af nermere fastlagte kvalitetsstandarder

"organ med delegerede opgaver": et retligt organ, som den kompetente myndighed
har delegeret visse SOHO-tilsynsaktiviteter til i henhold til artikel 6

"audit": en systematisk og uafhangig undersggelse med det formal at fastsla, om
aktiviteter og resultaterne heraf er i overensstemmelse med lovgivningen og de
planlagte ordninger, og om disse ordninger anvendes effektivt og er egnede til at nd
malene

"inspektion™: en formel og objektiv kontrol foretaget af en kompetent myndighed
eller et organ med delegerede opgaver med det formal at vurdere overholdelsen af
denne forordning og anden relevant EU-lovgivning eller national lovgivning og at
identificere behov for korrigerende eller forebyggende foranstaltninger for at sikre
overholdelse

"EU-uddannelse™: aktiviteter for de kompetente myndigheders personale og, hvis det
er relevant, for personale hos organer med delegerede opgaver, der udfgrer SOHO-
tilsynsaktiviteter

"bedemmere": personale, der forestar wvurderingen af SoHO-praparater som
omhandlet i artikel 22

"SoHO-center": en SoHO-enhed, hvis aktiviteter omfatter bade forarbejdning og
opbevaring af SoHO'er
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41)

42)

43)

44)

45)

46)

47)

48)

49)

50)

51)

"kritisk SOHO"™: en SoHO, for hvilken det gelder, at manglende adgang til de
forngdne mengder af den vil medfgre alvorlig skade eller risiko for skade for
patienter

"kritisk SOHO-enhed": en SoHO-enhed, der udfgrer aktiviteter, som bidrager til
forsyningen af kritiske SoHO'er, idet disse aktiviteter er af et sadant omfang, at
undladelse af at udfgre dem ikke vil kunne opvejes af andre enheders aktiviteter eller
alternative substanser eller produkter til patienter

"betinget godkendelse™: en kompetent myndigheds udstedelse af tilladelse til en
SoHO-enhed til at udfgre visse SoHO-aktiviteter pa szrlige betingelser fastsat af den
pageeldende kompetente myndighed

"inspektion pa stedet": en inspektion, der foretages i det/den pagaldende SoHO-
centers eller anden SoHO-enheds lokaliteter

"tekniske retningslinjer": en beskrivelse af en raekke metodologiske procedurer og
parametre, som, hvis de falges, sikrer et kvalitets- og sikkerhedsniveau for en SOHO-
aktivitet eller et SOHO-preaeparat, der anses for at vaere acceptabelt med henblik pa at
sikre, at de forskriftsmaessige standarder er overholdt

"feelles myndighedsinspektion™: en inspektion, der foretages af inspektgrer fra mere
end én medlemsstat

"sporbarhed": muligheden for at lokalisere og identificere SoHO'er pa et hvilket som
helst trin i processen fra indsamling over forarbejdning og opbevaring til distribution
eller bortskaffelse, herunder muligheden for at:

a) identificere SoHO-donoren og den SoHO-enhed, der forarbejder eller
opbevarer SoHO'erne

b) identificere recipienten i den SoHO-enhed, der anvender SoHO'erne i
recipienten

c) lokalisere og identificere alle relevante data vedrgrende sikkerheden ved og
kvaliteten af SoHO'erne og alle materialer, der kommer i kontakt med disse
SoHO'er

"feelles europaeisk kode" (SEC-kode): unik identifikator anvendt pa visse SoHO'r,
der distribueres i Unionen

"SAO-indberetning": indberetning fra en SoHO-enhed, et SoHO-center eller en
SoHO-donor eller -recipient til en kompetent myndighed om en alvorlig ugnsket
handelse eller en formodet alvorlig ugnsket handelse i forbindelse med donation af
en SoHO eller en SoHO's anvendelse i mennesker

"SAO-undersggelsesrapport™: rapport fra en SoHO-enhed eller et SoHO-center til en
kompetent myndighed om en bestemt alvorlig ugnsket haendelse, med en beskrivelse
af  resultatet/konklusionen og en wvurdering af alvorligheden og
kausalitetssandsynlighedsgraden, den sandsynlige arsag og korrigerende
foranstaltninger

"kausalitetssandsynlighed™: sandsynligheden for, at en alvorlig ugnsket haendelse hos
en SoHO-donor kan tilskrives donationsprocessen hos en donor eller anvendelsen af
SoHO'erne hos en recipient
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52)

53)

54)

55)
56)

57)

58)

59)

60)

61)
62)

63)

64)
65)

66)

67)

"alvorlighed": den sveerhedsgrad af en ugnsket haendelse — som er skadelig for en
SoHO-donor, en recipient eller afkom fra medicinsk assisteret reproduktion — der
betyder, at haendelsen skal indberettes til en kompetent myndighed

"selvrapportering”: en SoHO-recipients eller en SoHO-donors indberetning af en
alvorlig ugnsket haendelse direkte til de kompetente myndigheder

"den arlige SoHO-sikkerhedsovervagningsrapport™: den rapport, der hvert ar
offentliggeres af Kommissionen, og som opsummerer de nationale SoHO-
myndigheders SAO-indberetninger og modtagne SAO-undersggelsesrapporter

"anvendelsesforbud": midlertidig eller permanent suspension af en persons mulighed
for at donere SoHO'er

"den ansvarlige person™: den udpegede person i en SoHO-enhed, som er ansvarlig for
frigivelsen af SoHO'er

"procesvalidering™: tilvejebringelse af dokumentation, der giver en hgj grad af
sikkerhed for, at en bestemt proces konsekvent vil sikre opfyldelsen af pa forhand
fastsatte specifikationer og kvalitetsegenskaber

"kvalificering af udstyr": tilvejebringelse af dokumentation, der giver en hgj grad af
sikkerhed for, at et bestemt udstyr konsekvent vil opfylde pad forhand fastsatte
specifikationer

"EDQM-SoHO-monografi": specifikation af de kritiske kvalitetsparametre for et
bestemt SoHO-praeparat, som fastlagt af Europaradets Europeiske Direktorat for
Leegemiddelkvalitet

"den arlige SoHO-aktivitetsrapport™: den rapport, der hvert ar offentliggeres af
Kommissionen, og som opsummerer datarapporterne fra SOHO-enheder, der udferer
felgende aktiviteter: rekruttering af donorer samt indsamling, distribution, import,
eksport og anvendelse i mennesker af SoHO'er

"kansceller": alle celler bestemt til medicinsk assisteret reproduktion

"tredjepartsdonation™: en persons donation af kensceller til en person eller et par,
som donoren ikke star i et intimt fysisk forhold til

"partneranvendelse”: anvendelse af kansceller til medicinsk assisteret reproduktion
fra to personer med et intimt fysisk forhold til hinanden, hvor den ene person leverer
egne biologiske oocytter, og den anden person leverer egne biologiske saedceller

"kompensation™: kompensation for eventuelle tab i forbindelse med donation

"allogen anvendelse™: indsamling af SoHO'er fra én person og efterfglgende
anvendelse i en anden person

"SoHO-forsyningsvarsling": en meddelelse om en vasentlig afbrydelse i forsyningen
af kritiske SoHO'er, som skal sendes til en kompetent myndighed, og som en national
SoHO-myndighed om ngdvendigt skal videregive til andre medlemsstaters
kompetente myndigheder

"Plasma Master File" (PMF): en samling af de ngdvendige videnskabelige data, som
daekker alle aspekter af anvendelsen af plasma, fra indsamlingen til etableringen af
en plasmapool, om kvaliteten ved og sikkerheden af humant plasma til brug for
leegemidler, medicinsk udstyr og forsggsprodukter, som fremstilles ved anvendelse af
plasma fra mennesker
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"plasma til transfusion™: plasma udskilt fra fuldblod eller tappet ved aferese med
henblik pa transfusion til en recipient

"plasma til fraktionering™: plasma separeret fra fuldblods- eller aferesetapninger, der
anvendes som udgangsmateriale til fremstilling af leegemidler pa basis af plasma

"aferese™: en proces, hvorved en bestemt blodkomponent eller stamcelletype
udskilles fra fuldblod under donationen, mens de residuale blodkomponenter straks
tilbagefares til donoren i samme proces.

Artikel 4
Strengere foranstaltninger i medlemsstaterne

Medlemsstaterne kan pa deres omrade opretholde eller indfare foranstaltninger, der
er strengere end dem, der fastsettes ved denne forordning, forudsat at de pageeldende
nationale foranstaltninger er forenelige med EU-retten og star i et rimeligt forhold til
risikoen for menneskers sundhed.

Medlemsstaterne ger uden ungdigt ophold narmere oplysninger om foranstaltninger,
der indferes i henhold til stk. 1, tilgengelige for offentligheden, herunder pa
internettet. Den nationale SOHO-myndighed opdaterer EU's SoHO-platform som
omhandlet i kapitel XI med narmere oplysninger om eventuelle strengere
foranstaltninger.

KAPITEL IlI

KOMPETENTE MYNDIGHEDER

Artikel 5
Udpegelse af kompetente myndigheder

Medlemsstaterne udpeger den eller de kompetente myndigheder, som de overdrager
ansvaret for de i kapitel 111 neevnte SoHO-tilsynsaktiviteter til. Den eller de udpegede
organisationer skal veere uafhangig(e) af enhver SOHO-enhed.

En medlemsstat kan for det samme omrade overdrage ansvar for SoHO-
tilsynsaktiviteter til mere end én kompetent myndighed pa nationalt, regionalt eller
lokalt plan.

Medlemsstaterne sikrer, at kompetente myndigheder:

a)  har den forngdne autonomi til at handle og traeffe beslutninger uafhangigt og
upartisk under overholdelse af de interne administrationsorganisatoriske krav,
der fglger af medlemsstaternes forfatninger

b)  har de ngdvendige befgjelser til at:

1) udfere deres tilsynsaktiviteter korrekt, herunder adgang til lokaliteter
tilhgrende, og dokumenter og stikprgver opbevaret af, SOHO-enheder og
eventuelle tredjeparter, som en SoHO-enhed matte have indgaet kontrakt
med

ii)  pabyde gjeblikkelig suspension eller indstilling af en SoHO-aktivitet, der
udger en umiddelbar risiko for SoHO-donorer, SoHO-recipienter eller
den brede offentlighed
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iii) treeffe beslutninger om adgang til og videreanvendelse af
personoplysninger

c) rader over de ressourcer, den operationelle kapacitet og den ekspertise, der
kreeves for at opfylde malene for, og overholde deres forpligtelser i henhold til,
denne forordning

d) erunderlagt passende tavshedspligt, jf. artikel 75.

Hver medlemsstat udpeger én enkelt national SOHO-myndighed, i overensstemmelse
med medlemsstatens forfatningsmaessige bestemmelser, med ansvar for at koordinere
udvekslinger med Kommissionen og med andre medlemsstaters nationale SoHO-
myndigheder.

Medlemsstaterne opdaterer EU's SoHO-platform som omhandlet i kapitel XI med
felgende:

a) navne pa og kontaktoplysninger for kompetente myndigheder udpeget i
henhold til stk. 1

b) navn pa og kontaktoplysninger for deres nationale SoHO-myndighed som
omhandlet i stk. 4.

Medlemsstaterne ajourfgrer uden ungdigt ophold EU's SoHO-platform med
eventuelle endringer i de i stk. 5 omhandlede oplysninger.

Artikel 6
Kompetente myndigheders uddelegering af SoHO-tilsynsaktiviteter

Medlemsstater eller kompetente myndigheder kan delegere SoHO-tilsynsaktiviteter
til et eller flere organer med delegerede opgaver i overensstemmelse med
betingelserne i artikel 10. Medlemsstater eller kompetente myndigheder sikrer, at
organer med delegerede opgaver har de ngdvendige befgjelser til effektivt at udfere
de aktiviteter, de far delegeret.

Medlemsstater eller kompetente myndigheder, der beslutter at delegere visse SoHO-
tilsynsaktiviteter til et eller flere organer med delegerede opgaver, opdaterer EU's
SoHO-platform som omhandlet i kapitel XI med oplysninger om de pageldende
delegeringer, med narmere angivelse af, hvad de delegerede tilsynsopgaver bestar i.

Artikel 7
Uafhangighed og upartiskhed

De kompetente myndigheder handler uafhaengigt, i offentlighedens interesse og uden
udefrakommende indflydelse.

De kompetente myndigheder sikrer, at deres personale ikke har nogen direkte eller
indirekte gkonomiske, finansielle eller personlige interesser, der ville kunne pavirke
deres uafhangighed, og navnlig at de ikke befinder sig i en situation, der direkte eller
indirekte kan pavirke deres faglige adfaerds upartiskhed.

Stk. 1 og 2 finder ogsa anvendelse pa organer med delegerede opgaver.

Artikel 8
Gennemsigtighed
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Uden at det bergrer artikel 75, udfgrer de kompetente myndigheder deres
tilsynsaktiviteter pa en gennemsigtig made, og de ger de beslutninger, der treeffes i
tilfelde, hvor en SoHO-enhed har undladt at overholde en forpligtelse i henhold til
denne forordning, og hvor den pagzldende undladelse er arsag til eller ville kunne
veere arsag til en alvorlig risiko for menneskers sundhed, tilgeengelige og forstaelige
for offentligheden.

Stk. 1 bergrer ikke national lovgivning om adgang til oplysninger.

De kompetente myndigheder fastsetter bestemmelser om gennemfarelsen af de i stk.
1 omhandlede regler om gennemsigtighed i deres interne regler.

Stk. 1, 2 og 3 finder ogsa anvendelse pa organer med delegerede opgaver.

Artikel 9
Generelle ansvarsomrader og forpligtelser

De kompetente myndigheder er ansvarlige for de i kapitel 111 omhandlede SoHO-
tilsynsaktiviteter med henblik pa at verificere, at SoHO-enheder pa deres omrade
overholder kravene i denne forordning i praksis.

De kompetente myndigheder skal rade over:

a) et tilstreekkeligt antal medarbejdere med passende kvalifikationer til at udfare
de tilsynsopgaver, der fglger af denne forordning

b)  procedurer til at sikre uafhaengighed, upartiskhed, effektivitet, kvalitet,
egnethed til formalet og konsekvens i deres SoHO-tilsynsaktiviteter

c) hensigtsmassigt/hensigtsmassige og korrekt vedligeholdt(e) faciliteter og
udstyr, der sikrer, at personalet kan udfgre deres SoHO-tilsynsaktiviteter
effektivt

d) et kvalitetsstyringssystem til deres SoHO-tilsynsaktiviteter, som omfatter en
plan for videreforelse af deres aktiviteter under ekstraordinzere
omstaendigheder.

Stk. 1 og 2 finder ogsa anvendelse pa organer med delegerede opgaver.

Artikel 10

Betingelser for delegering af SoHO-tilsynsaktiviteter til organer med delegerede opgaver

1.

Medlemsstater og kompetente myndigheder, som delegerer bestemte SoHO-
tilsynsaktiviteter til et organ med delegerede opgaver, jf. artikel 6, indgar en skriftlig
aftale om delegeringen.

De kompetente myndigheder sikrer, at den i stk. 1 omhandlede aftale omfatter
folgende:

a) en ngjagtig beskrivelse af de SoHO-tilsynsaktiviteter, som organet med
delegerede opgaver forventes at udfere, og de betingelser, hvorunder disse
aktiviteter forventes udfart

b)  de betingelser, som organet med delegerede opgaver skal opfylde, herunder at
organet med delegerede opgaver skal:

i)  rade over ekspertise, udstyr og infrastruktur i forngdent omfang til at
varetage de SoHO-tilsynsaktiviteter, som det har faet delegeret
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i) have et tilstreekkeligt antal medarbejdere med passende kvalifikationer og
erfaring

iii) deltage i certificeringsordninger eller andre ordninger pa EU-plan, nar
sadanne findes, med henblik pa at sikre en ensartet anvendelse af de
principper for god praksis, der kraeves i det pagaeldende organs sektor

iv) have tilstrekkelige befgjelser til at kunne udfgre de SoHO-
tilsynsaktiviteter, som det har faet delegeret

c) en ngjagtig beskrivelse af ordninger, der sikrer effektiv koordinering mellem
de delegerende kompetente myndigheder og organet med delegerede opgaver

d)  bestemmelser om opfyldelse af de forpligtelser, der pahviler organet med
delegerede opgaver, jf. artikel 11 og 12.

Artikel 11

Forpligtelser for organer med delegerede opgaver

Organer med delegerede opgaver, som har faet delegeret SoHO-tilsynsaktiviteter i henhold til
artikel 6, skal:

a)

b)

regelmassigt, og nar de pageldende kompetente myndigheder anmoder herom,
meddele de delegerende kompetente myndigheder resultatet af de SoHO-
tilsynsaktiviteter, de udfarer

straks underrette de delegerende kompetente myndigheder, hvis resultaterne af de
delegerede SoHO-tilsynsaktiviteter viser eller giver anledning til formodning om
manglende overholdelse, medmindre andet er fastsat i specifikke ordninger mellem
de pagaldende kompetente myndigheder og organet med delegerede opgaver, og

samarbejde med de delegerende kompetente myndigheder, bl.a. ved at give adgang
til deres lokaliteter og faciliteter.

Artikel 12
Forpligtelser for de delegerende kompetente myndigheder

Kompetente myndigheder, der har delegeret visse SoHO-tilsynsaktiviteter til organer med
delegerede opgaver i henhold til artikel 6, skal:

a)

b)

tilretteleegge audit eller inspektioner hos de pagaeldende organer, i det omfang det er
ngdvendigt, og under hensyntagen til disse organers deltagelse i
certificeringsordninger eller andre ordninger, jf. artikel 10, stk. 2, litra b), nr. iii)

straks helt eller delvist treekke delegationen tilbage, hvis:

i)  der er dokumentation for, at sadanne organer med delegerede opgaver ikke
varetager de delegerede aktiviteter pa tilfredsstillende vis

il)  organerne med delegerede opgaver ikke rettidigt iveerksetter hensigtsmeessige
tiltag for at rette op pa de konstaterede mangler, eller

iii) uafhaengigheden eller upartiskheden hos organerne med delegerede opgaver
har vist sig at vaere blevet kompromitteret.
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Artikel 13

Kommunikation og koordinering de kompetente SoHO-myndigheder imellem

Hvis mere end én myndighed er kompetent til at udfere SoHO-tilsynsaktiviteter i en
medlemsstat i henhold til artikel 5, stk. 2, sikrer medlemsstaten en effektiv
koordinering mellem alle de involverede kompetente SOHO-myndigheder for at sikre
sammenhang og effektivitet i SoHO-tilsynsaktiviteterne i henhold til denne
forordning i hele medlemsstaten.

De kompetente myndigheder samarbejder med hinanden og med Kommissionen. De
videregiver oplysninger til hinanden og navnlig til den nationale SoHO-myndighed, i
det omfang det er ngdvendigt for en effektiv gennemfarelse af de tilsynsopgaver, der
fastleegges ved denne forordning.

| tilfeelde, hvor de kompetente myndigheder afgiver en udtalelse til en SoHO-enhed
om anvendelsen af denne forordning pa en bestemt substans eller aktivitet pa deres
omrade, underretter disse kompetente myndigheder den nationale SoHO-myndighed,
som pa sin side underretter SoHO-koordineringsradet (SCB) om den udtalelse, der er
afgivet til SOHO-enheden.

Efter begrundet anmodning fra en kompetent myndighed i en anden medlemsstat
underretter den kompetente myndighed uden ungdigt ophold den anmodende
kompetente myndighed om resultatet af tilsynsaktiviteterne vedrgrende en SoHO-
enhed pa sit omrade og foreleegger, i det omfang det er ngdvendigt og rimeligt, de i
artikel 29 og 30 omhandlede fortegnelser.

Artikel 14

Forpligtelser vedrgrende samrad og samarbejde med myndigheder i andre
reguleringssektorer

| alle tilfeelde, hvor der opstar spgrgsmal vedrgrende en substans', et produkts eller en
aktivitets reguleringsmaessige status, radfgrer de kompetente myndigheder sig med
myndigheder etableret i henhold til anden relevant EU-lovgivning, jf. artikel 2, stk. 3,
alt efter hvad der er relevant. | sadanne tilfelde konsulterer de kompetente
myndigheder ogsa det i artikel 3, nr. 33), omhandlede kompendium.

| forbindelse med samrad som omhandlet i stk. 1 kan de kompetente myndigheder
ogsa indgive en anmodning til SCB om en udtalelse om substansens, produktets eller
aktivitetens reguleringsmaessige status i henhold til denne forordning, hvilket den i
alle tilfeelde skal gere, hvis de kompetente myndigheder efter de i stk. 1 omhandlede
haringer ikke er i stand til at treeffe en beslutning desangaende.

De kompetente myndigheder kan ogsa meddele, at de mener, der er behov for, at
SCB i overensstemmelse med artikel 68, stk. 1, litra b), radferer sig med de
tilsvarende radgivende organer oprettet i henhold til anden relevant EU-lovgivning,
jf. artikel 2, stk. 3.

De kompetente myndigheder underretter SCB om de beslutninger, der treeffes
efterfalgende i deres respektive medlemsstat efter samrad som omhandlet i stk. 1 for
sa vidt angar den reguleringsmassige status for den pagaldende substans, det
pageeldende produkt eller den pagaldende aktivitet i henhold til denne forordning, og
eventuel konsensus, der matte veere opnaet som fglge af dette samrad, med henblik
pa SCB's offentliggarelse heraf i kompendiet.
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Kommissionen kan, efter behgrigt begrundet anmodning fra en medlemsstat efter det
i stk. 1 omhandlede samrad, eller pa eget initiativ, ved hjelp af
gennemforelsesretsakter fastleegge den reguleringsmaessige status for en substans, et
produkt eller en aktivitet i henhold til denne forordning, hvis der opstar tvivl herom,
navnlig nar disse spgrgsmal ikke kan afklares pa medlemsstatsniveau eller ved
dreftelser mellem SCB og de radgivende organer, der er oprettet i henhold til anden
relevant EU-lovgivning, jf. artikel 68, stk. 1, litra b).

Disse gennemfarelsesretsakter vedtages efter underseggelsesproceduren i artikel 79,
stk. 2.

For SoHO'er, der er bestemt til efterfglgende at blive anvendt til fremstilling af
produkter i henhold til anden EU-lovgivning eller som udgangs-/ramateriale hertil, jf.
artikel 2, stk. 3, eller SoHO'er, der er beregnet til at blive kombineret med medicinsk
udstyr, jf. artikel 2, stk. 4, samarbejder den kompetente myndighed med de
myndigheder, der er ansvarlige for tilsynsaktiviteterne i henhold til den relevante
EU-lovgivning, med henblik pa at sikre et sammenhangende tilsyn. De kompetente
myndigheder kan i denne proces anmode om bistand fra SCB.

Samrad og samarbejde som omhandlet i stk. 1, 2 og 5 kan ogsa indledes pa grundlag
af en anmodning om radgivning fra en SoHO-enhed, jf. artikel 40.

Kommissionen kan ved hjelp af gennemfarelsesretsakter fastsette regler om
procedurer for de kompetente myndigheders samrad som omhandlet i stk. 1 og
samarbejde som omhandlet i stk. 5, nar de radfgrer sig med myndigheder etableret i
henhold til anden relevant EU-lovgivning, jf. artikel 2, stk. 3.

Disse gennemfarelsesretsakter vedtages efter undersggelsesproceduren i artikel 79,
stk. 2.

Artikel 15
Klageadgang

Nar de kompetente myndigheder treeffer beslutninger vedrgrende fysiske eller
juridiske personer, kan disse beslutninger paklages i overensstemmelse med national
lovgivning.

Klageadgangen bergrer ikke de kompetente myndigheders forpligtelse til straks at
treeffe foranstaltninger til at eliminere eller begranse risici for menneskers sundhed i
overensstemmelse med denne forordning.

Stk. 1 og 2 finder ogsa anvendelse pa organer med delegerede opgaver.

Artikel 16

Almindelige forpligtelser vedrgrende de kompetente myndigheders personale

De kompetente myndigheder skal:

a)  rade over eller have adgang til et tilstreekkeligt antal medarbejdere, saledes at
SoHO-tilsynsaktiviteter kan gennemfares effektivt

b) sikre, at det personale, der udferer SoHO-tilsynsaktiviteter, har passende
kvalifikationer og erfaring

c) have indfart procedurer eller ordninger, der skal sikre, at personale, der udfarer
SoHO-tilsynsaktiviteter, ikke har interessekonflikter
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d) have indfagrt procedurer, der skal sikre fortrolighed og opretholdelse af
tavshedspligt.

Personale, der udferer SoHO-tilsynsaktiviteter, skal:

a) afgive en skriftlig erkleering om eventuelle direkte eller indirekte interesser
som omhandlet i artikel 7, stk. 2, og ajourfgre denne erklaring arligt, og hvis
forholdene som angivet i erklaringen andrer sig, eller der opstar nye interesser

b)  felge relevant uddannelse inden for deres kompetenceomrade, som ger det
muligt for dem at udfgre deres opgaver kompetent og konsekvent

c) holde sig ajour pa sit kompetenceomrade og lade sig efteruddanne som
forngdent

d) deltage i uddannelse vedrgrende fagomradet og kompetente myndigheders
forpligtelser i henhold til denne forordning, jf. stk. 3.

De kompetente myndigheder udvikler og gennemfarer, om ngdvendigt i samarbejde
med organer med delegerede opgaver, uddannelsesprogrammer med det formal at
sikre, at personale, der udfgrer SOHO-tilsynsaktiviteter, modtager den i stk. 2, litra
b), ¢) og d), omhandlede uddannelse. De kompetente myndigheder farer fortegnelser
over den uddannelse, deres personale har gennemfgrt. De kompetente myndigheder
giver deres personale mulighed for at deltage i EU-uddannelse som omhandlet i
artikel 69, i den udstreekning sadan EU-uddannelse er tilgeengelig og hensigtsmaessig.

Stk. 1, 2 og 3 finder ogsa anvendelse pa organer med delegerede opgaver.

Artikel 17
Forpligtelser vedrgrende Kommissionens kontrol

De kompetente myndigheder og organer med delegerede opgaver samarbejder med
Kommissionen om gennemfgrelsen af Kommissionens kontrol som omhandlet i artikel 70. De

skal navnlig:

a) treeffe passende opfalgningsforanstaltninger for at afhjelpe mangler, der er
konstateret ved den i artikel 70 omhandlede kontrol

b) yde den forngdne tekniske bistand og foreleegge den tilgengelige dokumentation
efter begrundet anmodning herom og yde anden teknisk bistand, som
Kommissionens eksperter matte anmode om for at kunne gennemfgre kontrollen
effektivt, og

C) yde den forngdne bistand til at sikre, at Kommissionens eksperter har adgang til alle

lokaliteter eller dele af lokaliteter samt til oplysninger, herunder 1T-systemer, der er
relevante for udfgrelsen af deres opgaver.

KAPITEL Il

SOHO-TILSYNSAKTIVITETER

Artikel 18
Register over SOHO-enheder
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De nationale SoHO-myndigheder opretter og farer et register over SoHO-enheder pa
deres omrade.

En national SoHO-myndighed kan, frem for at oprette et register over SOHO-enheder
som omhandlet i stk. 1, vaelge at bruge EU's SoHO-platform som omhandlet i kapitel
XI. | sa fald palegger den nationale SoHO-myndighed, i det omfang det er
ngdvendigt, de kompetente myndigheder og SoHO-enheder at lade sig registrere
direkte pa EU's SoHO-platform.

De kompetente myndigheder verificerer, at hver registreret SOHO-enhed har givet
falgende oplysninger:

a) navn eller firmanavn og adresse pa SoHO-enheden samt navn pa og
kontaktoplysninger for en kontaktperson

b) en erklering om, at SoHO-enheden opfylder de forpligtelser for og krav til
SoHO-enheder, der er fastsat ved denne forordning, navnlig artikel 44, 47, 56
0g 59, alt efter hvad der er relevant

c) en erklering fra SoHO-enheden om, at den accepterer at blive inspiceret i
henhold til denne forordning

d) enliste over de SoHO-aktiviteter, SoHO-enheden udferer

e) navn pa og curriculum vitae for den ansvarlige person, som har ansvaret for
frigivelsen af SoHO'er, jf. artikel 38, hvis SoHO-enheden frigiver SoHO'er
eller SOHO-praeparater.

| tilfeelde, hvor nationale SoHO-myndigheder opretter deres egne registre over
SoHO-enheder som omhandlet i stk. 1, opdaterer de EU's SoHO-platform som
omhandlet i kapitel XI med de oplysninger, registrene indeholder. De kompetente
myndigheder er ansvarlige for at sikre, at oplysningerne om SoHO-enhederne pa
deres omrade som omhandlet i naerveerende artikel og artikel 19 stemmer overens i
registret over SoHO-enheder og pa EU's SoHO-platform, og opdaterer uden ungdigt
ophold EU's SoHO-platform med oplysninger om alle &ndringer.

Kommissionen kan vedtage gennemfarelsesretsakter vedrgrende foreneligheden og
sammenligneligheden af registrene over SoHO-enheder med henblik pa at lette
overfarslen af oplysninger til EU's SoHO-platform.

Disse gennemfarelsesretsakter vedtages efter undersggelsesproceduren i artikel 79,
stk. 2.

Artikel 19
Registrering af SOHO-enheder

De kompetente myndigheder skal have indfgrt procedurer for registrering af SoHO-
enheder i henhold til artikel 37.

De kompetente myndigheder skal:

a)  bekraefte modtagelsen af registreringen senest 14 arbejdsdage efter indgivelsen
heraf

b) anmode den pageldende SoHO-enhed om at fremlegge supplerende
oplysninger, hvis det er ngdvendigt
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c) underrette SoHO-enheden, i tilfelde af at det af registreringen fremgar, at der
kraeves godkendelse i henhold til artikel 21, 27 eller 28

d)  vurdere, om enheden er en kritisk SoHO-enhed, og, hvis den anses for at vere
en kritisk SOHO-enhed, underrette enheden herom

e)  som forngdent opdatere EU's SOHO-platform som omhandlet i kapitel XI med
eventuelle yderligere oplysninger om registreringen, herunder krav om
godkendelse, jf. litra c), og om, hvorvidt SoHO-enheden er en kritisk SOHO-
enhed.

Kommissionen kan vedtage gennemfarelsesretsakter vedrgrende
registreringsprocessen med henblik pa at fremme foreneligheden mellem registrene
over SoHO-enheder og EU's SoHO-platform.

Disse gennemfarelsesretsakter vedtages efter undersggelsesproceduren i artikel 79,
stk. 2.

Artikel 20
Ordning for godkendelse af SOHO-praeparater

De kompetente myndigheder indfgrer og vedligeholder en ordning for modtagelse og
behandling af ansggninger om godkendelse af SoHO-praparater. Ordningen skal
gere det muligt at suspendere eller tilbagekalde godkendelser.

De kompetente myndigheder godkender SoHO-preeparater i henhold til artikel 21, 22
0g, hvis det er relevant, artikel 23.

Godkendelser af SoHO-praeparater er gyldige i hele Unionen i det tidsrum, der er
fastsat i godkendelsesbetingelserne, hvis et sadant tidsrum er fastsat, eller indtil en
kompetent myndighed har suspenderet eller inddraget godkendelsen. Hvis en
medlemsstat har vedtaget en strengere foranstaltning, jf. artikel 4, vedrgrende et
bestemt SoHO-preeparat, kan den pageldende medlemsstat afvise at anerkende
gyldigheden af en anden medlemsstats godkendelse af det pageldende SoHO-
preeparat, indtil det er efterprgvet, at den strengere foranstaltning er overholdt.

Kommissionen kan vedtage gennemfarelsesretsakter vedrgrende foreneligheden og
sammenligneligheden af ordningen for godkendelse af SOHO-preaeparater.

Disse gennemfgrelsesretsakter vedtages efter underseggelsesproceduren i artikel 79,
stk. 2.

Artikel 21
Godkendelse af SOHO-preeparater

De kompetente myndigheder skal have indfert procedurer, der ger det muligt at
indgive ansggninger om godkendelse af SOHO-praparater i henhold til artikel 41. De
udarbejder retningslinjer og skabeloner for indgivelse af ansggninger om
godkendelse af SoHO-preeparater. Ved udarbejdelsen af disse retningslinjer og
skabeloner konsulterer de kompetente myndigheder den relevante bedste praksis som
fastlagt og dokumenteret af SCB, jf. artikel 68, stk. 1, litra c). Kompetente
myndigheder kan indfare forenklede procedurer for ansggninger vedrgrende &ndring
af tidligere godkendte SoHO-praparater.
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Ved modtagelsen af en ansggning om godkendelse af et SoOHO-praparat skal de
kompetente myndigheder:

a)  bekraefte modtagelsen af ansggningen inden for 14 arbejdsdage

b)  vurdere det pageldende SoHO-praeparat i overensstemmelse med artikel 22 og
gennemga aftaler mellem den ansggende SoHO-enhed og eventuelle
tredjeparter, som denne SoHO-enhed matte have indgaet kontrakt med
vedrgrende SoHO-aktiviteter

C) udstede en betinget godkendelse af anvendelse af SoHO-preeparatet i alle
tilfelde, hvor data om kliniske resultater er en forudsetning for godkendelse i
henhold til artikel 22, stk. 4, litra d) og e)

d)  enten meddele eller afvise at meddele godkendelse af SOHO-praeparatet.

De kompetente myndigheder opdaterer EU's SoOHO-platform som omhandlet i kapitel
XI med oplysninger om godkendelser af SoHO-praparater, herunder et resumé af
den dokumentation, der er lagt til grund for godkendelsen af hvert enkelt SoHO-
praeparat, og endrer i overensstemmelse hermed, for hvert enkelt SOHO-praeparat,
godkendelsesstatussen for den SoHO-enhed, som SoHO-praparatet er knyttet til pa
EU's SoHO-platform, herunder navn pa og kontaktoplysninger for indehaveren af
godkendelsen af SOHO-praeparatet.

De kompetente myndigheder afslutter de i stk. 2 omhandlede trin i godkendelsen af
SoHO-praeparatet senest 3 maneder efter modtagelsen af ansggningen, uden
medregning af den tid, der kraeves til monitorering af kliniske resultater eller
undersggelser. De kan suspendere denne frist, sa l&enge processen med samrad som
omhandlet i artikel 14, stk. 1 og 2, pagar.

Efter modtagelse af en anmodning om en udtalelse i forbindelse med
overensstemmelsesvurderingsproceduren i henhold til artikel 52 i forordning (EU)
2017/745 felger de kompetente myndigheder, der modtager anmodningen, den
relevante procedure i henhold til nevnte forordning og underretter SCB om den
afgivne udtalelse.

De kompetente myndigheder kan, i overensstemmelse med national lovgivning,
suspendere godkendelsen af et SoHO-preeparat, hvis SoHO-tilsynsaktiviteter viser
eller giver anledning til begrundet mistanke om, at:

a)  det pageldende praeparat, eller en eller flere af de aktiviteter, der udferes for at
tilvejebringe preeparatet, ikke overholder betingelserne for dets godkendelse
eller kravene i denne forordning, og

b) den manglende overholdelse indebarer en risiko for sikkerheden for SoHO-
donorer, SoHO-recipienter eller afkom fra medicinsk assisteret reproduktion.

De kompetente myndigheder fastsatter en frist for, hvornar undersggelsen af den
formodede manglende overholdelse skal vere afsluttet, og for, hvornar SoHO-
enheder skal have rettet op pa et bekraftet tilfeelde af manglende overholdelse, idet
suspensionen forbliver i kraft indtil da.

| tilfelde, hvor SoHO-enheder ikke er i stand til at rette op pa et bekreftet tilfaelde af
manglende overholdelse som omhandlet i stk. 6 inden for den fastsatte frist,
inddrager de kompetente myndigheder, i overensstemmelse med national lovgivning,
godkendelsen af det pagaeldende SoHO-praeparat.
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10.

11.

De kompetente myndigheder kan, i overensstemmelse med national lovgivning,
inddrage godkendelsen af et SOHO-praeparat, hvis de kompetente myndigheder har
bekreftet, at det pageeldende SoHO-praeparat ikke opfylder efterfalgende ajourfarte
godkendelseskriterier, eller hvis SoHO-enheden gentagne gange ikke har opfyldt
betingelserne i sin godkendelse.

| tilfeelde af suspension eller inddragelse af en godkendelse, jf. stk. 6, 7 og 8, &ndrer
de kompetente myndigheder uden ungdigt ophold godkendelsesstatussen for den
pageldende SoHO-enhed i overensstemmelse hermed pa EU's SoHO-platform som
omhandlet i kapitel XI.

De kompetente myndigheder konsulterer den relevante bedste praksis som fastlagt og
dokumenteret af SCB, jf. artikel 68, stk. 1, litra c).

Kommissionen kan vedtage gennemfgrelsesretsakter vedrgrende procedurer for
godkendelse af SoHO-preeparater i henhold til denne artikel.

Disse gennemfarelsesretsakter vedtages efter undersegelsesproceduren i artikel 79,
stk. 2.

Artikel 22
Vurdering af SOHO-praeparater

Vurderingen af et SoOHO-praparat skal omfatte en gennemgang af alle de SoHO-
aktiviteter, der udfares for at tilvejebringe det pageldende SoHO-praparat, og som
ville kunne pavirke SoHO-praparatets sikkerhed, kvalitet og effekt.

Vurderingen af SoHO-praparater foretages af bedemmere, der opfylder kravene i
artikel 24.

| tilfeelde, hvor det SOHO-preeparat, der er omfattet af ansggningen om godkendelse i
henhold til artikel 21, er blevet behgrigt godkendt i en anden SoHO-enhed i samme
eller en anden medlemsstat, kan de kompetente myndigheder godkende det
pageldende SoHO-praparat i den ansggende SoHO-enhed, forudsat at de
kompetente myndigheder har verificeret, at de SoHO-aktiviteter, der udfgres for at
tilvejebringe SoHO-praeparatet, udferes af den ansggende SoHO-enhed pa en sadan
made, at resultaterne med hensyn til sikkerhed, kvalitet og effekt svarer til dem, der
er pavist i den SoHO-enhed, hvor SoHO-praparatet farst blev godkendt.

| tilfeelde, hvor SOoHO-praeparatet, der er omfattet af ansggningen om godkendelse i
henhold til artikel 21, ikke er blevet behgrigt godkendt i en anden SoHO-enhed,
geelder det, at de kompetente myndigheder:

a)  vurderer alle de oplysninger, ansggeren har fremlagt i henhold til artikel 41

b) gennemgar det i artikel 41, stk. 2, litra a), omhandlede dossier om SoHO-
preeparatet

c) indleder det i artikel 14, stk. 1, omhandlede samrad, hvis der under
gennemgangen af det i litra b) omhandlede dossier om SoHO-praparatet opstar
tvivl, med hensyn til om SoHO-preeparatet helt eller delvist falder ind under
anvendelsesomradet for denne forordning eller anden EU-lovgivning, under
hensyntagen til de aktiviteter, der udfares for at tilvejebringe SoHO-praparatet,
og den pataenkte anvendelse i mennesker

d) gennemgar og evaluerer den risikovurdering, ansggeren har gennemfart i
henhold til artikel 41, stk. 2, litra b)
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e)  evaluerer planen for monitorering af kliniske resultater og dens proportionalitet
i forhold til det relevante risikoniveau for det pageldende SoHO-praparatet, jf.
artikel 41, stk. 3, litra a), b) og c)

f)  kan hgre SCB, jf. artikel 68, stk. 1, om den dokumentation, der er ngdvendig
og tilstreekkelig som grundlag for at godkende et bestemt SOHO-preaeparat

g) hvis der er tale om betinget godkendelse i henhold til artikel 21, stk. 2, litra c),
vurderer resultaterne af monitoreringen af kliniske resultater.

Ved vurderingen af SoHO-praeparatet i henhold til stk. 4, litra e) og g), anser de
kompetente myndigheder, i tilfeelde, hvor ansggeren har foreslaet at registrere, og
ogsa har registreret, resultaterne af monitoreringen af kliniske resultater i et
eksisterende Kklinisk register, dette for at veere en acceptabel metode, forudsat at de
pageldende kompetente myndigheder har verificeret, at registret beror pa
datakvalitetsstyringsprocedurer, der sikrer ngjagtige og fuldsteendige data.

De kompetente myndigheder gennemfarer de i denne artikels stk. 3 og 4 omhandlede
vurderingstrin ved hjeelp af fjernkontrol af dokumenter. De kompetente myndigheder
kan ogsa, som led i vurderingen af SOHO-praeparatet, foretage inspektioner i henhold
til artikel 29, 30 og 31.

Ved gennemfgrelsen af de i denne artikels stk. 4 omhandlede vurderingstrin
konsulterer de kompetente myndigheder den relevante bedste praksis som fastlagt og
dokumenteret af SCB, jf. artikel 68, stk. 1, litra c).

Artikel 23
Feelles vurderinger af SOHO-preaeparater

Efter anmodning fra en eller flere kompetente myndigheder kan kompetente
myndigheder fra mere end én medlemsstat gennemfgre vurderinger af SoHO-
praeparater i henhold til artikel 22 som fzlles vurderinger af SOHO-praeparater.

En kompetent myndighed, der modtager en anmodning om en faelles vurdering af et
SoHO-preeparat, kan imgdekomme anmodningen og koordinere og bistd ved den
pageldende vurdering, hvis den kompetente myndighed er enig i, at der er rimelige
grunde til at foretage en feelles vurdering.

Kompetente myndigheder, der deltager i en felles vurdering, indgar en forudgaende
skriftlig aftale om den felles vurdering. Aftalen skal som minimum fastlegge falge:

a)  omfanget af den faelles vurdering

b) de deltagende bedgmmeres rolle under og efter vurderingen, herunder
udpegelse af en myndighed, der skal lede vurderingen

c) deenkelte myndigheders befajelser og opgaver.

Medlemsstaterne kan med henblik pa at lette regelmassige eller rutinemassige
felles vurderinger indfgre programmer for sadanne vurderinger. | sadanne tilfeelde
kan de kompetente myndigheder underskrive én enkelt skriftlig aftale, forudsat at
aftalen opfylder kravene i stk. 3.

Nar den kompetente myndighed i det omrade, hvor indehaveren af godkendelsen af
SoHO-preeparatet er baseret, har afsluttet en feelles vurdering af et SOHO-praeparat,
opdaterer den EU's SoHO-platform med oplysningerne om det nye godkendte SoHO-
preparat, jf. artikel 21, stk. 3.
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Artikel 24
Seerlige forpligtelser for bedgmmere af SOHO-praeparater
Bedgmmere skal:

a)  veere i besiddelse af et eksamensbevis eller lignende inden for laegevidenskab
eller biovidenskab, der godtger, at vedkommende har gennemfgrt en
akademisk uddannelse eller en uddannelse, der sidestilles hermed i den
pagaeldende medlemsstat

b)  have ekspertise i de processer, der vurderes, og de anvendelser i mennesker,
SoHO-praeparaterne vil blive anvendt til.

Vurderingen af SoHO-praeparater som omhandlet i artikel 22 kan foretages i
feellesskab af et hold af personer, som tilsammen besidder de kvalifikationer og den
erfaring, der er angivet i stk. 1.

De kompetente myndigheder kan i undtagelsestilfeelde beslutte at fravige kravene i
stk. 1 for personer med betydelig relevant erfaring.

Inden bedgmmere pabegynder deres arbejde, giver de kompetente myndigheder
bedemmerne en specifik introduktionsuddannelse i de procedurer, der skal falges ved
vurdering af SoOHO-preeparater i henhold til artikel 22.

De kompetente myndigheder sikrer, at den specifikke introduktionsuddannelse
suppleres med specialuddannelse i vurdering af de forarbejdningsmetoder og -
teknologier, der anvendes til bestemte typer af SoHO-preeparater, og med
efteruddannelse, i det omfang det er relevant, gennem hele bedgmmerens arbejdsliv.
De kompetente myndigheder treeffer alle rimelige foranstaltninger til at sikre, at
bedgmmere, der deltager i feelles vurderinger, har gennemfert den i artikel 69, stk. 1,
omhandlede relevante EU-uddannelse og er opfert pa den i artikel 69, stk.5,
omhandlede liste.

Bedgmmere kan bistas af tekniske eksperter, forudsat at de kompetente myndigheder
sikrer, at de pageldende eksperter opfylder kravene i denne forordning, navnlig de
forpligtelser, der er fastsat i artikel 7 og 76.

Artikel 25
Ordning for godkendelse af SOHO-centre

De kompetente myndigheder indfarer og vedligeholder en ordning for modtagelse og
behandling af ansggninger om godkendelse af SoHO-centre.

De kompetente myndigheder godkender SoHO-enheder, der bade forarbejder og
opbevarer SoHO'er i overensstemmelse med artikel 27, som SoHO-centre.

En kompetent myndighed kan beslutte, at bestemte SoHO-enheder, der ikke
forarbejder eller opbevarer SoHO'er, ogsa skal godkendes som SoHO-centre, navnlig
SoHO-enheder, der:

a)  har veasentlig indflydelse pd SoHO'ers sikkerhed og kvalitet pa grund af
omfanget, vigtigheden eller kompleksiteten af de SoHO-aktiviteter, de udfarer,
eller

b)  udferer SoHO-aktiviteter i tilknytning til mere end ét SoHO-center.
Stk. 3 finder ikke anvendelse pa SoHO-enheder, der importerer SoHO'er.
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Godkendelser af SOHO-centre er gyldige i hele Unionen i det tidsrum, der er fastsat i
godkendelsesbetingelserne, hvis et sadant tidsrum er fastsat, eller indtil en kompetent
myndighed har suspenderet eller inddraget godkendelsen, eller centret er ophgrt med
at udfgre SoHO-aktiviteter. Hvis en medlemsstat har vedtaget en strengere
foranstaltning, jf. artikel 4, vedrgrende en bestemt godkendelse af et bestemt SoHO-
center, kan den pagzldende medlemsstat afvise at anerkende gyldigheden af en
anden medlemsstats godkendelse af det pageldende SoHO-center, indtil det er
efterprgvet, at den strengere foranstaltning er overholdt.

Kommissionen kan vedtage gennemfarelsesretsakter med henblik pa at fastlegge
ensartede procedurer og arbejdsmetoder for etablering og vedligeholdelse af en
ordning for godkendelse af SOHO-centre.

Disse gennemfarelsesretsakter vedtages efter underseggelsesproceduren i artikel 79,
stk. 2.

Artikel 26
Ordning for godkendelse af SOHO-enheder

De kompetente myndigheder indfgrer og vedligeholder en ordning for modtagelse og
behandling af ansggninger om godkendelse af importerende SoHO-enheder.

De kompetente myndigheder godkender SoHO-enheder, der importerer SoHO-
enheder, som importerende SoHO-enheder i overensstemmelse med artikel 28.

Godkendelser af SOHO-enheder er gyldige i hele Unionen i det tidsrum, der er fastsat
i godkendelsesbetingelserne, hvis et sadant tidsrum er fastsat, eller indtil en
kompetent myndighed har suspenderet eller inddraget godkendelsen, eller enheden er
ophgrt med at udfgre SoHO-aktiviteter. Hvis en medlemsstat har vedtaget en
strengere foranstaltning, jf. artikel 4, vedrgrende en bestemt godkendelse af en
importerende SoHO-enhed, kan den pagaldende medlemsstat afvise at anerkende
gyldigheden af en anden medlemsstats godkendelse af den pageeldende importerende
SoHO-enhed, indtil det er efterpravet, at den strengere foranstaltning er overholdt.

Kommissionen vedtager gennemfarelsesretsakter med henblik pa at fastleegge
ensartede procedurer og arbejdsmetoder for etablering og vedligeholdelse af en
ordning for godkendelse af importerende SoHO-enheder.

Disse gennemfarelsesretsakter vedtages efter undersggelsesproceduren i artikel 79,
stk. 2.

Artikel 27
Godkendelse af SOHO-centre

De kompetente myndigheder udarbejder retningslinjer og skabeloner for at gere det
muligt for SoHO-enheder at indgive ansggninger om godkendelse som SoHO-centre
i overensstemmelse med artikel 49. Ved udarbejdelsen af disse retningslinjer og
skabeloner konsulterer de kompetente myndigheder den relevante bedste praksis som
fastlagt og dokumenteret af SCB, jf. artikel 68, stk. 1, litra c).

Ved modtagelsen af en ansggning om godkendelse af et SoHO-center skal de
kompetente myndigheder:

a)  bekrafte modtagelsen af ansggningen inden for 14 arbejdsdage
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b)  vurdere ansggningen

c) gennemga aftaler mellem det ansggende SoHO-center og eventuelle
tredjeparter, som det pageldende SoHO-center matte have indgaet kontrakt
med om udferelse af SoHO-aktiviteter

d) anmode det ansggende SoHO-center om som forngdent at fremlaegge
supplerende oplysninger

e) foretage en systeminspektion pa stedet hos det ansggende SoHO-center og,
hvis det er relevant, hos tredjeparter, som SoHO-centret matte have indgaet
kontrakt med om udfgrelse af SoHO-aktiviteter, i henhold til artikel 29

f)  uden ungdigt ophold underrette ansggeren om resultatet af den vurdering og de
inspektioner, der er omhandlet i litra b), ¢) og d), nar det er relevant, og litra e),
om beslutningen vedrerende godkendelse

g) enten meddele eller afvise at meddele godkendelse af det ansggende SoHO-
center som SoHO-center og angive, hvilke SoHO-aktiviteter der er omfattet af
godkendelsen, og hvilke betingelser der matte veere knyttet til godkendelsen

h)  vurdere og som relevant godkende senere endringer i oplysningerne i
ansggningen foretaget af SoHO-centret og meddelt til myndigheden, jf. artikel
49, stk. 2

i) uden ungdigt ophold opdatere EU's SOHO-platform som omhandlet i kapitel XI
med oplysninger om godkendelsen ved at @ndre den pageldende SoHO-
enheds status i overensstemmelse hermed, herunder navn pa og
kontaktoplysninger for indehaveren af godkendelsen af SOHO-centret.

En kompetent myndighed kan suspendere godkendelsen af et SoHO-center eller af
bestemte SoHO-aktiviteter, som centret er godkendt til at udfere, hvis SoHO-
tilsynsaktiviteter viser eller giver anledning til begrundet mistanke om, at det
pageeldende SoHO-center:

a) ikke overholder betingelserne i sin godkendelse eller denne forordnings
bestemmelser, og

b) at den manglende, eller formodede manglende, overholdelse indebearer en
risiko for sikkerheden for SoHO-donorer, recipienter eller afkom fra medicinsk
assisteret reproduktion.

De kompetente myndigheder fastsatter en frist for, hvornar undersggelsen af et
formodet tilfelde af manglende overholdelse skal vare afsluttet, og for, hvornar
SoHO-centret skal have rettet op pa et bekreftet tilfeelde af manglende overholdelse,
idet suspensionen forbliver i kraft indtil da.

| tilfelde, hvor de kompetente myndigheder har bekraftet manglende overholdelse
som omhandlet i stk. 3, og det pageeldende SoHO-center ikke er i stand til at rette op
pa dette inden for den fastsatte frist, inddrager de kompetente myndigheder, i
overensstemmelse med national lovgivning, godkendelsen af SoHO-centret.

De kompetente myndigheder kan, i overensstemmelse med national lovgivning,
inddrage et SoHO-centers godkendelse, hvis de kompetente myndigheder har
bekraeftet, at SOHO-centret ikke lengere opfylder de ajourfarte godkendelseskriterier
eller gentagne gange ikke har opfyldt betingelserne i sin godkendelse.
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| tilfelde af suspension eller inddragelse af tilladelsen, jf. stk. 3, 4 og 5, &ndrer de
kompetente myndigheder uden ungdigt ophold godkendelsesstatussen for det
pageldende SoHO-center pa EU's SoHO-platform som omhandlet i kapitel XI i
overensstemmelse hermed.

Artikel 28
Godkendelse af importerende SoHO-enheder

De kompetente myndigheder udarbejder retningslinjer og skabeloner for at gare det
muligt for SoHO-enheder at indgive ansggninger om godkendelse som importerende
SoHO-enheder i overensstemmelse med artikel 43. Ved udarbejdelsen af disse
retningslinjer og skabeloner konsulterer de kompetente myndigheder den relevante
bedste praksis som fastlagt og dokumenteret af SCB, jf. artikel 68, stk. 1, litra c).

Ved modtagelsen af en ansggning om godkendelse af en importerende SoHO-enhed
skal de kompetente myndigheder:

a)  bekraefte modtagelsen af ansggningen inden for 14 arbejdsdage
b)  vurdere ansggningen

c) gennemgd aftaler mellem den ansggende SoHO-enhed og eventuelle
tredjeparter, som den pageldende SoHO-enhed matte have indgaet kontrakt
med om udferelse af SoHO-aktiviteter

d)  anmode ansggeren om som forngdent at fremleegge supplerende oplysninger

e) uden ungdigt ophold underrette ansggeren om resultatet af den vurdering og de
undersggelser, der er omhandlet i litra b), c) og d), hvis det er relevant, og om
beslutningen vedrgrende godkendelse

f)  enten meddele eller afvise at meddele godkendelse som importerende SoHO-
enhed og angive, hvilke SoHO-aktiviteter der er omfattet af godkendelsen, og
hvilke betingelser der matte veere knyttet til godkendelsen

g) vurdere og som relevant godkende senere eandringer foretaget af den
importerende SoHO-enhed og meddelt til myndigheden, jf. artikel 43, stk. 3

h)  uden ungdigt ophold opdatere EU's SOHO-platform som omhandlet i kapitel XI
med oplysninger om godkendelsen ved at andre den pageldende SoHO-

enheds status i overensstemmelse hermed, herunder navn pa og
kontaktoplysninger for indehaveren af godkendelsen af den importerende
SoHO-enhed.

| tilfeelde, hvor ansggeren har til hensigt at distribuere de importerede SoHO'er til
andre medlemsstater, kan de kompetente myndigheder traeffe foranstaltninger som
omhandlet i stk. 2, litra b), ¢) og d), i samrad med de nationale SOHO-myndigheder i
de pagaldende medlemsstater.

De kompetente myndigheder kan kraeve at inspicere en hvilken som helst part i et
tredjeland, der leverer SoHO'er til ansggeren, inden de meddeler eller afviser at
meddele godkendelse af den importerende SoHO-enhed, navnlig i tilfelde, hvor
ansggningen vedrgrer regelmaessig og gentagen import af SoHO'er fra samme part.

De kompetente myndigheder kan suspendere godkendelsen af en importerende
SoHO-enhed, hvis SoHO-tilsynsaktiviteter viser eller giver anledning til begrundet
mistanke om:
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a) at den pageldende SoHO-enhed ikke overholder betingelserne i sin
godkendelse eller denne forordnings bestemmelser, og

b) at den manglende overholdelse, eller den formodede manglende overholdelse,
indebaerer en risiko for sikkerheden for recipienter eller afkom fra medicinsk
assisteret reproduktion.

De kompetente myndigheder fastsatter en frist for, hvornar undersggelsen af et
formodet tilfeelde af manglende overholdelse skal veere afsluttet, og for, hvornar den
importerende SoHO-enhed skal have rettet op pa et bekraftet tilfeelde af manglende
overholdelse, idet suspensionen forbliver i kraft indtil da. | tilfelde, hvor de
kompetente myndigheder har bekraftet manglende overholdelse som omhandlet i
stk. 5, og den pagaldende importerende SoHO-enhed ikke er i stand til at rette op pa
dette inden for den fastsatte frist, inddrager de kompetente myndigheder
godkendelsen af den importerende SoHO-enhed.

De kompetente myndigheder kan, i overensstemmelse med national lovgivning,
inddrage en importerende SoHO-enheds godkendelse, hvis de kompetente
myndigheder har bekraftet, at den importerende SoHO-enhed ikke laengere opfylder
de ajourfgrte godkendelseskriterier eller gentagne gange ikke har opfyldt
betingelserne i sin godkendelse.

| tilfelde af suspension eller inddragelse af tilladelsen, jf. stk. 5, 6 og 7, &ndrer de
kompetente myndigheder uden ungdigt ophold godkendelsesstatussen for det
pageldende SoHO-enhed pa EU's SoHO-platform som omhandlet i kapitel XI i
overensstemmelse hermed.

Uanset stk. 1 kan de kompetente myndigheder i ngdstilfeelde tillade import af
SoHO'er til gjeblikkelig anvendelse i en specifik recipient, nar de kliniske forhold
berettiger det, idet dette vurderes i hvert enkelt tilfaelde.

Kommissionen tillegges befgjelser til at vedtage delegerede retsakter i
overensstemmelse med artikel 77 med henblik pa at gere det muligt at supplere
denne forordning ved fastsattelse af neermere kriterier for vurderinger, undersggelser
og inspektioner i forbindelse med godkendelsen.

Hvis det i forbindelse med en risiko for kvaliteten af og sikkerheden ved importerede
SoHO'r er pakraevet i serligt hastende tilfeelde, anvendes proceduren i artikel 78 pa
delegerede retsakter vedtaget i henhold til naervaerende artikel.

Artikel 29
Inspektion af SoOHO-centre

De kompetente myndigheder foretager fglgende inspektioner pa SoHO-centre, alt
efter hvad der er relevant:

a)  anmeldte rutinemaessige systeminspektioner

b)  anmeldte eller uanmeldte inspektioner, navnlig i forbindelse med undersggelse
af svigagtige eller andre ulovlige aktiviteter eller pa grundlag af oplysninger,
der kan give formodning om manglende overholdelse af denne forordning

c) inspektioner som omhandlet i artikel 22, stk. 6, artikel 27, stk. 2, litra d), artikel
28, stk. 4, artikel 31 og artikel 35, stk. 5.

Kompetente myndigheder, der under en inspektion konstaterer manglende
overholdelse af denne forordning, kan, i det omfang det er ngdvendigt og rimeligt,
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veelge ogsa at gennemfare opfalgende inspektioner med det formal at verificere, at
det pageldende SoHO-center har truffet effektive korrigerende og forebyggende
foranstaltninger.

De kompetente myndigheder i den medlemsstat, hvor SoHO-centret er beliggende,
foretager inspektionerne.

De kompetente myndigheder foretager inspektioner pa stedet af SoHO-centre og,
hvor det er relevant, af tredjeparter, som SoHO-centret matte have indgaet kontrakt
med om udferelse af SoHO-aktiviteter.

Uanset stk. 4 kan de kompetente myndigheder helt eller delvist foretage inspektioner
i form af fjernkontrol af dokumenter, forudsat at:

a)  denne inspektionsmetode ikke medfarer en risiko for SoHO'ers sikkerhed og
kvalitet

b)  en sadan inspektion ikke er til skade for inspektionseffektiviteten, og

c)  maksimumsintervallet mellem to inspektioner pa stedet i henhold til stk. 11
ikke overskrides.

De kompetente myndigheder sikrer, at inspektioner foretages af inspektarer, der
opfylder kravene i artikel 32.

Inspektarerne skal verificere, at SOHO-centre opfylder de generelle standarder for
beskyttelse af SoHO-donorer, jf. artikel 53, standarderne for frivillig og vederlagsfri
donation af SoHO'er, jf. artikel 54, standarderne for oplysninger, der skal gives forud
for samtykke eller tilladelse, jf. artikel 55, og de generelle standarder for beskyttelse
af recipienter og afkom, jf. artikel 58, alt efter hvad der er relevant.

| tilfeelde, hvor SoHO-centre falger:

a)  de tekniske retningslinjer offentliggjort af ECDC og EDQM, jf. artikel 56, stk.
4, litra a), og artikel 59, stk. 4, litra a), alt efter hvad der er relevant, skal
inspektererne anse de relevante standarder eller elementer heri for at veere
opfyldt, for sa vidt de er omfattet af retningslinjerne

b)  andre retningslinjer, jf. artikel 56, stk. 4, litra b), og artikel 59, stk. 4, litra b),
skal inspektgrerne i hvert enkelt tilfelde vurdere de pagaldende retningslinjer
med hensyn til det opndede niveau af sikkerhed, kvalitet og effekt, alt efter
hvad der er relevant, og enten godkende eller afvise at godkende dette niveau
som svarende til det, der opnas med de tekniske retningslinjer, der er
omhandlet i artikel 56, stk. 4, litra a), og artikel 59, stk. 4, litra a)

c) andre tekniske metoder, jf. artikel 56, stk. 4, litra c), og artikel 59, stk. 4, litra
c), skal inspektgrerne evaluere den fremlagte risikovurdering og de fremlagte
fortegnelser og vurdere tilstreekkeligheden af de anvendte tekniske metoder.

| tilfelde som omhandlet i stk. 7, andet afsnit, litra b), hvor de kompetente
myndigheder forud for inspektionen har godkendt det niveau af sikkerhed, kvalitet
og effekt, der opnas med de pageldende andre retningslinjer, som svarende til det
niveau, der opnas med de i stk. 7, andet afsnit, litra a), omhandlede tekniske
retningslinjer, skal inspektarerne anse de relevante standarder eller elementer heri for
at veere opfyldt, for sa vidt de er omfattet af retningslinjerne.

Inspektarerne kan udfare en eller flere af fglgende aktiviteter:
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a) inspicere SoHO-centres faciliteter og, hvor det er relevant, faciliteterne hos
tredjeparter, som SoHO-centret matte have indgaet kontrakt med vedrgrende
SoHO-aktiviteter

b) evaluere og verificere de procedurer og SoHO-aktiviteter, som udfares i
SoHO-centre og i pakommende tilfelde tredjeparters faciliteter, og som er
omfattet af denne forordnings krav

c) gennemga alle dokumenter eller andre fortegnelser, der fares af SoHO-centre
0g, hvis det er relevant, tredjeparter vedrgrende kravene i denne forordning,
serlig kapitel V

d) evaluere udformningen og implementeringen af det kvalitetsstyringssystem,
der er indfert i henhold til artikel 50

e)  udtage praver til analyse og tage kopier af dokumenter, hvis det er pakreevet

f)  evaluere den beredskabsplan, der er indfart i henhold til artikel 66, hvis det er
relevant

g)  pabyde suspension eller indstilling af enhver procedure eller aktivitet, hvis det
er ngdvendigt og rimeligt i forhold til den konstaterede risiko.

De kompetente  myndigheder  foretager  regelmaessigt  inspektioner i
overensstemmelse med stk. 1, litra a), pa grundlag af risikovurderinger og med
passende hyppighed under hensyntagen til:

a)  identificerede risici i tilknytning til:
i)  de SoHOQO'er, der forarbejdes og opbevares

i)  de aktiviteter, der udfgres af SoHO-centrene, navnlig de processer, der
gennemfares

b)  centrenes hidtidige resultater med hensyn til resultaterne af tidligere
inspektioner af dem og deres overholdelse af denne forordning

c) resultaterne af certificering eller akkreditering foretaget af internationale
organer, hvis disse organer verificerer overholdelsen af bestemmelser, der
svarer til bestemmelserne i denne forordning, og

d) palideligheden og effektiviteten af kvalitetsstyringssystemerne som omhandlet
i artikel 50.

Intervallet mellem to inspektioner pa stedet ma ikke overstige 4 ar.

De kompetente myndigheder betragter inspektioner pa stedet, der foretages i
forbindelse med godkendelsen af et center i henhold til artikel 27, stk. 2, litra d), som
den farste inspektion pa stedet i henhold til nerveerende artikel.

De kompetente myndigheder giver omgaende forelgbig feedback vedrgrende deres
resultater efter anmodning fra det pagaeldende SoHO-center.

Efter hver inspektion udarbejder de kompetente myndigheder en rapport om
resultaterne af inspektionen for sa vidt angar overholdelsen af de retlige og tekniske
krav, der gelder i henhold til denne forordning, og forelegger den for det
pageldende SoHO-center. De kompetente myndigheder kan i rapporten angive
eventuelle ngdvendige korrigerende eller forebyggende foranstaltninger eller anmode
SoHO-centret om at reagere med fremleggelse af et forslag til sadanne
foranstaltninger, med gennemfarelsesfrister for de enkelte foranstaltninger.

56

DA



DA

15.

16.

17.

Hvis mere end én myndighed er kompetent til at udgve SoHO-tilsynsaktiviteter i en
medlemsstat i henhold til artikel 5, stk. 2, sender den kompetente myndighed efter
begrundet anmodning fra en anden kompetent myndighed i samme medlemsstat
straks den i stk. 14 omhandlede rapport til den anmodende kompetente myndighed.

Med henblik pa standardinspektioner som omhandlet i denne artikels stk. 1
konsulterer de kompetente myndigheder den relevante bedste praksis som fastlagt og
dokumenteret af SCB, jf. artikel 68, stk. 1, litra c).

Kommissionen kan vedtage gennemfarelsesretsakter vedrgrende de procedurer, der
skal falges ved inspektion af SoHO-centre.

Disse gennemfgrelsesretsakter vedtages efter underseggelsesproceduren i artikel 79,
stk. 2.

Artikel 30
Inspektion af andre SoHO-enheder

De kompetente myndigheder kan i overensstemmelse med artikel 29, stk. 1, foretage
inspektioner af andre SoHO-enheder end SoHO-centre, i det omfang det er
ngdvendigt og rimeligt i forhold til de risici, der er forbundet med SoHO'erne og de
SoHO-aktiviteter, der er registreret for den pageldende SoHO-enhed, og SoHO-
enhedens tidligere resultater, navnlig for sd vidt angar resultaterne af tidligere
inspektioner, der er foretaget af den, og dens overholdelse af denne forordning.

| tilfeelde som omhandlet i stk. 1 finder artikel 29 tilsvarende anvendelse pa
inspektion af andre SoHO-enheder end SoHO-centre.

Med henblik pa en standardiseret tilgang til inspektion af andre SoHO-enheder end
SoHO-centre konsulterer de kompetente myndigheder den relevante bedste praksis
som fastlagt og dokumenteret af SCB, jf. artikel 68, stk. 1, litra c).

Artikel 31
Felles myndighedsinspektioner

Efter anmodning fra en eller flere kompetente myndigheder kan inspektarer fra mere
end én medlemsstat gennemfare inspektioner i henhold til artikel 29, stk. 1, og artikel
30, stk. 1, som falles myndighedsinspektioner.

En kompetent myndighed, der modtager en anmodning om en felles
myndighedsinspektion, treffer alle rimelige foranstaltninger til at imgdekomme
anmodningen og koordinere og bista ved den pagealdende inspektion i tilfaelde, hvor:

a)  det er pavist, eller der er begrundet mistanke om, at de aktiviteter, der udfgres
pa en anden medlemsstats omrade, udggr en risiko for sikkerheden ved og
kvaliteten af SoHO'er, der distribueres i den anmodende medlemsstat

b) de kompetente myndigheder i den anmodende medlemsstat eftersparger
teknisk specialviden fra en anden medlemsstat i forbindelse med denne
inspektion

c¢) den kompetente myndighed i den medlemsstat, der modtager anmodningen, er
enig 1, at der er andre rimelige grunde til at foretage en felles
myndighedsinspektion.
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De myndigheder, der deltager i en falles myndighedsinspektion, indgar forud for
inspektionen en aftale om som minimum fglgende:

a)  omfanget af og formalet med den felles myndighedsinspektion

b) de deltagende inspekterers rolle under og efter inspektionen, herunder
udpegelse af en myndighed, der skal lede inspektionen

c) deenkelte myndigheders befgjelser og opgaver.

De deltagende myndigheder skal ved denne aftale forpligte sig til som gruppe at
acceptere resultaterne af inspektionen.

Den myndighed, der leder den feelles myndighedsinspektion, sikrer, at denne
inspektion foretages i overensstemmelse med den nationale lovgivning i den
medlemsstat, hvor den feelles myndighedsinspektion finder sted.

Den kompetente myndighed for den pagaeldende SoHO-enhed eller det pagaldende
SoHO-center underretter forud for inspektionen den/det pageldende SoHO-enhed
eller SoHO-center om den feelles myndighedsinspektion, medmindre de bergrte
kompetente myndigheder har rimelige grunde til at formode, at der er tale om ulovlig
eller svigagtig aktivitet.

Artikel 7, 8 og 76 finder anvendelse pa alle kompetente myndigheder, der deltager i
feelles myndighedsinspektioner.

Medlemsstaterne  kan med henblik pa at lette rutinemassige felles
myndighedsinspektioner  indfgre  programmer  for sddanne inspektioner.
Medlemsstaterne kan benytte sig af sadanne programmer inden for rammerne af én
enkelt aftale som omhandlet i stk. 3.

Artikel 32
Serlige forpligtelser for inspektagrer

Inspektarer skal vare i besiddelse af et eksamensbevis eller lignende inden for et
relevant omrade, der godtger, at vedkommende har gennemfart en akademisk
uddannelse eller en uddannelse, der sidestilles hermed i den péageldende
medlemsstat.

De kompetente myndigheder kan i undtagelsestilfeelde beslutte at fravige kravet i
farste afsnit for personer med betydelig, relevant erfaring.

De kompetente myndigheder giver inspektarer en specifik introduktionsuddannelse,
inden inspektarerne pabegynder deres arbejde. Med henblik pa den specifikke
introduktionsuddannelse konsulterer de kompetente myndigheder den relevante
bedste praksis som fastlagt og dokumenteret af SCB, jf. artikel 68, stk. 1, litra c).

De kompetente myndigheder sikrer, at den specifikke introduktionsuddannelse som
minimum omfatter falgende:

a)  de inspektionsteknikker og -procedurer, der skal fglges, herunder praktiske
gvelser

b) en overordnet gennemgang af de relevante EU-retningslinjer og nationale
retningslinjer for inspektioner samt bedste praksis som fastlagt og
dokumenteret af SCB, |f. artikel 68, stk. 1, litra c).

c) enoversigt over godkendelsesordningerne i den pagaldende medlemsstat
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d)  den relevante retlige ramme for udferelsen af SOHO-tilsynsaktiviteter
e)  tekniske aspekter af SOHO-aktiviteter
f)  tekniske SoHO-retningslinjer som omhandlet i artikel 56 og 59

g) overordnet gennemgang af de nationale reguleringsmyndigheders organisation
og funktionsmade pa SoHO-omradet og beslaegtede omrader

h)  overordnet gennemgang af det nationale sundhedsvesen og SoHO-
organisationsstrukturerne i den pagaeldende medlemsstat.

De kompetente myndigheder sikrer, at den specifikke introduktionsuddannelse
suppleres med specialuddannelse i inspektion af bestemte typer centre og med
efteruddannelse, i det omfang det er relevant, gennem hele inspektgrens arbejdsliv.
De kompetente myndigheder treeffer alle rimelige foranstaltninger til at sikre, at
inspektorer, der deltager i feelles myndighedsinspektioner, har gennemfgrt den
relevante EU-uddannelse som omhandlet i artikel 69, stk. 1, og er opfart pa den i
artikel 69, stk. 5, omhandlede liste.

Inspektarer kan bistas af tekniske eksperter, forudsat at de kompetente myndigheder
sikrer, at de pageeldende eksperter opfylder kravene i denne forordning, navnlig de
forpligtelser, der er fastsat i artikel 7 og 76.

Stk. 1-5 finder ogsa anvendelse pa organer med delegerede opgaver.

Artikel 33
Udtraek og offentliggarelse af aktivitetsdata

De kompetente myndigheder verificerer, at SOHO-enheder, der har forpligtelser med
hensyn til indsamling og indberetning af aktivitetsdata i henhold til artikel 44,
opdaterer EU's SoHO-platform som omhandlet i kapitel X1 med fuldsteendige og
ngjagtige arlige rapporter om disse aktiviteter.

De kompetente myndigheder udtreekker en samlet arlig rapport med SoHO-
aktivitetsdata for deres SoHO-enheder fra EU's SoHO-platform. De ger denne
rapport tilgeengelig for offentligheden, herunder pa internettet.

Artikel 34
Sporbarhed

De kompetente myndigheder verificerer, at SoHO-enheder har indfert passende
procedurer for at sikre sporbarhed og kodning af SoHO'er som omhandlet i artikel
45.

De kompetente myndigheder fastleegger procedurer for entydig identifikation af
SoHO-centre, der er omfattet af bestemmelserne om den felles europeaiske kode i
artikel 46. De kompetente myndigheder sikrer, at den pageeldende identifikation er i
overensstemmelse med de tekniske standarder, der er fastsat for det pageeldende
kodningssystem. Til dette formal kan de kompetente myndigheder anvende et SoHO-
centers identifikationskode som genereret af EU's SoHO-platform.

Artikel 35

Sikkerhedsovervagning

59

DA



DA

De  kompetente  myndigheder er ansvarlige for forvaltningen  af
sikkerhedsovervagning i forbindelse med SoHO-aktiviteter. De udarbejder
retningslinjer og skabeloner for indgivelse af SAO-indberetninger og af SAO-
undersggelsesrapporter som omhandlet i artikel 47.

Efter at have modtaget en SAO-indberetning skal den kompetente myndighed:
a)  anerkende modtagelsen af SAO-indberetningen

b)  verificere, at SAO-indberetningen indeholder de i artikel 47, stk. 3,
omhandlede oplysninger

c)  wvurdere tilstrekkeligheden af den planlagte undersggelse med henblik pa at
fastsla kausalitetssandsynligheden og de bagvedliggende arsager

d)  svare den indberettende SoHO-enhed uden ungdigt ophold.

De kompetente myndigheder kan yde radgivning om den undersggelse, SoHO-
enheden planlegger at gennemfare. Ved udarbejdelsen af sadan radgivning kan de
kompetente myndigheder anmode om radgivningsinput fra SCB i henhold til artikel
68, stk. 1. Hvis den alvorlige ugnskede handelse vedrerer mistanke om overfarsel af
en overfgrbar sygdom, underretter de kompetente myndigheder ECDC og tager
hensyn til enhver radgivning eller oplysninger fra ECDC eller dets netveark af SoHO-
eksperter.

Efter at have modtaget en SAO-undersggelsesrapport skal den kompetente
myndighed:

a)  anerkende modtagelsen af SAO-undersggelsesrapporten

b)  verificere, at SAO-undersggelsesrapporten indeholder de i artikel 47, stk. 5,
omhandlede oplysninger

c) vurdere resultaterne af undersggelsen og af de beskrevne korrigerende og
forebyggende foranstaltninger

d) underrette den indberettende SoHO-enhed om konklusionen af SAO-
vurderingen.

De kompetente myndigheder kan foretage inspektioner i henhold til artikel 29 eller
30, alt efter hvad der er relevant, hvis den modtagne SAO-indberetning eller den
modtagne SAO-undersggelsesrapport viser eller giver anledning til begrundet
mistanke om, at kravene i denne forordning ikke er opfyldt, eller for at verificere, at
planlagte korrigerende og forebyggende foranstaltninger gennemfares korrekt.

Ved modtagelse af en SAO-indberetning af betydning for sikkerheden ved, kvaliteten
af eller forsyningerne af et produkt, der er fremstillet i henhold til anden EU-
lovgivning end den, der er lovrammen for fremstilling af den pagaldende SoHO eller
det pageldende SoHO-praeparat, underretter de kompetente myndigheder uden
ungdigt ophold de relevante kompetente myndigheder for det pageldende produkt,
jf. artikel 14, stk. 5.

Ved modtagelse af oplysninger om en alvorlig handelse og sikkerhedsrelateret
korrigerende handling i henhold til forordning (EU) 2017/745 underretter de
kompetente myndigheder, der modtager disse oplysninger, de bergrte SoHO-enheder
herom. De kompetente myndigheder formidler disse oplysninger til deres nationale
SoHO-myndighed, forudsat at handelsen kan defineres som en alvorlig ugnsket
haendelse.
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10.

11.

12.

13.

De kompetente myndigheder etablerer en kanal for SoHO-recipienters og -donorers
selvrapportering af alvorlige ugnskede handelser. Ved modtagelsen af sadanne
indberetninger underretter de kompetente myndigheder, alt efter hvad der er relevant,
de relevante SoHO-enheder eller SOHO-centre herom og paser, at de bergrte SOHO-
enheder eller -centre indleder en passende undersggelse af handelsen, og at de
pageldende SoHO-enheder eller -centre har truffet de forngdne passende
korrigerende og forebyggende foranstaltninger, og svarer den pagaldende recipient
eller donor.

De kompetente myndigheder sikrer, at de i stk. 1-5 omhandlede procedurer sikrer en
passende sammenkobling mellem SAO-indberetninger i henhold til denne artikel og
det rapporteringssystem, der er oprettet i henhold til artikel 11 i direktiv 2010/53/EU,
i tilfeelde, hvor SAO-indberetninger vedrgrer SoHO-donationer efter deden fra
donorer, der ogsa donerede organer.

De kompetente myndigheder foreleegger deres nationale SoOHO-myndigheder en arlig
oversigt over de modtagne SAO-indberetninger og SAO-undersggelsesrapporter. De
nationale SoHO-myndigheder opdaterer inden den 31. maj aret efter EU's SoHO-
platform som omhandlet i kapitel XI med en arlig oversigt over disse SAO-
indberetninger og -undersggelsesrapporter og gar en samlet udgave af denne oversigt
tilgeengelig for offentligheden i deres medlemsstat, herunder pa internettet. De
inkluderer i den arlige oversigt antallet og typerne af de alvorlige ugnskede
heendelser, der er indberettet til dem, og som opfylder de terskler for alvorlighed og
kausalitetssandsynlighed, der er aftalt pa EU-plan i SCB-regi.

Kommissionen samler de nationale SoHO-myndigheders arlige oversigter og
udarbejder og offentligger en arlig SoHO-sikkerhedsovervagningsrapport efter at
have delt rapporten med de nationale SoHO-myndigheder med henblik pa
gennemgang og godkendelse.

De kompetente myndigheder konsulterer med henblik pa udarbejdelsen af de i denne
artikels stk. 1 omhandlede retningslinjer og skabeloner og fremlaeggelsen af de i
artikel 10 omhandlede arlige oversigter bedste praksis som fastlagt og dokumenteret
af SCB, jf. artikel 68, stk. 1, litra c).

Kommissionen kan vedtage gennemfarelsesretsakter vedregrende de procedurer, der
skal falges ved samrad og koordinering mellem de kompetente myndigheder og
ECDC vedrgrende relevante SAO-indberetninger og -undersggelser.

Disse gennemfgrelsesretsakter vedtages efter underseggelsesproceduren i artikel 79,
stk. 2.

Artikel 36
Hurtige SoHO-varslinger

De kompetente myndigheder udsender, efter modtagelse af en SAO-indberetning
eller andre oplysninger, der har konsekvenser for sikkerheden ved eller kvaliteten
eller forsyningerne af SoHO'er i en eller flere medlemsstater, en hurtig SoHO-
varsling pa EU's SoHO-platform som omhandlet i kapitel XI.

De kompetente myndigheder udsender frem for alt en hurtig SoHO-varsling, safremt:

a)  der er konstateret en risiko for kvaliteten af eller sikkerheden ved SoHO'er,
som bergrer SoHO'er, der er blevet distribueret fra deres medlemsstat til mindst
én anden medlemsstat
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b)  der har veeret et udbrud af en overfgrbar sygdom i deres medlemsstat, og de har
indfart et donoranvendelsesforbud eller testforanstaltninger med henblik pa at
mindske risikoen for overfarsel via SoHO'er

c) der er opstaet mangler eller en alvorlig forsyningsafbrydelse med hensyn til
udstyr/anordninger, materialer eller reagenser, som er af kritisk betydning for
indsamling, forarbejdning, opbevaring eller distribution af SoHO'er, og som
ville kunne anvendes i andre medlemsstater

d)  de kompetente myndigheder rader over andre oplysninger, som med rimelighed
kan anses for at ville veere nyttige i andre medlemsstater i indsatsen for at
begranse risiciene for sikkerheden ved eller kvaliteten af SoHO'er, og hvor
udsendelse af en hurtig SoHO-varsling ville veere forholdsmassig og
ngdvendig.

ECDC kan, med statte fra sit netveerk af SoHO-eksperter, ogsa udsende en varsling
pa EU's SoHO-platform, nar overvagningen af overfgrbare sygdomme giver
formodning om en ny risiko for SoHO'ers sikkerhed. ECDC kan i en sadan varsling
angive, at det har udarbejdet retningslinjer for mindskelse af risici i forbindelse med
udbrud af overfgrbare sygdomme, navnlig vedrgrende SoHO-donorers egnethed og
testning.

En kompetent myndighed, der modtager en hurtig SoHO-varsling, meddeler uden
ungdigt ophold oplysninger til de relevante organisationer, der repraesenterer grupper
af SoHO-enheder eller fagfolk, med det formal at sikre, at der straks kan traffes
risikobegraensende foranstaltninger, og at relevante oplysninger, der er tilgengelige
blandt fagfolk pa SoHO-omradet, kan deles med de kompetente myndigheder. De
kompetente myndigheder kan ogsa supplere de oplysninger, der gives i varslingen,
med yderligere oplysninger sdsom naermere oplysninger om relevante afbgdende
foranstaltninger, der er truffet i deres medlemsstat.

De kompetente myndigheder og ECDC konsulterer den relevante bedste praksis som
fastlagt og dokumenteret af SCB, jf. artikel 68, stk. 1, litra c), nar de udsender og
handterer en hurtig SoHO-varsling.

KAPITEL IV

ALMINDELIGE FORPLIGTELSER FOR SoHO-ENHEDER

Artikel 37
Registrering af SOHO-enheder

Enheder skal registrere sig som en SoHO-enhed, inden de pabegynder nogen form
for SoHO-aktivitet. De skal, med henblik pa at blive registreret, fremlegge de i
artikel 18 omhandlede oplysninger. SoHO-enheder kan forud for registreringen
anmode deres kompetente myndigheder om en udtalelse om, hvordan
registreringskravene i dette kapitel finder anvendelse pa de pagaldende SoHO-
aktiviteter.

I medlemsstater, hvor EU's SoHO-platform anvendes til registrering af SoHO-
enheder, jf. artikel 18, stk. 2, skal organisationer, der falder ind under definitionen af
en SoHO-enhed, registrere sig direkte pa EU's SoHO-platform i overensstemmelse
med deres kompetente myndigheders instrukser.
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3. SoHO-enheder, der @ndrer deres SoHO-aktiviteter eller kontaktoplysninger, skal
uden ungdigt ophold registrere disse @ndringer. Hvis sadanne @ndringer resulterer i
SoHO-aktiviteter, der omfatter bade forarbejdning og opbevaring af SoHO'r, skal
den pagaldende SoHO-enhed opfylde kravene i artikel 48 og 49.

Artikel 38
Den ansvarlige person, som har ansvaret for frigivelsen af SoHO'er

1. | tilfelde, hvor en SoHO-enhed frigiver SoHO'er eller SoHO-preparater til
distribution med henblik pa anvendelse i mennesker eller fremstilling af produkter,
der er reguleret ved anden EU-lovgivning, eller som udgangs-/ramateriale hertil, jf.
artikel 60, skal den pagaldende enhed udpege en person, der er ansvarlig for
frigivelsen.

2. Den ansvarlige person, som har ansvaret for frigivelsen af SoHO'er, skal vare i
besiddelse af et eksamensbevis eller lignende inden for leegevidenskab eller biologi,
der godtger, at vedkommende har gennemfgrt en akademisk uddannelse eller en
uddannelse, der sidestilles hermed i den pageldende medlemsstat, og skal have
mindst 2 ars erfaring inden for det relevante omrade.

3. Den ansvarlige person, som har ansvaret for frigivelsen af SoHO'er, kan delegere de i
stk. 1 angivne opgaver til andre personer, som i kraft af deres uddannelse og erfaring
er kvalificerede til at udfere de pageldende opgaver. | sadanne tilfelde udferer den
pageeldende person disse opgaver under ansvar af den ansvarlige person, som har
ansvaret for frigivelsen af SoHO'er.

Artikel 39
Eksport

SoHO-enheder skal sikre, at SoHO'er eller SoHO-praeparater, der eksporteres eller
reeksporteres fra Unionen, opfylder de relevante krav i denne forordning, medmindre den
pageldende SoHO-enhed kan godtgere, at en afvigelse fra denne forordnings krav er
acceptabel i henhold til importlandets myndigheder eller de love, forskrifter, standarder,
adfeerdskodekser eller andre retlige og administrative procedurer, der matte veere geeldende i
importlandet. SoHO-enheder ma ikke fravige de i kapitel VI angivne standarder.

Artikel 40
Godkendelse af SOHO-preeparater

1. SoHO-enheder ma ikke frigive eller, i forbindelse med autolog anvendelse, fremstille
og straks anvende SoHO-praparater i en recipient uden forudgaende godkendelse af
SoHO-praeparatet. | tilfeelde, hvor en SoHO-enhed &ndrer en aktivitet, der udfares
for et godkendt SoHO-praeparat, skal den indhente godkendelse af det pagaldende
&ndrede SoHO-praeparat.

2. SoHO-enheder kan forud for indgivelse af en ansggning om godkendelse af et
preparat anmode deres kompetente myndigheder om radgivning i, hvordan
godkendelseskravene i denne forordning finder anvendelse pa deres SoHO-
aktiviteter.

3. SoHO-enheder kan i undtagelsestilfeelde anmode deres kompetente myndigheder om
dispensation fra godkendelseskravet for et SOHO-preaeparat, jf. artikel 64.
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Artikel 41
Ansggning om godkendelse af SOHO-praeparater

SoHO-enheder skal indgive ansggninger om godkendelse af SoHO-preparater til
deres kompetente myndigheder. Ansggeren skal oplyse navnet pa og
kontaktoplysninger for den kommende indehaver af godkendelsen af SoHO-
preeparatet, som er ansvarlig for ansggningen. Dette stykke bergrer ikke artikel 38,
stk. 1.

Ansggeren skal fremlaegge falgende:

a) et dossier om SoHO-praparatet, som naermere beskriver, hvilke SoHO-
aktiviteter der udfares for at tilvejebringe det pageldende SoHO-praeparat, og
som minimum omfatter:

i) eventuelle serlige procedurer for SOHO-donorers egnethed eller SoHO-
donortestning

i) eventuelle seerlige SoHO-indsamlingsprocedurer

iii) en beskrivelse af den anvendte forarbejdning, herunder narmere
oplysninger om de luftkvalitetsstandarder, der overholdes i
forarbejdningsfaciliteterne, og begrundelsen for den anvendte
luftkvalitetsstandard hvert enkelt sted

iv) en beskrivelse af de(t) anvendte udstyr, reagenser og materialer og
dets/deres certificeringsstatus, jf. forordning (EU) 2017/745

v) eventuelle serlige opbevaringsbetingelser og tidsbegrensninger for
opbevaring

vi)  eventuelle kvalitetskontrol- og frigivelsesparametre

vii) data vedrgrende de anvendte procedurer for procesvalidering og
kvalificering af udstyr

viii) narmere oplysninger om eventuelle tredjeparter, som SoHO-enheden
matte have indgaet kontrakt med om udfgrelse af aktiviteter vedrarende
SoHO-preeparatet

iX) de kliniske indikationer, som SoHO-praeparatet skal anvendes til

b)  resultaterne af en risikovurdering af kombinationen af de SoHO-aktiviteter, der
udfgres for at tilvejebringe SoHO-praeparatet, sammen med den kliniske
indikation, som det patenkes anvendt til, under hensyntagen til:

i) om SoHO-preaparatet er beskrevet i, og tilpasset til, en EDQM-SoHO-
monografi indeholdt i de i artikel 59, stk. 4, litra a), omhandlede tekniske
retningslinjer

i) om SoHO-praparatet opfylder de nermere fastlagte kvalitetskriterier i
den i nr. i) omhandlede EDQM-SoHO-monografi og er bestemt til at
blive anvendt til den indikation og under anvendelse af den
anvendelsesmetode, denne monografi henviser til, hvis den pagaldende
monografi indeholder disse oplysninger

iii) oplysninger pa EU's SoHO-platform om tidligere anvendelse og
godkendelse af SOHO-preparatet i andre SOHO-enheder
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iv) eventuel tilgeengelig evidens  tilvejebragt ~ som led i
certificeringsprocessen, jf. forordning (EU) 2017/745, for ethvert
medicinsk udstyr, der anvendes til SOHO-praeparatet

v) dokumentation for en systematisk proces for identifikation,
kvantificering og evaluering af eventuelle risici for donoren eller
recipienten som fglge af den keede af aktiviteter, der udferes for at
tilvejebringe SoHO-praeparatet

c) itilfeelde, hvor den angivne risiko ikke er ubetydelig, et forslag til monitorering
af kliniske resultater til pavisning af SoHO-praparatets sikkerhed, kvalitet og
effekt i overensstemmelse med resultaterne af risikovurderingen

d) eventuelt angivelse af data, der skal anses for at veere omfattet af
ejendomsrettigheder, ledsaget af en verificerbar begrundelse.

Ansggeren skal i det i stk. 2, litra c), omhandlede forslag foresld en plan for
monitorering af kliniske resultater for:

a) itilfeelde af lav risiko: klinisk opfalgning for et neermere fastlagt antal patienter

b) i tilfelde af moderat risiko: som angivet i litra a) samt et klinisk
afpravningsstudie af et statistisk signifikant antal patienter med vurdering af
foruddefinerede kliniske endepunkter

c) i tilfelde af hgj risiko: som angivet i litra a) samt et klinisk afpregvningsstudie
af et statistisk signifikant antal patienter med vurdering af foruddefinerede
kliniske endepunkter og sammenligning med en standardbehandling.

SoHO-enheder skal gennemfagre monitoreringen af kliniske resultater, nar der er
udstedt en betinget tilladelse i henhold til artikel 21, stk. 2, litra c), og foreleegge
resultaterne for deres kompetente myndigheder. Ved gennemfgrelsen af det i stk. 3,
litra b) og c), omhandlede kliniske afprgvningsstudie for det pagaldende SoHO-
preeparat kan ansggeren veelge at anvende et eksisterende Kklinisk register til
registrering af sine resultater, forudsat at de relevante kompetente myndigheder har
verificeret, at registret beror pa datakvalitetsstyringsprocedurer, der sikrer ngjagtige
og fuldsteendige data.

SoHO-enheder ma ikke foretage andringer i den kade af aktiviteter, der udferes for
at tilvejebringe et godkendt SoHO-praeparat, uden forudgaende skriftlig godkendelse
fra deres kompetente myndigheder. SoHO-enheder skal ogsa underrette deres
kompetente myndigheder om andringer i oplysningerne om indehaveren af
godkendelsen af SOHO-praeparatet.

Indehaveren af godkendelsen af SoHO-praparatet skal have hjemsted i Unionen. |
tilfelde, hvor andre SoHO-enheder udferer et eller flere trin i forarbejdningen af
SoHO-preeparatet, er den SoHO-enhed, der er indehaver af godkendelsen af SoHO-
preeparatet, ansvarlig for frigivelsen og skal fere tilsyn hermed, selv hvis frigivelsen
rent fysisk finder sted hos de andre SoHO-enheder.

Artikel 42
Godkendelse af importerende SoHO-enheder

SoHO-enheder ma ikke importere SoHO'er uden ferst at veere blevet godkendt som
importerende SoHO-enhed.
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Stk. 1 finder ikke anvendelse pa importerende SoHO-enheder, der udelukkende
importerer plasma fra mennesker, som er bestemt til at blive anvendt til fremstilling
af leegemidler, der er reguleret ved anden EU-lovgivning, og som indgar i en Plasma
Master File (PMF) som omhandlet i direktiv 2003/63/EF.

Kommissionen vedtager delegerede retsakter i overensstemmelse med artikel 77 med
henblik pa at supplere denne forordning ved fastsattelse af forpligtelser og
procedurer for importerende SoHO-enheder vedrgrende import af SoHO'er med
henblik pa verifikation af tilsvarende kvalitets- og sikkerhedsstandarder for sadan
import.

Artikel 43
Ansggninger om godkendelse som importerende SoHO-enhed

SoHO-enheder skal indgive ansggninger om godkendelse som importerende SoHO-
enhed til deres kompetente myndigheder.

Den ansggende SoHO-enhed skal oplyse navnet pa og kontaktoplysninger for den
kommende indehaver af godkendelsen af den importerende SoHO-enhed. Dette
stykke bergrer ikke artikel 38, stk. 1.

Den importerende SoHO-enhed ma ikke foretage vesentlige andringer i SoHO-
importaktiviteterne uden forudgaende skriftlig godkendelse fra enhedens kompetente
myndighed. Det samme gealder andringer i oplysningerne om indehaveren af
godkendelsen af den importerende SoHO-enhed.

Indehaveren af godkendelsen af den importerende SoHO-enhed skal have hjemsted i
Unionen og veere ansvarlig for den fysiske modtagelse samt visuel undersggelse og
kontrol af importerede SoHO'er, inden disse frigives. Den importerende SoHO-enhed
skal verificere overensstemmelsen mellem den modtagne SoHO og den tilhgrende
dokumentation og skal kontrollere, at emballagen er intakt, og at marknings- og
transportbetingelserne er i overensstemmelse med de relevante standarder og
tekniske retningslinjer, jf. artikel 57, 58 og 59.

En godkendt importerende enhed kan delegere den fysiske modtagelse og den
visuelle undersggelse og kontrol som omhandlet i stk. 4 til den enhed, der vil skulle
anvende den pagzldende SoHO i recipienten, i tilfelde, hvor importen organiseres
for individuelle, navngivne recipienter.

Kommissionen vedtager gennemfgrelsesretsakter til praecisering af, hvilke
oplysninger en ansggning om tilladelse til import af SoHO'er og SoHO-praeparater
skal indeholde, med henblik pa at sikre disse datas forenelighed og
sammenlignelighed.

Disse gennemfgrelsesretsakter vedtages efter underseggelsesproceduren i artikel 79,
stk. 2.

Artikel 44
Indsamling og indberetning af aktivitetsdata

SoHO-enheder skal indsamle data vedrgrende deres aktiviteter, i tilfelde af at disse
aktiviteter omfatter:

a)  rekruttering af SoHO-donorer
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b)  indsamling

c) distribution

d) import

e)  eksport

f)  anvendelse i mennesker.

De i henhold til stk. 1 indsamlede data skal omfatte de elementer, der er fastsat pa
EU's SoHO-platform som omhandlet i kapitel XI.

Kommissionen vedtager gennemfgrelsesretsakter til fastsettelse af tekniske
procedurer, der skal sikre ensartethed, forenelighed og sammenlignelighed med
henblik pa anvendelsen af denne artikel.

Disse gennemfarelsesretsakter vedtages efter undersggelsesproceduren i artikel 79,
stk. 2.

SoHO-enheder skal opdatere EU's SoHO-platform med en arlig oversigt over de
data, der indsamles i henhold til denne artikel. | tilfelde, hvor nationale eller
internationale registre indsamler aktivitetsdata, der opfylder de kriterier, der er
fastlagt pA SoHO-platformen, og de kompetente myndigheder har verificeret, at de
pagaldende registre beror pa datakvalitetsstyringsprocedurer, der sikrer ngjagtige og
fuldstendige data, kan SoHO-enheder delegere indgivelsen af aktivitetsdata som
omhandlet i denne artikel til disse registre. Kommissionen samler de arlige SoHO-
enhedsoversigter og udarbejder og offentligger en arlig SoHO-aktivitetsrapport.

Artikel 45
Sporbarhed og kodning

SoHO-enheder skal indfgre et sporbarhedssystem med henblik pa entydigt at keede
den enkelte SoHO-donor sammen med den pagaldendes SoHO-donation og med alle
dokumenter, prgver, SOHO-preparater og SoHO-enheder, der knytter sig til den
pageeldende SoHO fra indsamlingen til anvendelsen i mennesker og monitorering af
resultaterne. For s& vidt angar importerede SoHO'er skal importerende SoHO-
enheder sikre et &kvivalent sporbarhedsniveau.

SoHO-enheder, der distribuerer SoHO'er, skal generere en kode, som indeholder de
oplysninger, der indgar i det i stk. 1 omhandlede sporbarhedssystem. De skal sikre, at
koden:

a) erunik i Unionen

b) er maskinlesbar, medmindre starrelsen eller opbevaringsbetingelserne
indebeerer, at der ikke kan anvendes en maskinlaesbar kode

c) ikke afslgrer donors identitet

d) er i overensstemmelse med de tekniske regler for den i artikel 46 omhandlede
feelles europziske kode (SEC-koden) for SoHO'er, som relevant i henhold til
samme artikel.

SoHO-enheder skal angive de i stk. 2 omhandlede koder i den markning, SoHO'erne
eller SoHO-praeparaterne skal pafgres forud for distribution, eller i de dokumenter,
der ledsager de distribuerede SoHO'er eller SoHO-praeparater, for sa vidt det kan
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garanteres, at de pagaldende dokumenter ikke vil blive adskilt fra den pagaldende
SoHO eller det pageldende SoHO-praeparat.

SoHO-enheder skal anvende et mearkningssystem, der opfylder merkningskravene i
de relevante tekniske retningslinjer som omhandlet i artikel 56, stk. 4, og artikel 59,
stk. 4. SoHO-enheder skal opbevare de data, der er ngdvendige for at sikre
sporbarhed, i mindst 30 ar. De kan veelge at opbevare disse data i elektronisk form.

Artikel 46
Det europaiske kodningssystem

SoHO-enheder skal anvende en falles europzisk kode ("SEC-kode") pa SoHO-
preeparater, der distribueres til anvendelse i mennesker. I tilfelde, hvor SoHO'er eller
SoHO-praparater overfgres til videre forarbejdning i en anden SoHO-enhed eller
frigives til fremstilling af produkter, der er reguleret ved anden EU-lovgivning, eller
som udgangs-/ramateriale hertil, skal den pagaldende SoHO-enhed som minimum
anvende den del af den feelles europziske kode, der gar det muligt at identificere
donationen. SEC-koden skal veere anfgrt pa emballagen eller pa etiketten herpa eller i
de dokumenter, der vedrgrer SoHO'en, hvis det kan garanteres, at disse dokumenter
ledsager den pagaldende SoHO.

Stk. 1 finder ikke anvendelse pa:

a)  kensceller til partneranvendelse

b)  blod eller blodkomponenter til transfusion eller til fremstilling af leegemidler
c)  SoHO'r, der anvendes i en recipient uden forudgaende opbevaring

d)  SoHO'er, der importeres til Unionen i ngdstilfeelde med godkendelse direkte fra
de kompetente myndigheder i henhold til artikel 28, stk. 9

e)  SoHO'er, der importeres til eller doneres i den samme SoHO-enhed, som de
anvendes i.

Kommissionen vedtager gennemfarelsesretsakter vedrgrende formatet af den feelles
europziske kode samt kravene vedrgrende dens anvendelse pd SoHO-centre og pa
SoHO'r ved distribution eller ved transport og levering med henblik pa videre
forarbejdning.

Disse gennemfgrelsesretsakter vedtages efter undersegelsesproceduren i artikel 79,
stk. 2.

Artikel 47
Sikkerhedsovervagning og rapportering

SoHO-enheder skal opretholde et system til opdagelse og undersggelse af samt
registrering af oplysninger om ugnskede handelser, herunder ugnskede handelser,
der opdages i forbindelse med monitorering af kliniske resultater i forbindelse med
en ansggning om godkendelse af et SOHO-preaeparat som omhandlet i artikel 41.

SoHO-enheder skal, i det omfang det er relevant, treeffe alle rimelige foranstaltninger
til at tilskynde kommende foreldre til begrn undfanget ved hjelp af
tredjepartsdonation til at bestreebe sig pa at rapportere til den SoHO-enhed, hvor de
blev behandlet, om eventuelle genetisk betingede tilstande/lidelser, der matte opsta
under bgrnenes opveaekst. Den pageldende enhed skal uden ungdigt ophold
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videregive oplysningerne til den SoHO-enhed, der distribuerede eller anvendte
kanscellerne, med henblik pa at forhindre yderligere distribution af SoHO'er fra den
SoHO-donor, der var kilden.

| tilfeelde, hvor SoHO-enheder opdager eller har mistanke om, at en ugnsket
handelse kan defineres som en alvorlig ugnsket haendelse (SAO), skal de indgive en
SAO-indberetning til deres kompetente myndigheder inden for fem arbejdsdage.
SoHO-enheder skal inkludere falgende i indberetningen:

a)  en fuldsteendig beskrivelse af den formodede alvorlige ugnskede haendelse

b)  en forelgbig vurdering af kausalitetssandsynlighedsgraden for den formodede
alvorlige ugnskede handelse

c) en plan for en undersggelse med henblik pa at fastsla
kausalitetssandsynlighedsgraden og de bagvedliggende arsager

d) foresldede afbgdningsstrategier

e) en forelgbig vurdering af alvorligheden af den alvorlige ugnskede handelses
konsekvenser for en donor, en recipient eller afkom fra medicinsk assisteret
reproduktion eller for folkesundheden generelt.

SoHO-enheder skal operere med en procedure for precis, effektiv og verificerbar
tilbagetreekning fra distribution eller anvendelse af de SoHO'er, den i stk. 1
omhandlede ugnskede haendelse omfatter, alt efter hvad der er relevant.

SoHO-enheder skal gennemfgre en undersggelse af enhver konstateret alvorlig
ugnsket haendelse. Nar en undersggelse af en alvorlig ugnsket handelse er afsluttet,
skal den pagaldende SoHO-enhed fremlegge en SAO-undersggelsesrapport for sine
kompetente myndigheder, jf. artikel 35, stk. 4. SoHO-enheder skal inkludere
fglgende i rapporten:

a) en udferlig beskrivelse af undersggelsen og den endelige vurdering af
kausalitetssandsynligheden for den alvorlige ugnskede haendelse i forhold til
donationen eller anvendelsen af den pagealdende SOHO

b)  den endelige vurdering af alvorligheden af den alvorlige ugnskede handelses
konsekvenser for en donor, en recipient eller afkom fra medicinsk assisteret
reproduktion eller for folkesundheden generelt

c) en beskrivelse af de korrigerende eller forebyggende foranstaltninger, der er
truffet for at begraense skader eller forhindre gentagelser.

SoHO-enheder skal indberette oplysninger om en alvorlig ugnsket haendelse til andre
SoHO-enheder, der er involveret i indsamlingen, forarbejdningen, testningen,
opbevaringen og distributionen af SoHO'er fra den samme donor, eller som pa anden
made kunne vere bergrt af den pageldende alvorlige ugnskede haendelse. De skal
kun indberette oplysninger, der er ngdvendige og hensigtsmassige med henblik pa at
lette sporbarheden og sikre kvalitet og sikkerhed i sadanne tilfelde, og skal frem for
alt begraense oplysningerne til, hvad der er ngdvendigt for at kunne treeffe afbgdende
foranstaltninger. SoHO-enheder skal tillige indberette sadanne oplysninger til
organtransplantationscentre i tilfelde, hvor en SoHO-donor, der er involveret i den
alvorlige ugnskede haendelse, ogsa har doneret organer.
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KAPITEL V

ALMINDELIGE FORPLIGTELSER FOR SoHO-CENTRE

Artikel 48
Godkendelse af SOHO-centre

SoHO-centre ma ikke udfere nogen aktiviteter uden at veere i besiddelse af en
godkendelse som SoHO-center. Dette geelder, uanset om samtlige aktiviteter udfares
af centret selv, eller en eller flere aktiviteter er udliciteret til en anden SoHO-enhed.

| tilfeelde, hvor et SoHO-center indgar kontrakt med andre SoHO-enheder om at
udfgre alle eller dele af bestemte SoHO-aktiviteter, skal SoHO-centret pase, at de
SoHO-enheder, der er indgaet kontrakt med, udfgrer de udliciterede aktiviteter i
overensstemmelse med denne forordning. Enheder, som der er indgaet kontrakt med,
skal indvillige i at blive auditeret af SoOHO-centret med henblik pa verifikation af, at
de aktiviteter, der er indgaet kontrakt om, udferes i overensstemmelse med denne
forordning. Derudover skal de enheder, der er indgaet kontrakt med, indvillige i at
blive inspiceret af de kompetente myndigheder, hvis myndighederne kraever sadanne

inspektioner. SOHO-centrene skal dokumentere disse aftaler.

Kravet til SoHO-centre om indhentning af godkendelse bergrer ikke strengere
foranstaltninger, der indfgres af en medlemsstat i henhold til artikel 4 og direkte
pavirker de aktiviteter, der udfgres i det pageldende SoHO-center eller de SoHO-

enheder, som der er indgaet kontrakt med i henhold til neerveerende artikels stk. 2.

Artikel 49

Ansggninger om godkendelse af SOHO-centre

SoHO-enheder skal indgive ansggninger om godkendelse som SoHO-center til deres

kompetente myndigheder.

Det ansggende SoHO-center skal oplyse navnet pa og kontaktoplysninger for den
kommende indehaver af godkendelsen af SoHO-centret, som er ansvarlig for
ansggningen og for udfgrelsen af de SoHO-aktiviteter, der er omfattet af
godkendelsen. Dette stykke bergrer ikke artikel 38, stk. 1. Det ansggende SoHO-
center ma ikke foretage veesentlige endringer i SoHO-aktiviteterne uden
forudgaende skriftlig godkendelse fra den kompetente myndighed. Det samme
geelder &ndringer i oplysningerne om indehaveren af godkendelsen af SoHO-centret.

Indehavere af godkendelser af SOHO-centre skal have hjemsted i Unionen.

Artikel 50

Kvalitetsstyringssystem

SoHO-centre skal indfgre, vedligeholde og som forngdent ajourfgre et
kvalitetsstyringssystem, der sikrer et hgjt kvalitetsniveau for SoHO'er, navnlig ved at
folge de retningslinjer for god praksis, der er offentliggjort af EDQM og er
inkluderet i de i artikel 56, stk. 4, litra a), og artikel 59, stk. 4, litra a), omhandlede

tekniske retningslinjer.
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SoHO-centre skal udforme kvalitetsstyringssystemet med henblik pa at sikre, at
SoHO-aktiviteter udfgres konsekvent af personale, der er kompetent til at udfagre de
opgaver, de har faet palagt, og i faciliteter, der er udformet og vedligeholdes pa en
made, der forhindrer kontaminering eller krydskontaminering af SoHO'er med
infektigse agenser og tab af sporbarhed.

SoHO-centre skal indfgre procedurer og specifikationer, der omfatter falgende:
a)  dokumentation for personalets roller og ansvarsomrader

b)  udvelgelse, uddannelse og kompetencevurdering af personalet

c) indkeb af lokaliteter og udstyr, kvalificering og overvagning

d)  kvalitetskontrol af SoHO-aktiviteter som relevant

e) tilbagetrekning af SoHO'er fra fortegnelsen over frigivne SoHO'er og
tilbagekaldelse af ubrugte SoHO'er efter distribution

f)  interne audit
g) forvaltning af tredjeparter, som der er indgaet kontrakt med

h)  handtering af konstaterede tilfeelde af, at personalet har undladt at fglge de
relevante procedurer, eller at specifikationer ikke er blevet overholdt.

SoHO-centre skal regelmassigt gennemga kvalitetsstyringssystemet for at
kontrollere dets effektivitet og indfgre korrigerende foranstaltninger, hvis det
skannes ngdvendigt.

Kommissionen kan vedtage gennemfgrelsesretsakter vedrgrende narmere detaljer
om procedurer og specifikationer for kvalitetsstyringssystemet med henblik pa at
sikre ensartet kvalitetsstyring.

Disse gennemfgrelsesretsakter vedtages efter undersggelsesproceduren i artikel 79,
stk. 2.

Artikel 51
Leaeger

Hvert SoHO-center skal udpege en leege, der bor og udfarer sine opgaver i samme
medlemsstat og som minimum opfylder fglgende betingelser og har fglgende
kvalifikationer:

a)  eribesiddelse af formelle kvalifikationer som laege
b)  har mindst to ars praktisk erfaring inden for de relevante omrader.
Den i stk. 1 omhandlede leege er som minimum ansvarlig for falgende opgaver:

a) udvikling, gennemgang og godkendelse af politikker og procedurer for
fastleeggelse og anvendelse af SoHO-donoregnethedskriterier og kriterier for
allokering af SoHO'er og SOHO-praparater

b)  undersggelse af formodede ugnskede handelser hos SoHO-donorer og
recipienter

c) tilretteleeggelse af og tilsyn med indsamling af kliniske data til stgtte for
indsamling af evidens til underbygning af ansggninger om godkendelse af
SoHO-praeparater i henhold til artikel 41
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d) andre opgaver af relevans for sundheden hos donorer og recipienter af
SoHO'er, der indsamles eller leveres af SOHO-centret.

Uanset stk. 2 er laegen, for s& vidt angar SoHO-enheder, der er godkendt som SoHO-
centre i henhold til artikel 25, stk. 3, ansvarlig for de opgaver, der er relevante for de
SoHO-aktiviteter, der udfgres af de pageldende SoHO-enheder, og som har direkte
indflydelse pa SoHO-donorers og -recipienters sundhed.

KAPITEL VI

BESKYTTELSE AF SoHO-DONORER

Artikel 52
Malsztninger vedrgrende beskyttelse af SoHO-donorer
SoHO-enheder skal sikre et hgjt sikkerhedsniveau for SOHO-donorer.

SoHO-enheder skal beskytte levende donorers sundhed fegr, under og efter
donationen.

Artikel 53
Standarder for beskyttelse af SoHO-donorer

| tilfeelde af indsamling af SoHO'er fra allogene donorer skal SoHO-enheder, uanset
om donoren genetisk er beslaegtet med den tilteenkte recipient:

a) opfylde alle geldende krav vedrgrende samtykke eller godkendelse i den
pageeldende medlemsstat

b)  give donorer eller deres pargrende eller enhver person, der giver tilladelse pa
deres vegne, i overensstemmelse med national lovgivning, de i artikel 55
omhandlede oplysninger pa en made, der er hensigtsmassig med henblik pa at
sikre, at oplysningerne vil blive forstaet

c) give donorer eller deres pargrende eller enhver person, der giver tilladelse pa
deres vegne, i overensstemmelse med national lovgivning, kontaktoplysninger
for den ansvarlige SoHO-enhed, som de om ngdvendigt kan anmode om
yderligere oplysninger fra

d) sikre donors ret til fysisk og mental integritet, til privatlivets fred og til
beskyttelse af vedkommendes personoplysninger efter bestemmelserne i
forordning (EU) 2016/679

e)  sikre, at enhver donation er frivillig og vederlagsfri, jf. artikel 54

f)  efterprgve donorens egnethed pa grundlag af en donorhelbredsundersggelse
med det formal at minimere enhver risiko, som donationen ville kunne udggre
for donorens sundhed

g)  dokumentere resultaterne af i litra f) omhandlede donorhelbredsundersggelse

h)  meddele resultaterne af donorhelbredsundersggelsen til og tydeligt forklare
dem for donoren eller dennes pargrende eller personer, der giver tilladelse pa
vedkommendes vegne, i overensstemmelse med national lovgivning
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i)  identificere og minimere enhver sundhedsrisiko for donoren under
donationsproceduren, herunder eksponering for reagenser eller oplgsninger, der
kan vere toksiske

J)  ved hjelp af et register kontrollere, at donorer ikke donerer hyppigere, end
hvad der er angivet som sikkert i tekniske retningslinjer som omhandlet i
artikel 56, og dokumentere, at deres sundhed ikke er i fare

k)  udarbejde og gennemfare en plan for overvagning af donorens helbred efter
donationen i tilfeelde, hvor SOHO-donationer indebeerer en betydelig risiko for
en donor som omhandlet i stk. 3

I)  for s& vidt angar donationer fra allogene, ikke-beslegtede donorer afholde sig
fra at afslgre donors identitet over for recipienten, bortset fra i
undtagelsestilfelde, hvor en sadan udveksling af oplysninger er tilladt i
medlemsstaten, og begge parter udtrykkeligt har udtrykt gnske herom.

| forbindelse med de i stk. 1, litra f), omhandlede donorhelbredsundersggelser skal
SoHO-enheder afholde samtaler med donorerne og indsamle oplysninger om
donorernes aktuelle og seneste helbredstilstand og deres sundhedshistorik for at
garantere sikkerheden ved donationsprocessen for de pagaldende donorer. SoHO-
enheder kan udfere laboratorietest som led i donorhelbredsundersggelserne. De skal
udfgre sadanne test i tilfelde, hvor det vurderes, at det er ngdvendigt med
laboratorietest for at kunne fastsla, om de pagaldende donorer er egnede set ud fra
hensynet til deres egen sikkerhed. Leegen som omhandlet i artikel 51 godkender
proceduren og kriterierne for donorhelbredsundersggelser.

SoHO-enheder, der indsamler SoHO'er fra donorer, som er genstand for et kirurgisk
indgreb med henblik pa at donere, som behandles med hormoner for at befordre
donation, eller som donerer hyppigt og gentagne gange, skal registrere disse donorer
og resultaterne af deres donorhelbredsundersggelser i et register, der er felles for
enhederne og muligger sammenkobling med andre sadanne registre, jf. stk. 1, litra j).
SoHO-enheder, der forvalter sadanne registre, skal sikre interkonnektiviteten mellem
dem.

SoHO-enheder som omhandlet i stk. 3 skal sikre, at den i stk. 1, litra k), omhandlede
plan for overvagning af donorernes helbred efter donation star i et rimeligt forhold til
de risici, der er forbundet med donationen. De skal i planen angive, hvilket tidsrum
overvagningen skal fortsette i.

For sa vidt angar indsamling af SoHO'er til autolog anvendelse eller enkeltpersoner
eller par, fra hvem SoHO'er indsamles som led i deres egen igangverende eller
fremtidige medicinsk assisterede reproduktionsbehandling, skal den behandlende
lege sikre, at alle risici i forbindelse med indsamlingen forklares for de pagaeldende
personer og opvejes af de potentielle fordele for disse personer.

Kommissionen tillegges befojelser til at vedtage delegerede retsakter i
overensstemmelse med artikel 77 med henblik pa at gere det muligt at supplere
denne forordning, i tilfelde af at der er behov for yderligere standarder for at sikre
beskyttelsen af donorer.

Hvis det i tilfelde af en sikkerhedsrisiko for donorer er pakravet i serligt hastende
tilfelde, anvendes proceduren i artikel 78 pa delegerede retsakter vedtaget i henhold
til neervaerende artikel.
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Artikel 54
Standarder vedrgrende frivillig og vederlagsfri donation af SoHO'er

SoHO-enheder ma ikke bruge gkonomiske incitamenter eller overtalelsesmidler over
for donorer eller deres pargrende eller personer, der giver tilladelse pa deres vegne, i
overensstemmelse med national lovgivning.

Medlemsstaterne kan tillade kompensation eller godtgarelse fra SoHO-enheder til
donorer for tab i forbindelse med deres deltagelse i donationer i form af ydelser i
faste rater. | sa fald fastsaetter medlemsstaterne betingelserne for sadanne ydelser i
national lovgivning, herunder en gvre graense, der sikrer, at ydelserne er finansielt
neutrale og i overensstemmelse med de i denne artikel fastsatte standarder. De kan
delegere fastsattelsen af betingelserne for sadanne ydelser til uafhangige organer
oprettet i overensstemmelse med national lovgivning.

SoHO-enheder kan yde kompensation eller godtgerelse til donorer som fastsat af
deres kompetente myndigheder i henhold til stk. 2.

Artikel 55

Standarder for oplysninger, der skal gives forud for samtykke eller tilladelse

SoHO-enheder skal give potentielle SoHO-donorer, deres pargrende eller personer,
der giver tilladelse pa deres vegne, i overensstemmelse med national lovgivning, alle
relevante oplysninger om donations- og indsamlingsprocessen i overensstemmelse
med national lovgivning, herunder en generel beskrivelse af de potentielle
anvendelser af og fordele ved donationen.

SoHO-enheder skal fremlaegge de i stk. 1 omhandlede oplysninger, inden der gives
samtykke eller tilladelse til donationen. SoHO-enheder skal give oplysningerne
preecist og entydigt og i den forbindelse anvende udtryk, der er let forstaelige for de
potentielle donorer eller personerne, der skal give samtykke eller tilladelse til
donationen. De ma ikke vildlede potentielle donorer eller personer, der giver
tilladelse pa deres vegne, navnlig ikke med hensyn til fordelene ved donationen for
fremtidige recipienter af den pageeldende SoHO.

SoHO-enheder skal, hvis der er tale om levende donorer, give oplysninger om:
a)  formalet med og arten af donationen
b)  konsekvenser af og risici ved donationen

c)  retten til at trekke samtykke tilbage og eventuelle begraensninger for retten til
at treekke samtykke tilbage efter donation

d)  den patenkte anvendelse af den donerede SoHO, navnlig paviste fordele for de
fremtidige recipienter og eventuelle forskningsmessige eller kommercielle
anvendelser, for hvilke donors samtykke er pakravet

e) de analytiske test, der vil Dblive udfgrt i forbindelse med
donorhelbredsundersggelsen

f)  donors ret til at modtage de bekraftede resultater af de analytiske test, nar det
er relevant for den pagaldendes sundhed

g) registrering og beskyttelse af donors personoplysninger og sundhedsdata og
oplysninger vedrgrende laegelig tavshedspligt, herunder eventuel udveksling af
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data til gavn for helbredsovervagning af donor og folkesundheden, i det
omfang det er ngdvendigt og rimeligt

h)  de geeldende sikkerhedsforanstaltninger, som skal beskytte donoren og dennes
personoplysninger

i)  kravet om, at der skal gives samtykke eller tilladelse, alt efter hvad der er
relevant i medlemsstaten, for at SOHO'er kan indsamles.

Artikel 56
Gennemfgrelse af standarderne for beskyttelse af SoHO-donorer

Nar Kommissionen finder det ngdvendigt at fastsette bindende regler for
gennemfgrelsen af en bestemt standard eller et bestemt element i en standard som
omhandlet i artikel 53, 54 eller 55 med henblik pa at sikre ensartede, hgje
sikkerhedsniveauer for donorer, kan Kommissionen vedtage gennemfarelsesretsakter
til fastleeggelse af serlige procedurer, som skal felges og anvendes for at overholde
den pagaldende standard eller det pageeldende element heri.

Disse gennemfgrelsesretsakter vedtages efter undersggelsesproceduren i artikel 79,
stk. 2.

| behgrigt begrundede serligt hastende tilfeelde vedrgrende en sundhedsrisiko for
donorer vedtager Kommissionen efter proceduren i artikel 79, stk. 3,
gennemfarelsesretsakter, der straks finder anvendelse.

SoHO-enheder skal med henblik pa at overholde standarderne for donorbeskyttelse
eller de relevante elementer heri, jf. artikel 53, 54 og 55, felge de procedurer, der er
fastlagt ved en hvilken som helst gennemfgrelsesretsakt vedtaget i henhold til
neerveerende artikels stk. 1 og 2.

For sa vidt angar standarder for donorbeskyttelse eller elementer heri, for hvilke der
ikke er vedtaget nogen gennemfarelsesretsakt, skal SoHO-enheder med henblik pa at
overholde de pagaldende standarder eller elementer heri fglge:

a) de seneste tekniske retningslinjer, jf. oplysningerne pa EU's SoHO-platform
som omhandlet i kapitel XI, som fglger:

i)  de af ECDC offentliggjorte retningslinjer om forebyggelse af overforsel
af overfgrbare sygdomme i forbindelse med anvendelse af SoHO'er i
mennesker

i)  de af EDQM offentliggjorte retningslinjer om beskyttelse af donorer mod
andet end overfarsel af overfgrbare sygdomme i forbindelse med
donation

b) andre retningslinjer, der er godkendt af de kompetente myndigheder som
retningslinjer, der sikrer et donorsikkerhedsniveau svarende til det, der opnas
med de tekniske retningslinjer, der er angivet i litra a)

c) hvisdei litra a) eller b) angivne retningslinjer ikke omfatter en bestemt teknisk
metode, andre tekniske metoder i overensstemmelse med relevante
internationale retningslinjer og videnskabelig evidens i peerevaluerede
videnskabelige publikationer, hvis sadanne foreligger.

| tilfeelde som omhandlet i stk. 4, litra a), skal SoHO-enheder med henblik pa artikel
30 sammenholdt med artikel 29 over for deres kompetente myndigheder, for hver af
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de relevante standarder eller elementer heri, kunne dokumentere, hvilke
retningslinjer som angivet i stk. 4, litra a), de falger, og i hvilket omfang de falger
dem.

6. | tilfelde som omhandlet i stk. 4, litra b), skal SoOHO-enheder med henblik pa artikel
30 sammenholdt med artikel 29 over for deres kompetente myndigheder, for hver af
de relevante standarder eller elementer heri, dokumentere, at der med de andre
retningslinjer, der anvendes, opnas et niveau af sikkerhed, kvalitet og effekt svarende
til det, der opnas med de tekniske retningslinjer, der er omhandlet i stk. 4, litra a).

7. | tilfeelde som omhandlet i stk. 4, litra c), skal SoHO-enheder med henblik pa artikel
30 sammenholdt med artikel 29 foretage en risikovurdering for at dokumentere, at
der med de anvendte tekniske metoder opnas et hgjt donorsikkerhedsniveau, og
registrere den praksis, der er fulgt med henblik pa fastleeggelse af de pagaldende
tekniske metoder. De stiller vurderingen og de registrerede oplysninger til radighed
for deres kompetente myndigheder med henblik pa revision i forbindelse med
inspektion eller efter udtrykkelig anmodning fra de kompetente myndigheder.

KAPITEL VII

BESKYTTELSE AF SoHO-RECIPIENTER OG AFKOM

Artikel 57
Malsztninger vedrgrende beskyttelse af SOHO-recipienter og afkom

SoHO-enheder skal beskytte SoHO-recipienter og afkom fra medicinsk assisteret
reproduktion mod sundhedsrisici i tilknytning til SOHO-preeparater. De skal gere dette ved at
identificere og minimere eller eliminere sadanne risici.

Artikel 58
Standarder for beskyttelse af SoHO-recipienter og afkom

1. SoHO-enheder skal indfere procedurer med foranstaltninger, og om ngdvendigt
kombinationer af foranstaltninger, der sikrer et hgjt sikkerheds- og kvalitetsniveau,
og dokumentere fordele for SoHO-recipienter og afkom fra medicinsk assisteret
reproduktion, der opvejer eventuelle risici. De skal navnlig sikre en hgj grad af
sikkerhed for, at patogener, toksiner eller genetisk betingede tilstande/lidelser ikke
overfgres til recipienter eller afkom fra medicinsk assisteret reproduktion.

2. SoHO-enheder skal med de i stk. 1 omhandlede procedurer mindske risikoen for
overfgrsel af overfgrbare sygdomme fra SoHO-donorer til recipienter ved hjelp af en
kombination af som minimum fglgende foranstaltninger:

a)  gennemgang og evaluering af donorers aktuelle og tidligere helbredstilstand, de
rejser, de har vaeret pa, og relevante hidtidige adferdsmgnstre med henblik pa
at gare det muligt at anvende midlertidige eller permanente anvendelsesforbud,
nar det ikke er muligt helt at eliminere risikoen med donortestning

b)  testning af donorer for overferbare sygdomme ved hjelp af certificerede og
validerede testmetoder

c) i det omfang, det er muligt, anvendelse af forarbejdningsteknologier, der
reducerer eller helt fjerner potentielle overfgrbare patogener.
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SoHO-enheder skal med de i stk. 1 omhandlede procedurer mindske risikoen for
overfgrsel af ikke-smitsomme sygdomme, herunder genetisk betingede
tilstande/lidelser og kreeft, fra donorer til recipienter eller til afkom fra medicinsk
assisteret reproduktion ved hjelp af en kombination af som minimum fglgende
foranstaltninger:

a)  gennemgang af donorers aktuelle og tidligere helbredstilstand med henblik pa
at gare det muligt at anvende midlertidige eller permanente anvendelsesforbud
for donorer, der udgar en risiko for overfarsel af kraeftceller eller andre ikke-
smitsomme sygdomme til en recipient ved anvendelse af SoHO'er

b)  hvis er en pavist risiko for overfgrsel af genetisk betingede tilstande/lidelser, og
navnlig hvis der er tale om medicinsk assisteret reproduktion med
tredjepartsdonation:

i)  testning af donorer for de tilstande/lidelser, der pa grundlag af praevalens
eller alvorlighed ma anses for at udgere den starste risiko, eller

ii) testning af potentielle recipienter til pavisning af eventuelle relevante
genetiske risici, kombineret med testning af donorer for paviste genetisk
betingede tilstande/lidelser med henblik pa at sikre en matchning, der vil
forhindre den pageeldende tilstand/lidelse hos afkommet.

SoHO-enheder skal med de i stk. 1 omhandlede procedurer mindske risikoen for
overforsel af overfarbare eller ikke-smitsomme sygdomme til recipienten gennem
krydskontaminering af donationer i forbindelse med indsamling, forarbejdning,
opbevaring og distribution ved hjelp af foranstaltninger, der sikrer, at fysisk kontakt
mellem SoHO'er fra forskellige donorer undgas eller, hvis det er ngdvendigt at
kombinere donationer for at sikre SOHO-praparatets effekt, minimeres.

SoHO-enheder skal med de i stk. 1 omhandlede procedurer mindske risici som falge
af mikrobiel kontaminering af SoHO'er fra det omgivende miljg, personale, udstyr,
materialer eller oplagsninger, der kommer i kontakt med SoHO'erne i forbindelse med
indsamling, forarbejdning, opbevaring eller distribution. SoHO-enheder skal
mindske sadanne risici ved hjaelp af som minimum fglgende foranstaltninger:

a)  specificering og verifikation af renhedsgraden for indsamlingsomrader

b)  specificering, pa grundlag af en struktureret og dokumenteret risikovurdering
for hvert enkelt SoHO-praeparat, samt validering og opretholdelse af en
naermere fastlagt luftkvalitet i forarbejdningsomrader

c)  specificering, anskaffelse og dekontaminering af udstyr, materialer og
oplasninger, saledes at deres sterilitet er sikret.

SoHO-enheder skal med de i stk. 1 omhandlede procedurer mindske risikoen for, at
reagenser og oplagsninger, der tilseettes til SoHO'er eller kommer i kontakt med
SoHO'er i forbindelse med indsamling, forarbejdning, opbevaring og distribution, vil
blive overfert til recipienter og resultere i toksiske eller andre skadelige
sundhedsvirkninger for disse, ved hjelp af en kombination af som minimum
felgende foranstaltninger:

a)  specificering af sddanne reagenser og oplgsninger inden kab af dem

b) verifikation af eventuelle kraevede certificeringer af sadanne reagenser og
oplgsninger
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10.

11.

c) dokumentation for fjernelse af sddanne reagenser og oplgsninger, som
forngdent, inden distribution.

SoHO-enheder skal med de i stk. 1 omhandlede procedurer mindske risikoen for, at
iboende egenskaber ved SoHO'er, som er ngdvendige for klinisk effekt, er blevet
@ndret som falge af en eller flere SoHO-aktiviteter, pa en made, der ger SoHO-
praeparater ineffektive eller mindre effektive, nar de anvendes i recipienter, ved hjalp
af en kombination af som minimum fglgende foranstaltninger:

a)  validering af alle processer og kvalificering af alt udstyr, jf. artikel 41, stk. 2,
litra a), nr. vii)

b) indsamling af dokumentation for effekt, jf. artikel 41, stk. 4, nar det er
ngdvendigt.

SoHO-enheder skal med de i stk. 1 omhandlede procedurer mindske risikoen for, at
SoHO'®r vil forarsage en immunreaktion hos recipienten, ved hjelp af en
kombination af som minimum fglgende foranstaltninger:

a)  ngjagtig typning og matchning af patienter med donorer, nar en sadan
matchning er ngdvendig

b)  korrekt distribution af SoHO'er til de rette recipienter i overensstemmelse med
artikel 45.

SoHO-enheder skal med de i stk. 1 omhandlede procedurer, ud over de i stk. 2-8
omhandlede risici, mindske enhver anden sundhedsrisiko for SoHO-recipienter eller
for afkom fra medicinsk assisteret reproduktion, der opstar i forbindelse med
anvendelsen af SoHO'er eller SOHO-praeparater, ved at anvende procedurer, som de
har valideret som procedurer, der sikkert og effektivt afbgder den pagaldende risiko,
eller for hvilke der foreligger offentliggjort videnskabelig evidens for, at de afbgder
risikoen.

SoHO-enheder mé ikke:

a) anvende SoHO-preaparater i recipienter, uden at der er en dokumenteret fordel
derved, undtagen i forbindelse med klinisk afprevning, der er godkendt i
forbindelse med en betinget godkendelse af SoHO-praparatet fra deres
kompetente myndighed i henhold til artikel 41, stk. 4

b)  anvende SoHO-preaparater i recipienter uden grund

c)  reklamere for eller promovere bestemte SoHO-preeparater over for potentielle
recipienter eller sundhedsprofessionelle ved brug af oplysninger, der er
vildledende, navnlig med hensyn til den potentielle anvendelse af den
pagzldende SoHO og de potentielle fordele ved den for recipienterne.

For sa vidt angar de i stk. 2 og 3 omhandlede foranstaltninger skal SoHO-enheder
efterprgve donorers egnethed ved hjelp af en samtale med vedkommende, dennes
veerge eller, i tilfeelde af donation efter dgden, en relevant person, der har kendskab
til donorens helbred og livsstil. Samtalen kan kombineres med enhver samtale, der
afholdes som led i den i artikel 53, stk. 1, litra f), omhandlede undersggelse.

For donorer, der donerer gentagne gange, vil samtaler som omhandlet i fgrste afsnit
kunne begranses til aspekter, der kan have andret sig, og kunne erstattes af
spgrgeskemaer.
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12.

13.

14.

15.

16.

| tilfeelde, hvor SoHO-enheder/operaterer, der er reguleret ved anden EU-lovgivning,
agter efterfalgende at underkaste den pagaldende SoHO sterilisering eller en anden
proces, der reducerer risikoniveauet for de i denne artikels stk. 2-5 beskrevne risici,
kan de foranstaltninger, der kraeves i henhold til denne artikels stk. 2 og 3 vedrgrende
verificering af donoregnethed, tilpasses i overensstemmelse med de i artikel 59
omhandlede bestemmelser, retningslinjer eller metoder.

SoHO-enheder skal dokumentere resultaterne af verifikation af donoregnethed som
omhandlet i stk. 2 og 3 og skal formidle disse resultater til og tydeligt forklare dem
for donorerne eller, hvis det er relevant, disses pargrende eller personer, der giver
tilladelse pa vedkommendes vegne, i overensstemmelse med national lovgivning.

Hvis der er tale om donation efter daden, skal SOHO-enheden meddele resultaterne
til og forklare dem for de relevante personer i overensstemmelse med national
lovgivning.

SoHO-enheder, der anvender SoHO'er i recipienter, skal indhente disses samtykke til
anvendelsen af de pagaeldende SoHO'er.

SoHO-enheder skal informere recipienterne om som minimum fglgende:

a) de sikkerhedsforanstaltninger, der skal beskytte oplysningerne om dem og
oplysningerne om afkom i tilfeelde af medicinsk assisteret reproduktion

b)  behovet for at rapportere til den pageldende enhed om eventuelle utilsigtede
reaktioner efter anvendelse af SoHO'er eller, hvis der er tale om medicinsk
assisteret reproduktion med tredjepartsdonation, eventuelle genetisk betingede
tilstande/lidelser hos afkom, jf. artikel 47, stk. 2.

Kommissionen tilleegges befgjelser til at vedtage delegerede retsakter i
overensstemmelse med artikel 77 med henblik pa at gere det muligt at supplere
denne forordning, i tilfeelde af at der vurderes at vaere behov for yderligere standarder
for at sikre beskyttelsen af SoHO-recipienter eller afkom mod risici i forbindelse
med anvendelse af SOHO-preeparater.

Hvis det i forbindelse med en risiko for SoHO-recipienter og afkom fra medicinsk
assisteret reproduktion, der opstar som fglge af et utilstreekkeligt sikkerheds- og
kvalitetsniveau for SoHOQ'er, er pakravet i sarligt hastende tilfelde, anvendes
proceduren i artikel 78 pa delegerede retsakter vedtaget i henhold til neaerveerende
artikel.

Artikel 59
Gennemfgrelse af standarderne for beskyttelse af recipienter og afkom

Nar Kommissionen finder det ngdvendigt at fastsette bindende regler for
gennemforelsen af en bestemt standard eller et bestemt element i en standard som
omhandlet i artikel 58 med henblik pa at sikre ensartede, hgje beskyttelsesniveauer
for SoHO-recipienter og afkom fra medicinsk assisteret reproduktion, kan
Kommissionen vedtage gennemfgrelsesretsakter til fastleggelse af sarlige
procedurer, som skal anvendes og falges for at overholde den pagaldende standard
eller det pagaeldende element heri.

Disse gennemfgrelsesretsakter vedtages efter underseggelsesproceduren i artikel 79,
stk. 2.
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| behgrigt begrundede sarligt hastende tilfelde vedrgrende en sundhedsrisiko for
recipienter eller afkom vedtager Kommissionen efter proceduren i artikel 79, stk. 3,
gennemforelsesretsakter, der straks finder anvendelse.

SoHO-enheder skal med henblik pa at overholde de relevante standarder eller
elementer heri for beskyttelse af recipienter og afkom, jf. artikel 58, folge de
procedurer, der er fastsat ved en hvilken som helst gennemfgrelsesretsakt vedtaget i
henhold til naerveerende artikels stk. 1 og 2.

For sa vidt angar standarder for beskyttelse af recipienter og afkom, for hvilke der
ikke er vedtaget nogen gennemfarelsesretsakt, skal SoOHO-enheder med henblik pa at
anvende de pageldende standarder eller elementer heri falge:

a) de seneste tekniske retningslinjer, jf. oplysningerne pa EU's SoHO-platform
som omhandlet i kapitel XI, som fglger:

i)  de af ECDC offentliggjorte retningslinjer om forebyggelse af overforsel
af overfgrbare sygdomme ved anvendelse af SoHO'er i mennesker

i) de af EDQM offentliggjorte retningslinjer om beskyttelse af recipienter
og afkom mod andet end overfgrsel af overfgrbare sygdomme i
forbindelse med anvendelse af SoHO'er i mennesker

b) andre retningslinjer, der er godkendt af de kompetente myndigheder som
retningslinjer, der sikrer et sikkerheds- og kvalitetsniveau for SoHO'er
svarende til det, der opnas med de tekniske retningslinjer, der er angivet i litra

a)
c) hvisde i litra a) eller b) angivne retningslinjer ikke omfatter en bestemt teknisk
metode, andre tekniske metoder i overensstemmelse med relevante

internationale standarder og videnskabelig evidens 1 peerevaluerede
videnskabelige publikationer, hvis sddanne foreligger.

| tilfelde som omhandlet i stk. 4, litra a), skal SoHO-enheder med henblik pa artikel
30 sammenholdt med artikel 29 over for deres kompetente myndigheder, for hver af
de relevante standarder eller elementer heri, kunne dokumentere, hvilke
retningslinjer som angivet i stk. 4, litra a), de falger, og i hvilket omfang de falger
dem.

| tilfeelde som omhandlet i stk. 4, litra b), skal SoHO-enheder med henblik pa artikel
30 sammenholdt med artikel 29 over for deres kompetente myndigheder, for hver af
de relevante standarder eller elementer heri, dokumentere, at der med de andre
retningslinjer, der anvendes, opnas et niveau af sikkerhed, kvalitet og effekt svarende
til det, der opnas med de tekniske retningslinjer, der er omhandlet i stk. 4, litra a).

| tilfeelde som omhandlet i stk. 4, litra c), skal SoHO-enheder med henblik pa artikel
30 sammenholdt med artikel 29 foretage en risikovurdering for at dokumentere, at
der med de anvendte tekniske metoder opnas et hgjt beskyttelsesniveau for
recipienter og afkom fra medicinsk assisteret reproduktion, og registrere den praksis,
der er fulgt med henblik pa fastleeggelse af de pagaldende tekniske metoder. De
stiller vurderingen og de registrerede oplysninger til radighed for deres kompetente
myndigheder med henblik pa revision i forbindelse med inspektion eller efter
udtrykkelig anmodning fra de kompetente myndigheder.
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Artikel 60
Frigivelse af SOHO'er

En SoHO-enhed, der frigiver SoHO'er til anvendelse i mennesker eller til fremstilling af
produkter, der er reguleret ved anden EU-lovgivning, eller som udgangs-/ramateriale hertil,
skal have indfgrt en procedure, under kontrol af den ansvarlige person, som har ansvaret for
frigivelsen af SoHO'er, jf. artikel 38, der skal sikre, at standarderne eller elementerne i en
standard som omhandlet i artikel 58 og gennemfarelsen heraf, jf. artikel 59, er blevet
kontrolleret og dokumenteret forud for frigivelsen, og at alle betingelser i eventuelle geeldende
godkendelser i henhold til denne forordning er opfyldt.

Artikel 61
Ekstraordiner frigivelse

Den i artikel 51 omhandlede lege kan give den ansvarlige person, som har ansvaret for
frigivelsen af SoHO'er i henhold til artikel 38, tilladelse til at frigive et bestemt SoHO-
praeparat til anvendelse i en bestemt recipient i tilfeelde, hvor det pageldende SoHO-praeparat
ikke opfylder alle de relevante standarder og retningslinjer, jf. artikel 59, nar den betydelige
potentielle fordel for recipienten opvejer risiciene, og der ikke findes noget alternativ. Laegen
ma kun give tilladelse til en sadan ekstraordinaer frigivelse, hvis den tilteenkte recipients
behandlende lege er indforstaet hermed. Den i artikel 51 omhandlede lege skal dokumentere
beslutningsprocessen i en vurdering af fordele og risici. Under sadanne omstaendigheder skal
den tilteenkte recipient underrettes om den ekstraordinagre frigivelse og give samtykke i
overensstemmelse med national lovgivning forud for SoHO-ansggningen.

KAPITEL VIII

FORSYNINGSKONTINUITET

Artikel 62
Udarbejdelse af nationale SoHO-beredskabsplaner

1. Medlemsstaterne udarbejder, i samarbejde med de nationale SoHO-myndigheder,
nationale SoHO-beredskabsplaner, hvori det beskrives, hvilke foranstaltninger der
skal anvendes uden ungdigt ophold, hvis forsyningssituationen for kritiske SoHO'er
udgar eller ville kunne udgare en alvorlig risiko for menneskers sundhed.

2. Medlemsstaterne treeffer alle rimelige foranstaltninger til at fremme offentlighedens
deltagelse i SoHO-donationsaktiviteter, navnlig for kritiske SoHO'er, med henblik pa
at sikre en robust forsyning og responsive stigninger i donationsraterne, nar der
konstateres risici for forsyningsknaphed. De fremmer i den forbindelse indsamling af
SoHO'er med et steerk engagement fra den offentlige sektor og nonprofitsektoren.

3. Medlemsstaterne angiver fglgende i de i stk. 1 omhandlede planer:
a)  potentielle risici for forsyningen af kritiske SoHO'er
b)  de kritiske SoHO-enheder, der skal inddrages
c) de kompetente myndigheders befgjelser og opgaver
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d)  de kanaler og procedurer, der skal bruges til udveksling af oplysninger mellem
de kompetente myndigheder, herunder de kompetente myndigheder i andre
medlemsstater, og andre bergrte parter, i det omfang det er relevant

e)  en procedure for udarbejdelse af beredskabsplaner for specifikke identificerede
risici, navnlig vedrgrende udbrud af overfarbare sygdomme

f)  en procedure for vurdering og godkendelse, nar der er grundlag for det, af
anmodninger fra SoHO-enheder om dispensation fra de i kapitel VI og VII
fastlagte standarder.

Medlemsstaterne sikrer, at enhver dispensation, der gives i henhold til stk. 3, litra f),
er tidsbegraenset og er berettiget, i og med at de risici, den indebzrer, er mindre end
risikoen for forsyningsknaphed for den pagealdende SoHO.

Medlemsstaterne tager hensyn til ECDC's vejledning for sa vidt angar ngdsituationer
i forbindelse med epidemiologiske udbrud og til de af EDQM offentliggjorte
retningslinjer for sa vidt angar beredskabsplanlaegning generelt.

Medlemsstaterne reviderer regelmassigt deres SoHO-beredskabsplaner for at tage
hensyn til endringer i de kompetente myndigheders opbygning og deres erfaringer
med gennemfgrelsen af planer og simuleringsgvelser.

Kommissionen kan vedtage gennemfarelsesretsakter til fastleeggelse af:

a)  regler for udarbejdelse af de nationale SoHO-beredskabsplaner som omhandlet
i stk. 1, i det omfang det er ngdvendigt for at sikre en konsekvent og effektiv
handtering af forsyningsafbrydelser

b)  de interesserede parters rolle og ECDC's stattende rolle i forbindelse med
udarbejdelsen og anvendelsen af nationale SoHO-beredskabsplaner.

Disse gennemfgrelsesretsakter vedtages efter undersegelsesproceduren i artikel 79,
stk. 2.

Artikel 63
Forsyningsvarslinger vedrgrende kritiske SOHO'er

Kritiske SOHO-enheder skal uden ungdigt ophold sende en SoHO-forsyningsvarsling
til deres kompetente myndigheder i tilfelde af en vaesentlig forsyningsafbrydelse,
med angivelse af den underliggende arsag, de forventede konsekvenser for
patienterne og eventuelle afbgdende foranstaltninger, der er truffet, herunder
vedrgrende eventuelle alternative forsyningskanaler. Afbrydelser betragtes som
vasentlige, nar anvendelsen af en kritisk SOHO annulleres eller udsattes pa grund af
manglende tilgeengelighed, og dette udger en alvorlig sundhedsrisiko.

De kompetente myndigheder, der modtager en varsling som omhandlet i stk. 1, skal:

a)  videreformidle SoHO-forsyningsvarslingen til deres nationale SoHO-
myndighed

b)  gennemfare foranstaltninger til at mindske risiciene, hvis og i det omfang det
er muligt, og

c) tage hensyn til oplysninger modtaget i henhold til denne artikels stk. 1 i
forbindelse med den regelmassige revision af deres nationale SoHO-
beredskabsplaner, jf. artikel 62.
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3. De nationale SOHO-myndigheder kan opdatere EU's SoHO-platform med den SoHO-
forsyningsvarsling, de har modtaget, i tilfelde, hvor forsyningsafbrydelsen vil kunne
pavirke andre medlemsstater, eller hvor afbrydelsen muligvis vil kunne afhjalpes via
samarbejde medlemsstaterne imellem, jf. artikel 62, stk. 3, litra d).

Artikel 64

Dispensation fra forpligtelsen vedrgrende godkendelse af SOHO-praeparater i
ngdsituationer

1. Uanset artikel 21 kan de kompetente myndigheder efter anmodning fra en SoHO-
enhed, behgrigt begrundet af en sundhedsmaessig ngdsituation, tillade distribution
eller fremstilling med henblik pa gjeblikkelig anvendelse af SoHO-praeparater pa
deres omrade i tilfeelde, hvor de procedurer, der er omhandlet i naevnte artikel, ikke
er blevet gennemfart, forudsat at anvendelsen af de pageeldende SoHO-preaparater er
i folkesundhedens interesse. De kompetente myndigheder angiver, hvor laenge
tilladelsen geelder, eller fastsatter betingelser, der ger det muligt klart at fastseette
dette tidsrum.

2. De kompetente myndigheder underretter den nationale SoHO-myndighed om
ngdtilladelsen. Den nationale SoHO-myndighed underretter Kommissionen og de
gvrige medlemsstater om enhver beslutning om at tillade distribution eller
fremstilling med henblik pa gjeblikkelig anvendelse af SoHO-praeparater i henhold
til stk. 1 i tilfeelde, hvor de pageeldende SoHO-praeparater vil kunne blive distribueret
til andre medlemsstater.

Artikel 65
Supplerende ngdforanstaltninger fra medlemsstaternes side

Medlemsstaterne kan, pa grundlag af en individuel vurdering i hvert enkelt tilfeelde, treffe
foranstaltninger ud over dem, der er fastsat i deres nationale SoHO-beredskabsplaner, for at
sikre forsyningen af kritiske SoHO'er i tilfelde af forsyningsknaphed pa deres omrade.
Medlemsstater, der treeffer sadanne foranstaltninger, underretter uden ungdigt ophold de
gvrige medlemsstater og Kommissionen herom og begrunder de trufne foranstaltninger.

Artikel 66
SoHO-enheders beredskabsplaner

Enhver SoHO-enhed, der udfgrer SoHO-aktiviteter, som vedrgrer kritiske SoHO'er, skal have
en SoHO-enhedsberedskabsplan, der understatter gennemfarelsen af den nationale SoHO-
beredskabsplan, jf. artikel 62.

KAPITEL IX

SoHO-KOORDINERINGSRADET

Artikel 67
SoHO-koordineringsradet
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Der oprettes hermed et SoHO-koordinationsrad med det formal at fremme
koordineringen medlemsstaterne imellem ved implementeringen af denne forordning
og de delegerede retsakter og gennemfarelsesretsakter, der vedtages i henhold til
forordningen, og for at lette dette koordineringsarbejde og fremme samarbejdet med
de interesserede parter i den forbindelse.

Hver medlemsstat udpeger to faste medlemmer og to suppleanter, som reprasenterer
den nationale SoHO-myndighed o0g, hvis medlemsstaten velger det,
sundhedsministeriet. Den nationale SoHO-myndighed kan udpege medlemmer fra
andre kompetente myndigheder, idet disse medlemmer dog skal sikre, at deres
synspunkter og forslag er godkendt af den nationale SoHO-myndighed. Radet kan
ogsa invitere eksperter og observatgrer til at deltage i sine mgder og kan samarbejde
med andre eksterne eksperter, hvis det er relevant. Andre EU-institutioner, -organer,
-kontorer og -agenturer deltager som observatarer.

Medlemsstaterne oplyser deres udpegede medlemmers navne og tilhgrsforhold til
Kommissionen, som offentligger medlemslisten pa EU's SoHO-platform.

Kommissionen varetager formandskabet pa SCB's mgder. Formandskabet deltager
ikke i1 afstemningerne i SCB.

Kommissionen varetager sekretariatsopgaverne for SCB i overensstemmelse med
artikel 72.

SCB's forretningsorden, som foreleegges af Kommissionen, skal iseer indeholde
procedurer for falgende:

a)  madeplanlegning

b)  opnaelse af konsensus og afstemning

c)  vedtagelse af udtalelser eller andre holdninger, herunder i hastetilfeelde

d) anmodninger om radgivning til SCB, herunder kriterierne for, hvornar
anmodninger om radgivning til SCB, og kommunikation med SCB i gvrigt, er
berettigede

e) samrad med radgivende organer oprettet i henhold til anden relevant EU-
lovgivning

f)  delegering af rutineopgaver til arbejdsgrupper, herunder vedrgrende
sikkerhedsovervagning, inspektion, sporbarhed og denne forordnings
anvendelsesomrade

g) uddelegering af ad hoc-opgaver til medlemmer af SCB eller tekniske eksperter
med henblik pa undersggelse af og rapportering til SCB om specifikke tekniske
emner efter behov

h)  indbydelse af eksperter til, pa grundlag af de pagaldendes personlige erfaring
og ekspertise eller pa vegne af anerkendte EU-sammenslutninger eller globale
faglige sammenslutninger, at deltage i arbejdet i SCB's arbejdsgrupper og/eller
til at bidrage til ad hoc-opgaver

i)  indbydelse af enkeltpersoner, organisationer eller offentlige enheder som
observatgrer

j)  regler vedrgrende indbudte eksperters erklaeringer om interessekonflikter

k) sammensztningen af og forretningsordenen for arbejdsgrupperne og
uddelegering af ad hoc-opgaver.
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Kommissionen vedtager, ved hjelp af gennemforelsesretsakter, de ngdvendige
foranstaltninger til oprettelse, forvaltning og drift af SCB.

Disse gennemfgrelsesretsakter vedtages efter undersggelsesproceduren i artikel 79,
stk. 2.

Artikel 68
SoHO-koordineringsradets opgaver

SCB bistar medlemsstaternes kompetente myndigheder i alle spgrgsmal vedrgrende
koordinering af implementeringen af denne forordning og gennemfarelsesretsakter
og delegerede retsakter vedtaget i henhold hertil ved at:

a)  udarbejde udtalelser efter anmodning fra de kompetente myndigheder, jf.
artikel 14, stk. 2, ferste afsnit, om den reguleringsmassige status for en
substans, et produkt eller en aktivitet i henhold til denne forordning og overfare
sine udtalelser til kompendiet

b) indlede, i forbindelse med udarbejdelsen af udtalelser som omhandlet i dette
stykkes litra a), samrad pa EU-plan med tilsvarende radgivende organer
oprettet i henhold til anden relevant EU-lovgivning, jf. artikel 14, stk. 2, andet
afsnit, og, hvis der er enighed med de tilsvarende radgivende organer,
inkludere udtalelser om, hvilken EU-lovgivning der finder anvendelse, i
kompendiet

c) udveksle og dokumentere bedste praksis for gennemfarelse af SoHO-
tilsynsaktiviteter og offentliggare fastlagt og dokumenteret bedste praksis pa
EU's SoHO-platform

d)  registrere oplysninger meddelt i henhold til artikel 14, stk. 3, og inkludere de
pageeldende oplysninger i kompendiet

e) samarbejde om udveksling af erfaringer og god praksis, som relevant, med
EDQM og ECDC vedrgrende tekniske standarder og med EMA om
godkendelser og tilsynsaktiviteter i relation til gennemfarelsen af PMF-
certificeringen i henhold til direktiv 2003/63/EF med henblik pa at understatte
en harmoniseret gennemfarelse af standarder og tekniske retningslinjer

f)  samarbejde om effektiv tilretteleeggelse af felles myndighedsinspektioner og
felles godkendelser af SoHO-praparater, som involverer mere end én
medlemsstat

g)  yde bistand i andre spargsmal i tilknytning til ovenfor navnte koordinering.

Kommissionen kan vedtage gennemfarelsesretsakter til fastleeggelse af kriterier og
procedurer for hgring af radgivende grupper nedsat i henhold til anden relevant EU-
lovgivning.

Disse gennemfgrelsesretsakter vedtages efter undersggelsesproceduren i artikel 79,
stk. 2.
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KAPITEL X

EU-AKTIVITETER

Artikel 69
EU-uddannelse og udveksling af de kompetente myndigheders personale

Kommissionen organiserer EU-uddannelse i1 samarbejde med de bergrte
medlemsstater.

Kommissionen sgrger for med den EU-uddannelse, der organiseres, at deekke som
minimum fglgende emner, alt efter hvad der er relevant:

a)  implementeringen af denne forordning

b)  procedurer af relevans for de kompetente myndigheders SoHO-
tilsynsaktiviteter

c) EU's SoHO-platforms funktion og anvendelse
d) anden viden/andre ferdigheder, der letter SOHO-tilsynsaktiviteter.

Kommissionen kan tilbyde EU-uddannelse til personale fra de kompetente
myndigheder i EJS-medlemsstaterne og i lande, der ansgger om eller er kandidater
til EU-medlemskab, og til personale fra organer, der har faet delegeret specifikke
ansvarsomrader for SoHO-aktiviteter. Den kan organisere aspekter af uddannelsen i
samarbejde med internationale organisationer og reguleringsmyndigheder, der er
aktive pa SoHO-omradet.

De kompetente myndigheder sikrer, at den viden, der erhverves gennem de EU-
uddannelsesaktiviteter, som er omhandlet i denne artikels stk. 1, formidles som
forngdent og anvendes  hensigtsmassigt i forbindelse med de
personaleuddannelsesaktiviteter, der er omhandlet i artikel 16.

Kommissionen kan, i samarbejde med medlemsstaterne, bistd med tilretteleeggelsen
af programmer for udveksling af personale fra kompetente myndigheder i to eller
flere medlemsstater og for midlertidig udstationering af personale fra én medlemsstat
til en anden som led i uddannelsen af personale.

Kommissionen farer en liste over personale hos kompetente myndigheder, som med
positivt resultat har gennemfart den i stk. 1 omhandlede EU-uddannelse, med henblik
pa at lette feelles aktiviteter, navnlig aktiviteter som omhandlet i artikel 23, 31 og 71.
Kommissionen stiller denne liste til radighed for medlemsstaterne.

Kommissionen tillegges befgjelser til at vedtage delegerede retsakter i
overensstemmelse med artikel 77 med henblik pa at gere det muligt at supplere
denne forordning ved fastsettelse af bestemmelser om tilretteleggelse af de i stk. 1
omhandlede uddannelsesaktiviteter og af de i stk. 4 omhandlede programmer.

Artikel 70
Kommissionens kontrol i medlemsstaterne

Kommissionen foretager kontrol, herunder audit, i medlemsstaterne for at verificere
overholdelsen i praksis af kravene vedrgrende:
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a)  kompetente myndigheder og organer med delegerede opgaver, jf. kapitel 11

b) de SoHO-tilsynsaktiviteter, jf. kapitel 1ll, der udfgres af kompetente
myndigheder og organer med delegerede opgaver

c)  denne forordnings indberetnings- og rapporteringskrav.

2. Kommissionen tilretteleegger den i stk. 1 omhandlede kontrol i samarbejde med
medlemsstaterne og gennemfgrer den pa en sadan made, at ungdige administrative
byrder undgas.

3. Ved gennemfarelsen af den i stk. 1 omhandlede kontrol konsulterer Kommissionens

eksperter den relevante bedste praksis som fastlagt og dokumenteret af SCB, jf.
artikel 68, stk. 1, litra c), med hensyn til inspektion, sikkerhedsovervagning og
eventuelle andre SoHO-tilsynsaktiviteter efter behov.

4. Eksperter fra medlemsstaterne kan bistda Kommissionens eksperter med
gennemforelsen af den i stk. 1 omhandlede kontrol. Kommissionen udvealger
eksperterne fra medlemsstaterne, sa vidt muligt fra den i artikel 69, stk. 5,
omhandlede liste, og giver dem samme adgangsrettigheder som Kommissionens
eksperter.

5. Efter hver kontrol skal Kommissionen:

a) udarbejde et udkast til rapport om resultaterne og, hvis det er relevant,
inkludere anbefalinger til, hvordan manglerne bedst afhjeaelpes

b) sende en kopi af udkastet til rapport, jf. litra a), til den pagaldende
medlemsstat, s& medlemsstaten kan fremsatte bemarkninger hertil

c) tage hensyn til medlemsstatens bemarkninger, jf. litra b), ved udarbejdelsen af
den endelige rapport og

d)  gare den endelige rapport, jf. litra c), og bemerkningerne fra medlemsstaten, jf.
litra b), offentligt tilgeengelig.

Artikel 71
Samarbejde med EDQM

Kommissionen indleder og opretholder et samarbejde med EDQM vedrgrende de
retningslinjer, der offentliggares af EDQM.

Artikel 72
EU-bistand

1. Med henblik pa at lette overholdelsen af denne forordnings krav understatter
Kommissionen implementeringen ved at:

a)  bista med sekretariatsbistand og teknisk, videnskabelig og logistisk stette til
SCB og dets arbejdsgrupper

b)  finansiere Kommissionens kontrol i medlemsstaterne, herunder udgifterne til
eksperter fra medlemsstaterne, der bistar Kommissionen med denne kontrol

c) stille midler til radighed under det relevante EU-program til stgtte for
folkesundheden til:
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i)  statte til samarbejde mellem kompetente myndigheder og organisationer,
der repraesenterer grupper af SoHO-enheder og SoHO-fagfolk, med
henblik pa at fremme en effektiv og virkningsfuld implementering af
denne forordning, herunder uddannelsesaktiviteter

ii) samfinansiering af en samarbejdsaftale med EDQM med det formal at
understgtte udviklingen og ajourfgringen af tekniske retningslinjer til
stgtte for en sammenhangende implementering af denne forordning.

Med henblik pa den i stk. 1, litra a), omhandlede statte organiserer Kommissionen
navnlig mgderne i SCB og dets arbejdsgrupper, SCB-medlemmers rejser og daekning
af udgifter for og serlige godtgerelser til videnskabelige eksperter, der deltager i
disse mader, og sikrer en passende opfelgning.

Efter anmodning fra medlemsstaterne kan der, via instrumentet for teknisk statte,
som er oprettet ved Europa-Parlamentets og Radets forordning (EU) 2021/240%,
ydes teknisk stette til reformering af tilsynet med SoHO-forsyningen pa nationalt
eller regionalt plan, forudsat at de pageldende reformer har til formal at sikre
overensstemmelse med denne forordning.

Kommissionen rader over den tekniske og administrative bistand, den matte have
behov til at udfere de i stk. 1 omhandlede aktiviteter til fordel for bade
Kommissionen og modtagerne af bistanden, for sa vidt angar forberedelse,
forvaltning, overvagning, audit og kontrol og til statte for udgiftsafholdelsen.

KAPITEL XI

EU's SoHO-platform

Artikel 73
Oprettelse, forvaltning og vedligeholdelse af EU's SoHO-platform

Kommissionen opretter, forvalter og vedligeholder EU's SoHO-platform med det
formal at lette en effektiv udveksling af oplysninger om SoHO-aktiviteter i Unionen i
overensstemmelse med denne forordning.

Kommissionen udarbejder et sammendrag af data af offentlig interesse og ger det
tilgeengeligt for offentligheden pa EU's SoHO-platform i aggregeret og anonymiseret
format. EU's SoHO-platform fungerer som en kanal med begraenset adgang for
udveksling af oplysninger og data mellem kompetente myndigheder samt mellem
SoHO-enheder og deres respektive kompetente myndigheder.

Medlemsstaternes og Kommissionens behandling af personoplysninger via EU's
SoHO-platform og dennes individuelle komponenter ma kun udfgres med henblik pa
udfarelse af SoHO-relaterede aktiviteter i overensstemmelse med denne forordning
og med den relevante databeskyttelseslovgivning.

Kommissionen vedtager delegerede retsakter i overensstemmelse med artikel 77 med
henblik pa at supplere denne forordning ved fastsettelse af tekniske specifikationer
for oprettelsen, forvaltningen og vedligeholdelsen af EU's SoHO-platform.

Europa-Parlamentets og Réadets forordning (EU) 2021/240 af 10. februar 2021 om oprettelse af et
instrument for teknisk stgtte (EUT L 57 af 18.2.2021, s. 1).
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Kommissionen giver SoHO-enheder og de kompetente myndigheder instrukser i
korrekt brug af EU's SoHO-platform.

Artikel 74
EU's SoHO-platforms generelle funktionaliteter

EU's SoHO-platform skal gere det muligt for SoHO-enheder, de kompetente
myndigheder, medlemsstaterne og Kommissionen at behandle oplysninger, data og
dokumenter vedrgrende SoHO'er, herunder indgivelse, segning, lagring, forvaltning,
handtering, udveksling, analyse, offentliggerelse og sletning af data og dokumenter i
overensstemmelse med denne forordning.

EU's SoHO-platform skal desuden udgere en sikker ramme for udveksling af
oplysninger mellem de kompetente myndigheder og Kommissionen, navnlig i
forbindelse med alvorlige ugnskede haendelser og hurtige varslinger. Den skal tillige
give offentligheden adgang til oplysninger om SoHO-enheders registrering og
godkendelsesstatus og henvise til de gaeldende retningslinjer, der skal fglges med
henblik pa overholdelse af de i artikel 56 og 59 fastsatte tekniske standarder.

Kommissionen vedtager gennemfgrelsesretsakter til fastsettelse af tekniske
specifikationer for EU's SoHO-platform, herunder dens funktioner, hver enkelt af de
i stk. 1 angivne parters roller og ansvarsomrader, opbevaringsperioderne for
personoplysninger samt tekniske og organisatoriske foranstaltninger, der skal
garantere sikkerheden for de behandlede personoplysninger.

Disse gennemfarelsesretsakter vedtages efter undersggelsesproceduren i artikel 79,
stk. 2.

KAPITEL XII

PROCEDUREMASSIGE BESTEMMELSER

Artikel 75
Fortrolighed

Medmindre andet er fastsat i denne forordning eller i national lovgivning om
fortrolighed, og uden at det bergrer Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF)
nr. 1049/2001%°, skal alle parter, der er involveret i anvendelsen af denne forordning,
behandle de oplysninger og data, de modtager i forbindelse med udfarelsen af deres
opgaver, fortroligt med henblik pa at sikre:

a)  beskyttelse af personoplysninger i overensstemmelse med artikel 76

b) en effektiv implementering af denne forordning, navnlig for sa vidt angar
godkendelser, inspektioner, undersggelser og Kommissionens kontrol.

20

Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF) nr. 1049/2001 af 30. maj 2001 om aktindsigt i Europa-
Parlamentets, Radets og Kommissionens dokumenter (EFT L 145 af 31.5.2001, s. 43).
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Oplysninger kan udveksles pa fortrolig basis mellem kompetente myndigheder og
mellem kompetente myndigheder og Kommissionen, men ma ikke videregives uden
forudgaende samtykke fra de myndigheder, der har afgivet oplysningerne.

Stk. 1 og 2 bergrer ikke Kommissionens, medlemsstaternes og kompetente
myndigheders rettigheder og forpligtelser vedrgrende udveksling af oplysninger og
udsendelse af varslinger eller enkeltpersoners forpligtelser vedrgrende afgivelse af
oplysninger i henhold til nationale strafferetlige bestemmelser.

Kommissionen og medlemsstaterne kan udveksle fortrolige oplysninger med
reguleringsmyndigheder i tredjelande, i det omfang det er ngdvendigt og rimeligt
med henblik pa at beskytte folkesundheden.

De kompetente myndigheder kan offentligggre eller pa anden made gere resultaterne
af SoHO-tilsynsaktiviteter vedrgrende individuelle SoHO-enheder tilgaengelige for
offentligheden, forudsat at falgende betingelser er opfyldt:

a)  Den beragrte SoHO-enhed far mulighed for at fremsette bemaerkninger til de
oplysninger, som den kompetente myndighed har til hensigt at offentliggere
eller pa anden made stille til radighed for offentligheden, forud for
oplysningernes offentliggarelse eller frigivelse, og idet der tages hensyn til,
hvor meget sagen haster.

b)  De oplysninger, der offentliggares eller pa anden made stilles til radighed for
offentligheden, tager hensyn til de bemerkninger, som den bergrte SoHO-
enhed har fremsat, eller offentliggares eller frigives sammen med sadanne
bemarkninger.

c) De pagaldende oplysninger stilles til radighed af hensyn til beskyttelsen af
folkesundheden, og tilradighedsstillelsen er rimelig i forhold til alvorligheden,
omfanget og arten af den pageldende risiko.

For s& vidt angar oplysninger eller data, der som fglge af deres art er omfattet af
tavshedspligt, og som de kompetente myndigheder indhenter i forbindelse med
udfgrelsen af SoHO-tilsynsaktiviteter, ma de kompetente myndigheder kun
offentligggre de pagaldende oplysninger eller data eller pad anden made gare dem
tilgeengelige for offentligheden, hvis fglgende betingelser er opfyldt:

a)  De oplysninger eller data, der stilles til radighed for offentligheden, er af
betydning for beskyttelsen af folkesundheden, og tilradighedsstillelsen er
ngdvendig og rimelig i forhold til alvorligheden, omfanget og arten af den
pageeldende risiko.

b)  De oplysninger eller data, der stilles til radighed for offentligheden, bringer
ikke beskyttelsen af en SoHO-enheds eller en anden fysisk eller juridisk
persons kommercielle interesser ungdigt i fare.

c) De oplysninger eller data, der stilles til radighed for offentligheden, bringer
ikke beskyttelsen af retssager eller juridisk radgivning i fare.

Denne artikel finder ogsa anvendelse pa organer med delegerede opgaver.

Artikel 76
Databeskyttelse

Personoplysninger, der er ngdvendige for anvendelsen af artikel 5, stk. 5, og artikel
6, stk. 2, artikel 18, stk. 3, litra a), artikel 19, stk. 2, og artikel 21, stk. 3, artikel 27,
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stk. 2, artikel 28, stk. 2, artikel 35 og 36, artikel 53, stk. 1, litra f) og g), artikel 53,
stk. 3, artikel 58, stk. 11, samt artikel 63 og 75, indsamles med det formal at
identificere de relevante kontaktpersoner i de relevante SoHO-enheder, kompetente
myndigheder eller organer med delegerede opgaver og ma kun behandles yderligere,
hvis det sker for at sikre forvaltningen af og gennemsigtigheden i de pagaeldende
tilsynsaktiviteter og SoHO-aktiviteter.

Personoplysninger, herunder helbredsoplysninger, som er ngdvendige for
anvendelsen af artikel 74 og 75, skal behandles med folkesundhedsmeessige formal
for gje, navnlig falgende:

a) at bidrage til at identificere og vurdere risici i tilknytning til en bestemt SoHO-
donation eller SoHO-donor

b) at behandle relevante oplysninger om monitorering af kliniske resultater.

Personoplysninger, herunder helbredsoplysninger, som er ngdvendige for
anvendelsen af artikel 35, 36, 41 og 47, artikel 53, stk. 1, litra f) og g), artikel 53, stk.
3, og artikel 58, stk. 11, 13 og 14, ma kun behandles med det formal at garantere
SoHO'rs sikkerhed og kvalitet og beskytte de pagaldende SoHO-donorer, SoHO-
recipienter og afkom fra medicinsk assisteret reproduktion. Oplysningerne skal
direkte vedrgre udfarelsen af de pageeldende tilsynsaktiviteter og SoHO-aktiviteter
og veere begraenset til, hvad der er ngdvendigt og rimeligt i forhold til formalet.

Kommissionen, medlemsstaterne, kompetente myndigheder, herunder nationale
SoHO-myndigheder, organer med delegerede opgaver og SoHO-enheder, herunder
enhver tredjepart, som en SoHO-enhed matte have indgaet kontrakt med, skal
behandle alle oplysninger pa en sddan made, at de registreredes personoplysninger
fortsat beskyttes i overensstemmelse med geldende lovgivning om beskyttelse af
personoplysninger. Kommissionen, medlemsstaterne, de kompetente myndigheder,
herunder nationale SoHO-myndigheder, organer med delegerede opgaver og SOHO-
enheder, herunder enhver tredjepart, som en SoHO-enhed matte have indgaet
kontrakt med, skal navnlig minimere risikoen for, at de registrerede kan identificeres,
og begraense de behandlede oplysninger til de elementer, der er ngdvendige og
hensigtsmaessige, for at de kan udfgre deres opgaver og opfylde deres forpligtelser i
henhold til denne forordning.

Kommissionen, medlemsstaterne, de kompetente myndigheder, herunder nationale
SoHO-myndigheder, organer med delegerede opgaver og SoHO-enheder, herunder
enhver tredjepart, som en SoHO-enhed matte have indgaet kontrakt med, skal treffe
passende tekniske og organisatoriske foranstaltninger til at beskytte de informationer
og personoplysninger, der behandles, mod uautoriseret eller ulovlig adgang,
videregivelse, udbredelse, &ndring, tilintetgarelse eller haendeligt tab, navnlig hvis
behandlingen omfatter overfarsel via et netveerk.

Med hensyn til deres ansvar for at behandle personoplysninger i overensstemmelse
med forpligtelserne i henhold til denne forordning betragtes SoHO-enheder og
kompetente myndigheder i medlemsstaterne som dataansvarlige efter betydningen i
artikel 4, nr. 7), i forordning (EU) 2016/679, og de er bundet af reglerne i navnte
forordning.

Med hensyn til dens ansvar for at oprette og forvalte EU's SoHO-platform, jf. artikel
73, og enhver behandling af personoplysninger, der matte fglge af denne aktivitet,
betragtes Kommissionen som dataansvarlig efter betydningen i artikel 3, nr. 8), i
forordning (EU) 2018/1725, og den er bundet af reglerne i naevnte forordning.
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Med henblik pa denne artikel tillegges Kommissionen befgijelser til at vedtage
delegerede retsakter i overensstemmelse med artikel 77 med henblik pa at supplere
denne forordning ved fastsettelse af opbevaringsperioderne for personoplysninger, i
overensstemmelse med formalet med disse, samt af specifikke kriterier, der ville gare
det muligt at identificere data af relevans for folkesundhedsbeskyttelsen, jf. stk. 2.

Artikel 77
Udgvelse af de delegerede befgjelser

Befgjelsen til at vedtage delegerede retsakter tillegges Kommissionen pa de i denne
artikel fastlagte betingelser.

Befgjelsen til at vedtage delegerede retsakter, jf. artikel 28, stk. 10, artikel 42, stk. 3,
artikel 53, stk. 6, artikel 58, stk. 15, artikel 69, stk. 6, artikel 73, stk. 4, og artikel 76,
stk. 8, tillegges Kommissionen for en ubegrenset periode fra den
[Publikationskontoret: Indsat venligst dato = datoen for denne forordnings
ikrafttreeden].

Den i artikel 28, stk. 10, artikel 42, stk. 3, artikel 53, stk. 6, artikel 58, stk. 15, artikel
69, stk. 6, artikel 73, stk. 4, og artikel 76, stk. 8, omhandlede delegation af befgjelser
kan til enhver tid tilbagekaldes af Europa-Parlamentet eller Radet. En afggrelse om
tilbagekaldelse bringer delegationen af de befgjelser, der er angivet i den pagaldende
afgerelse, til opher. Den far virkning dagen efter offentliggarelsen af afgerelsen i
Den Europziske Unions Tidende eller pa et senere tidspunkt, der angives i
afgaerelsen. Den bergrer ikke gyldigheden af delegerede retsakter, der allerede er i
kraft.

Inden vedtagelsen af en delegeret retsakt hgrer Kommissionen eksperter, som er
udpeget af hver enkelt medlemsstat, i overensstemmelse med principperne i den
interinstitutionelle aftale om bedre lovgivning af 13. april 2016.

Sa snart Kommissionen vedtager en delegeret retsakt, giver den samtidigt Europa-
Parlamentet og Radet meddelelse herom.

En delegeret retsakt vedtaget i henhold til stk. 2 treeder kun i kraft, hvis hverken
Europa-Parlamentet eller Radet har gjort indsigelse inden for en frist pa to maneder
fra meddelelsen af den pagaldende retsakt til Europa-Parlamentet og Radet, eller
hvis Europa-Parlamentet og Radet inden udlgbet af denne frist begge har underrettet
Kommissionen om, at de ikke agter at gere indsigelse. Fristen forleenges med to
maneder pa Europa-Parlamentets eller Radets initiativ.

Artikel 78
Hasteprocedure

Delegerede retsakter, som vedtages i henhold til denne artikel, treeder i kraft straks og
finder anvendelse, sa lenge der ikke er gjort indsigelse i henhold til stk. 2. |
meddelelsen til Europa-Parlamentet og Radet af en delegeret retsakt anfgres
begrundelsen for anvendelse af hasteproceduren.

Europa-Parlamentet eller Radet kan efter proceduren i artikel 77, stk. 6, gare
indsigelse mod en delegeret retsakt. | sa fald skal Kommissionen ophaeve retsakten
straks efter Europa-Parlamentets eller Radets meddelelse af afgarelsen om at gare
indsigelse.

92

DA



DA

Artikel 79
Udvalgsprocedure

1. Kommissionen bistds af et udvalg. Dette udvalg er et udvalg som omhandlet i
forordning (EU) nr. 182/2011.

2. Nar der henvises til dette stykke, finder artikel 5 i forordning (EU) nr. 182/2011
anvendelse.

3. Nar der henvises til dette stykke, finder artikel 8 i forordning (EU) nr. 182/2011

sammenholdt med dennes artikel 5 anvendelse.

Artikel 80
Sanktioner

Medlemsstaterne fastsatter regler om sanktioner, der skal anvendes i tilfeelde af overtraedelser
af denne forordning og treeffer alle ngdvendige foranstaltninger for at sikre, at de anvendes.
Sanktionerne skal vere effektive, sta i et rimeligt forhold til overtradelsen og have
afskreekkende virkning. Medlemsstaterne giver senest den [Publikationskontoret: Indseet
venligst dato - 3 maneder efter denne forordnings ikrafttreeden] Kommissionen meddelelse
om disse regler og foranstaltninger og underretter den straks om alle senere &ndringer, der
bergrer dem.

KAPITEL XIII

OVERGANGSBESTEMMELSER

Artikel 81

Overgangsbestemmelser for centre, der er udpeget, godkendt, akkrediteret eller har faet
licens i henhold til direktiv 2002/98/EF og 2004/23/EF

1. Blodcentre, der er udpeget, godkendt, akkrediteret eller har faet licens i henhold til
artikel 5, stk. 1, i direktiv 2002/98/EF, og vevscentre, der er udpeget, godkendt,
akkrediteret eller har faet licens i henhold til artikel 6, stk. 2, i direktiv 2004/23/EF
inden den dato, hvorfra denne forordning finder anvendelse, anses for at veere
registreret som SoHO-enheder og som SoHO-centre i henhold til denne forordning
og er som sadanne underlagt de relevante forpligtelser i henhold til denne forordning.

2. Veavscentre, der er udpeget, godkendt, akkrediteret eller har faet licens i henhold til
artikel 6, stk. 2, i direktiv 2004/23/EF inden den dato, hvorfra denne forordning
finder anvendelse, anses for at veere godkendt som importerende SOHO-enheder i
henhold til denne forordning og er som sadanne underlagt de relevante forpligtelser i
henhold til denne forordning.

3. For blodcentre som omhandlet i stk. 1 skal de kompetente myndigheder:

a)  verificere, om disse centre falder ind under definitionen af et SOHO-center i
artikel 3, nr. 40)

b)  opdatere EU's SOHO-platform som omhandlet i kapitel X1 med de oplysninger,
der er omhandlet i artikel 18, stk. 3, litra a) og d), samt oplysninger om
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registrering og godkendelsesstatus i henhold til den verifikation, der er
omhandlet i dette stykkes litra a).

For vaevscentre som omhandlet i stk. 1 skal Kommissionen:

a)  verificere, om disse centre falder ind under definitionen af et SoHO-center i
artikel 3, nr. 40)

b)  opdatere EU's SoHO-platform som omhandlet i denne forordnings kapitel XI
med de relevante oplysninger fra EU-vavscenterkompendiet pa EU-
kodningsplatformen som indfgrt ved direktiv 2006/86/EF, herunder
oplysninger om registrering og godkendelsesstatus i henhold til den i dette
stykkes litra a) omhandlede verifikation

c) underrette de kompetente myndigheder om centre, der ikke falder ind under
definitionen af et SoHO-center i henhold til den i litra a) omhandlede
verifikation.

De kompetente myndigheder meddeler centre, der i henhold til den i stk. 3, litra a),
og stk. 4, litra a), omhandlede verifikation og pa grundlag af de i stk. 4, litra c),
omhandlede oplysninger ikke falder ind under definitionen af et SOHO-center, at de
anses for kun at veere registreret som SoHO-enheder, og at de som sadanne er
underlagt de forpligtelser, der er relevante for SoHO-enheder i henhold til denne
forordning.

For sa vidt angar veevscentre som omhandlet i denne artikels stk. 2 opdaterer
Kommissionen EU's SoHO-platform som omhandlet i denne forordnings kapitel XI
med de relevante oplysninger fra EU-vavscenterkompendiet pa EU-
kodningsplatformen som indfert ved direktiv 2006/86/EF.

Artikel 82
Overgangsbestemmelser vedrgrende SoHO-praparater

Preeparater, der er resultatet af veevs- og celleforarbejdningsprocesser, som er
udpeget, godkendt, akkrediteret eller har faet licens pa grundlag af artikel 6, stk. 2, i
direktiv 2004/23/EF inden den dato, hvorfra denne forordning finder anvendelse,
anses for at veere godkendt som de tilsvarende SoHO-preparater i henhold til denne
forordning og er som sadanne underlagt de relevante forpligtelser i henhold til denne
forordning.

Blodkomponenter, der af de kompetente myndigheder er verificeret som vearende i
overensstemmelse med de gzldende kvalitets- og sikkerhedskrav til
blodkomponenter pa grundlag af artikel 5, stk. 3, og artikel 23 i direktiv 2002/98/EF
eller de monografier for blodkomponenter, der indgar i den udgave af EDQM's
vejledning om fremstilling, anvendelse og kvalitetssikring af blodkomponenter, der
er angivet pa EU's SoHO-platform den ... [Publikationskontoret: Indsat venligst dato
= to ar efter datoen for denne forordnings ikrafttreeden], eller pa anden vis var
udpeget, godkendt, akkrediteret eller havde faet licens i henhold til national
lovgivning inden den dato, hvorfra denne forordning finder anvendelse, anses for at
vaere godkendt som tilsvarende SoHO-preparater i henhold til denne forordning og
er som sadanne underlagt de relevante forpligtelser i henhold til denne forordning.

De kompetente myndigheder opdaterer EU's SoHO-platform med de i stk. 1 og 2
omhandlede oplysninger og kaeder disse oplysninger sammen med de respektive
SoHO-enheder.
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4. Kommissionen kan vedtage gennemfarelsesretsakter med henblik pa at fastleegge
ensartede procedurer for at sikre, at der i overensstemmelse med denne forordnings
krav vedrgrende godkendelse af SoHO-praparater foreligger behgrig dokumentation
for SOHO-preeparater, der anses for at veere godkendt i henhold til stk. 1 og 2.

Disse gennemfarelsesretsakter vedtages efter undersggelsesproceduren i artikel 79,
stk. 2.

Artikel 83

Status for SoHO'er frigivet til distribution, distribueret eller pa lager inden anvendelsen
af denne forordning

1. SoHO'er, der allerede var frigivet til distribution inden den ... [Publikationskontoret:
Indseet venligst dato = datoen, hvorfra denne forordning finder anvendelse], er ikke
underlagt de relevante forpligtelser i henhold til denne forordning, forudsat at de
pageldende SoHO'er distribueres senest den ... [Publikationskontoret: Indsat
venligst dato = ét ar efter den dato, hvorfra denne forordning finder anvendelse], og
pa betingelse af at disse SoHO'r var i fuld overensstemmelse med den relevante EU-
lovgivning og nationale lovgivning, der var geldende pa tidspunktet for frigivelsen
af SoHO'erne til distribution.

2. SoHO'er, der er distribueret inden den ... [Publikationskontoret: Indset venligst dato
= datoen, hvorfra denne forordning finder anvendelse] og er blevet opbevaret under
passende kontrolbetingelser indtil denne dato, er ikke underlagt de relevante
forpligtelser i henhold til denne forordning.

3. SoHO'er, der allerede var pa lager inden den ... [Publikationskontoret: Indset
venligst dato = datoen, hvorfra denne forordning finder anvendelse], og for hvilke
der ikke findes alternative SoHO'er, navnlig fordi de pagzldende SoHO'er er
autologe, bestemt til partneranvendelse eller hgjt matchede til en specifik recipient,
er kun omfattet af artikel 61. Disse SoHO'er er omfattet af naevnte artikel fra den ...
[Publikationskontoret: Indset venligst dato = datoen, hvorfra denne forordning finder
anvendelse].

Artikel 84

Overgangsforanstaltninger vedrgrende vedtagelse af visse delegerede retsakter og
gennemfgrelsesretsakter

Uden at det bergrer de i artikel 87 naevnte anvendelsesdatoer eller overgangsbestemmelserne i
dette kapitel, tilllegges Kommissionen befgjelser til at vedtage de delegerede retsakter, der er
omhandlet i artikel 42, stk. 3, og artikel 73, stk. 4, og de gennemfarelsesretsakter, der er
omhandlet i artikel 26, stk. 4, artikel 43, stk. 6), artikel 44, stk. 3, artikel 46, stk. 3, artikel 67,
stk. 7, og artikel 74, stk. 3, fra den ... [Publikationskontoret: Indszt venligst dato = én dag
efter datoen for denne forordnings ikrafttreeden]. Sadanne retsakter finder anvendelse fra den
anvendelsesdato, der er fastsat i overensstemmelse med artikel 87, stk. 1, andet afsnit, uden at
det bergrer overgangsbestemmelserne i dette kapitel.
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KAPITEL XIV

AFSLUTTENDE BESTEMMELSER

Artikel 85
Ophevelse

Direktiv 2002/98/EF og 2004/23/EF ophaeves med virkning fra den... [Publikationskontoret:
Indsaet venligst datoen = to ar efter denne forordnings ikrafttreeden].

Artikel 86
Evaluering

Kommissionen foretager senest den ... [Publikationskontoret: Indseat venligst datoen = fem ar
efter den dato, hvorfra denne forordning finder anvendelse] en evaluering af anvendelsen af
denne forordning, udarbejder en evalueringsrapport om de fremskridt, der er gjort med hensyn
til at na forordningens mal, og foreleegger de vigtigste resultater for Europa-Parlamentet,
Radet, Det Europaeiske @konomiske og Sociale Udvalg og Regionsudvalget.

Kommissionen anvender aggregerede og anonymiserede data og oplysninger, der er indsamlet
i forbindelse med tilsyns- og SoHO-aktiviteter, og oplysninger, som EU's SoHO-platform er
opdateret med til brug ved udarbejdelsen af evalueringsrapporten.

Medlemsstaterne forelegger Kommissionen de yderligere oplysninger, der matte veere
ngdvendige og rimelige med henblik pa udarbejdelsen af evalueringsrapporten.

Artikel 87
Ikrafttraeden og anvendelse

1. Denne forordning traeder i kraft pa tyvendedagen efter offentligggrelsen i Den
Europaiske Unions Tidende.

Medmindre andet er angivet i stk. 2, anvendes den fra den ... [Publikationskontoret:
Indseet venligst dato = to ar efter denne forordnings ikrafttraeden].

2. Artikel 81, stk. 3-6, og artikel 82, stk. 3, finder anvendelse fra den
[Publikationskontoret: Indset venligst datoen = to ar efter denne forordnings
ikrafttraeden].

Denne forordning er bindende i alle enkeltheder og geelder umiddelbart i hver medlemsstat.
Udferdiget i Bruxelles, den [...].

P& Europa-Parlamentets vegne P& Radets vegne
Formand Formand
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1.2.

1.3.

1.4.
1.4.1.

1.4.2.

1.4.3.

FINANSIERINGSOVERSIGT

FORSLAGETS/INITIATIVETS RAMME
Forslagets/initiativets betegnelse

Europa-Parlamentets og Radets forordning om kvalitets- og sikkerhedsstandarder for
substanser af menneskelig oprindelse bestemt til anvendelse i mennesker og om

ophavelse af direktiv 2002/98/EF og 2004/23/EF

Bergrt(e) politikomrade(r)

\ Udgiftsomrade 2: Samhgrighed, resiliens og vaerdier

Forslaget/initiativet vedrarer:
O en ny foranstaltning

O en ny foranstaltning som opfglgning pa et pilotprojekt/en forberedende
foranstaltning!

O en forleengelse af en eksisterende foranstaltning

x en sammenlagning eller en omlaegning af en eller flere foranstaltninger til en
anden/en ny foranstaltning

Mal
Generelt/generelle mal

Det overordnede mal med dette initiativ er at sikre et hgjt
sundhedsbeskyttelsesniveau for EU-borgere, der donerer, eller har behov for
behandling med, substanser af menneskelig oprindelse (SoHO'er).

Specifikt/specifikke mal

Specifikt mal nr. 1

At garantere sikkerhed og kvalitet for patienter, der behandles med SoHO'er, for
SoHO-donorer og for afkom fra medicinsk assisteret reproduktion samt handhzavelse
af sikkerheds- og kvalitetskrav.

Specifikt mal nr. 2
At optimere adgangen til SoHO-behandlinger og undga mangel pa SoHO'er.
Specifikt mal nr. 3

At sikre, at rammerne er fremtidssikrede og fremmer udviklingen af innovative
SoHO-behandlinger, som er sikre og effektive.

Forventet/forventede resultat(er) og virkning(er)

At beskytte borgerne (specifikt mal nr. 1)

Borgere, der donerer eller behandles med SoHO'er, og afkom fra medicinsk assisteret
reproduktion vil veere bedre beskyttet, idet:

1

Jf. finansforordningens artikel 58, stk. 2, litra a) hhv. b).
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— der vil blive fastlagt felles generelle standarder for sikkerhed og kvalitet til
beskyttelse af borgerne, og visse foreldede tekniske bestemmelser vil blive fjernet
fra lovgivningen og erstattet af en responsiv gennemfarelse af disse standarder, under
henvisning til retningslinjer, der er fastsat primert af ekspertorganer, og som sikrer,
at risici for SOHO-donorer og SoHO-recipienter med det samme vil blive mindsket

— forordningens anvendelsesomrade vil omfatte alle SoHO'er, der anvendes i
mennesker, med visse specifikke undtagelser (organer og autologe materialer, der
genanvendes under samme Kirurgiske indgreb uden forarbejdning), hvorved der
sikres beskyttelse af SoHO-donorer og recipienter af menneskelige substanser, der
ikke er reguleret i dag (f.eks. modermealk, fekale mikrobiota-transplantater og
autologe substanser, der forarbejdes ved sengelejet). Indberetningen af ugnskede
heendelser vil blive forbedret (bl.a. med selvrapportering fra SoHO-donorer og -
recipienter).

At optimere adgangen (specifikt mal nr. 2)
Et styrket tilsyn

Udvekslingen af SoHO'er medlemsstaterne imellem vil blive lettet, hvilket vil fare til
bedre adgang for patienterne. Dette skal opnads ved at gge tilliden til
medlemsstaternes tilsynssystemer via falgende:

— staerkere tilsynsprincipper (f.eks. inspektgrers uafhaengighed)

— et retsgrundlag for Kommissionen kontrol, herunder audit, af nationale
kompetente myndigheder og for feelles myndighedsinspektioner med inspektarer fra
mere end én medlemsstat

— indfgrelse af en ordning for frivillige gensidige peer-audit myndighederne
imellem, idet Kommissionen stiller uddannelse af inspekterer og revisorer og
vejledning til radighed

— gget effektivitet i tilsynet gennem indferelse af en gradueret tilgang, som star i
forhold til risikoniveauet for centrene/de aktiviteter, der udfares.

At forbedre modstandsdyagtigheden og mindske risikoen for forsyningsknaphed

Sektoren vil blive bedre rustet til at handtere kriser i fremtiden, idet:

— der vil blive indfert forpligtelser, som sikrer gennemfgrelse af
kriseberedskabsforanstaltninger pa operatgrniveau og pa nationalt plan

— der vil blive indfart forpligtelser vedrgrende overvagning af udbuddet som statte
til medlemsstaterne til at treeffe foranstaltninger til afhjeelpning af forsyningsknaphed
og afheengighed af andre medlemsstater eller tredjelande. Til stgtte herfor vil der
blive stillet en digital EU-platform for indberetning, aggregering, udtrek og
offentliggarelse af data til radighed

— medlemsstaterne vil blive bedre rustet til at gribe ind for at kontrollere og om
ngdvendigt tilpasse udbuddet inden for rammerne af deres nationale kompetence, og
overvagningen vil muliggare evidensbaserede stgtteforanstaltninger pa EU-plan.

At fremme innovation (specifikt mal nr. 3)

Innovationen i sektoren vil blive mere robust, med gget adgang for patienterne til nye
SoHOQ'er, som er sikre og effektive, derved at:
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1.4.4.

— der vil blive indfart risikobaseret godkendelse af SoHO'er, som er forarbejdet eller
anvendes pa nye mader, med krav, der star i et rimeligt forhold til malene,
vedrgrende kliniske data til pavisning af effekten af (fordelene ved) nye SoHO-
preeparater

— sadanne tilladelser vil blive registreret pa en EU-SoHO-platform, hvor de vil
kunne fungere som reference og accepteres af andre medlemsstater, saledes at det
gores lettere at anvende én og samme proces og minimere de administrative byrder

— et koordineringsrad vil rddgive medlemsstaterne om, hvordan denne forordning
finder anvendelse pa SoHO'er i grenseomradet mellem forordningen og andre
regelset (bl.a. hvad angar samrad med tilsvarende radgivende organer oprettet i
henhold til disse regelsat).

Digitaliseringsparat implementering (horisontalt pa tveers af malene)

Et EU-daekkende datasystem i SOHO-sektoren vil befordre anvendelsen af den bedste
tilgaengelige evidens og de bedste tilgeengelige data for fagfolk, sundhedsudbydere,
innovatorer, offentlige myndigheder og andre interesserede parter gennem
sammenkoblede interoperable systemer. Udviklingen af et sadant netvaerk af
modstandsdygtige, sikre og palidelige infrastrukturer og teknologier vil danne ramme
for formalstjenlig, sammenhangende, interoperabel og teknologibaseret
reguleringsrapportering. Centrale investeringer i feelles datainfrastruktur og -tjenester
samt teknisk statte og kapacitetsopbygning til lokale dataejere vil sikre en maksimal
udnyttelse af data og dermed bidrage til at na de tilstreebte mal med dette initiativ.

Resultatindikatorer

At beskytte borgerne (mal nr. 1)
Antal opdateringer af tekniske retningslinjer

— den tid, der gar, fra et problem identificeres, til den procedure eller de
retningslinjer, der skal falges for at lgse det, foreligger

— kvaliteten af standarden/retningslinjerne fra ekspertorganer, malt pa deres
udbredelse i sektoren

— indberettede alvorlige ugnskede handelser.

Af hensyn til beskyttelsen af borgerne vil de tekniske retningslinjer blive ajourfgrt
lobende med henblik pa at bidrage til opnaelse af hgje kvalitets- og
sikkerhedsstandarder for SoHO'er og for beskyttelse af SoHO-donorer. Det vil ved
inspektioner Dblive kontrolleret, om retningslinjerne for gennemfarelse af
standarderne anvendes korrekt. Der vil blive indfert et omfattende indberetnings- og
sikkerhedsovervagningssystem (alvorlige ugnskede haendelser) for patienter og
donorer. Et SoHO-koordineringsrad vil stgtte en ensartet implementering af
kvalitets- og sikkerhedsreglerne. Dette skal sammenholdes med et referencescenario,
hvor de tekniske ajourferinger af Kommissionens lovgivning halter bag efter den
epidemiologiske risiko og teknologi, og tekniske retningslinjer fra ekspertorganer
ikke har noget retsgrundlag. Det er ogsa ngdvendigt at vurdere aktualiteten,
kvaliteten og anvendelsen af nye retningslinjer. Der findes allerede EU-krav
vedrgrende rapportering om sikkerhedsovervagning, men rapporteringskriterierne er
uklare, overvagningsenhederne (antal portioner af blod eller blodkomponenter)
indberettes ikke eller indberettes inkonsekvent, og der er ikke pligt til at indberette
negative resultater hos donorer eller afkom fra medicinsk assisteret reproduktion.
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At optimere adgangen (mal nr. 2)

Antallet af donationer, anvendelser i mennesker, udvekslinger pa tveers af
granserne og medlemsstaternes importer og eksporter af kritiske SoHO'er

Antallet af donationer, anvendelser i mennesker, udvekslinger pa tvers af graenserne
og medlemsstaternes importer og eksporter af kritiske SoHO'er vil blive overvaget pa
EU-plan. Den administrative byrde, der er forbundet med indberetning af disse data,
vil blive minimeret, ved at der etableres en digital EU-platform, som
medlemsstaterne ogsa kan anvende til overvagning pa nationalt plan, uden at de er
ngdt til at genopfinde et tilsvarende overvagningsverktgj.

Overvagningen burde pavise gget tilgeengelighed og brug af SoHO-behandlinger som
folge af gget tillid medlemsstaterne imellem til tilsynssystemer, ligesom den vil
afslare eventuel forsyningsknaphed og afhangighed af andre medlemsstater eller
tredjelande og dermed gere det muligt for medlemsstaterne at treeffe passende
foranstaltninger. Kommissionen vil kontrollere de kompetente myndigheders
tilsynsfunktioner. Dette vil fgrst og fremmest gere det nemmere at vurdere
effektiviteten af og konsekvensen i implementeringen samt eksistensen af solide
beredskabsplaner med henblik pa at forberede en effektiv styring af forsyningerne i
tilfeelde af kriser i fremtiden.

Dette skal sammenholdes med et referencescenario, hvor indberetningen af
aktivitetsdata er fragmenteret eller ikke-eksisterende, hvilket haemmer
medlemsstaternes muligheder for at iveerksatte initiativer til at gge donationer eller
reducere spild, alt efter hvad der er relevant. Medlemsstaterne udfarer
tilsynsfunktioner pa forskellige mader og legger ofte hindringer i vejen for
udvekslinger med andre medlemsstater pd grund af manglende tillid. For nogle
SoHO'ers vedkommende er der en sterk afhaengighed af tredjelande, men omfanget
heraf overvages ikke og er derfor ikke gennemsigtigt.

At fremme innovation (mal nr. 3)
Antallet af SoOHO-praeparater, der godkendes pa EU-plan

Antal godkendelser af SOHO-praeparater, der deles og accepteres medlemsstaterne
imellem

Antallet af godkendte SoHO-preeparater og antallet af godkendelser, der deles og
accepteres medlemsstaterne imellem, vil blive overvaget for at vurdere
innovationstempoet og omfanget af deling af innovation pa tvers af EU. Antallet af
patienter, der behandles med sadanne innovative SoHO-praeparater, vil ogsa blive
overvaget, og det samme galder den offentlige sektors rolle i denne innovative
cyklus.

Dette skal sammenholdes med et referencescenario, hvor udviklere rapporterer om
udfordringer med at afgare, hvilken lovgivningsmassig ramme der geelder for netop
deres substans/produkt, og med mangel pa tilgengelige data om godkendelse af nye
SoHO-preeparater.

Digitaliseringsparat implementering (horisontalt pa tveers af malene)

Udviklingen af EU's SoHO-platform vil blive overvaget (etablerede
databaseforbindelser — herunder mere sammensatte indikatorer for nettenes
robusthed — registrerede enheder osv.). Nggleindikatoren vil veere antallet af
forbundne myndigheder, enheder og databaser.
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1.5.
1.5.1.

1.5.2.

Dette skal sammenholdes med et referencescenario, hvor der kun i begraenset omfang
udveksles sikkerhedsovervagningsdata pa EU-plan, og hvor der ikke findes nogen
ordning for udveksling af data om aktiviteter eller godkendelse af nye SoHO-
preeparater.

Begrundelse for forslaget/initiativet

Behov, der skal opfyldes pa kort eller lang sigt, herunder en detaljeret tidsplan for
iveerkseettelsen af initiativet

Bestemmelserne i de nuverende direktiver om sikkerheden ved og kvaliteten af blod
(direktiv 2002/98/EF) og veev og celler (direktiv 2004/23/EF) har tjent som redskab
til at handtere og undga sundhedsproblemer i forbindelse med anvendelsen af disse
behandlinger. Evalueringen fra 2019 har imidlertid ogsa vist, at bestemmelserne ikke
leengere gor det muligt at holde trit med de mange bioteknologiske nyskabelser og
udbrud af overferbare sygdomme.

Evalueringen har desuden afdakket visse huller i lovgivningen i forhold til
behandlingsformer, som i dag er uregulerede, og en bekymring for, at direktiverne
ikke fremmer innovation.

Evalueringen viste tillige, at der er betydelige forskelle medlemsstaterne imellem
med hensyn til omsatningen og gennemfarelsen af de relevante krav pa nationalt
plan, hvilket skaber hindringer for udveksling pa tveers af grenserne og en
suboptimal adgang for patienterne til BVC-behandlinger.

Den nye retsakt vil ggre rammen fremtidssikret og egnet til at rumme innovationer i
SoHO-sektoren og garantere deres sikkerhed og kvalitet. Forslaget til forordning vil
ogsa bidrage til en ensartet gennemfarelse i hele EU.

Forslaget ~ forventes  vedtaget i 2023, mens  de  forberedende
implementeringsaktiviteter forventes pabegyndt i 2024.

Merveerdien ved et EU-tiltag (f.eks. som fglge af koordineringsfordele, retssikkerhed,
starre effekt eller komplementaritet). Ved "mervaerdien ved et EU-tiltag" forstas her
merveerdien af EU's intervention i forhold til den veerdi, som medlemsstaterne ville
have skabt enkeltvis

Begrundelse for en indsats pa EU-plan (forudgaende)

Sygdomstrusler i konstant udvikling, sdsom zikavirussygdom, humant
immundefektvirus (hiv) eller hepatitis B, C og D, som kan overfgres via SoHO'er,
eller pa det seneste covid-19, udger grenseoverskridende trusler mod
folkesundheden. Udveksling af SoHO'er mellem medlemsstaterne og med
tredjelande er ngdvendig for at sikre adgang for patienterne og tilstreekkelige
forsyninger. Udvekslingen er betydelig, om end den varierer meget fra substans til
substans. | evalueringen af BVC-lovgivningen blev det konkluderet, at direktiverne
generelt forbedrede kvaliteten af og sikkerheden ved BVC'er pa en made, der ikke
ville veere sket eller ville veere sket langsommere uden EU-lovgivning, og der blev da
ogsa arbejdet intensivt pa at fa sikkerheden og kvaliteten op pa et felles niveau i hele
EU efter vedtagelsen af lovgivningen. Foraldelsen af diverse tekniske krav over
arene har fert til en diversificering af standarder, hvor man har kompenseret for
mangler i lovgivningen med strengere nationale krav. Om end dette er tilladt i
henhold til traktaten, begraenser det udvekslingen medlemsstaterne imellem. Der er
behov for en indsats pa EU-plan for at styrke rammen, gge tilliden og skabe det
ngdvendige grundlag for, at patienter i alle medlemsstater far de samme muligheder
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1.5.3.

for at drage fordel af sikre og effektive SoHO'er. @get udveksling af SoHO'er pa
tveers af grenserne ngdvendigger et stadig tettere samarbejde mellem en raekke
sundhedsprofessionelle grupper og myndigheder for at sikre, at SoHO'er til enhver
tid kan spores fra donor til recipient og omvendt. Evalueringen bekraftede fordelene
ved at fastsaette kvalitets- og sikkerhedsstandarder for BVC'er pa EU-plan, om end
der blev peget pa behovet for en mere responsiv tilgang til skiftende risici.

Dertil kommer, at visse former for sektorspecifik ekspertise ikke ngdvendigvis er let
tilgeengelig i alle medlemsstaterne, og det skaber forenkling og effektivitet at etablere
en ramme, der muligger og understetter felles praksis, sasom falles
myndighedsinspektioner af centre (dem, der leverer SoHO'er til mange
medlemsstater, eller dem, der arbejder med bestemte teknologier/processer), felles
vurdering af nye processer osv. Dette vil samlet set resultere i en sterkere
gennemforelse af lovgivningen i alle medlemsstaterne og dermed et ensartet
sundhedsbeskyttelsesniveau for EU's borgere.

Forventet merveerdi pa EU-plan (efterfalgende)

Generelt vil gget samarbejde og stette de nationale kompetente myndigheder
imellem for sd vidt angar de fem fremheaevede problemer bidrage til at lgse
problemerne, skabe forenkling og gere lovgivningen mere virkningsfuld og
gennemfarelsen mere effektiv. Udveksling af oplysninger medlemsstaterne imellem
pa myndighedsniveau, f.eks. om levering af kritiske SoHO'er, godkendelse af SoHO-
preeparater eller resultater af inspektioner af centre, vere til hjelp for andre
medlemsstater. De kompetente nationale myndigheder kan genanvende den allerede
meddelte godkendelse af et SoHO-praeparat (ved at vurdere, om proceduren er
&kvivalent, uden at revurdere hele risikovurderingen eller hele den fremlagte
Kliniske dokumentation). Audit af kompetente myndigheder foretaget af
Kommissionen og g@get samarbejde medlemsstaterne imellem (f.eks. felles
myndighedsinspektioner og feelles vurderinger af forarbejdningsprocesser) vil fare til
gget udveksling af ekspertise og opbygning af stgrre indbyrdes tillid. Dette vil i
sidste ende lette udvekslingen af SoHO'er og dermed adgangen for patienterne. Alt
dette vil vaere mere effektivt pa EU-plan, end hvis alle medlemsstaterne hver iseer
skulle treeffe tilsvarende foranstaltninger.

Erfaringer fra tidligere foranstaltninger af lignende art

Evalueringen af BVC-lovgivningen viste, at vedtagelsen af lovgivning i denne sektor
forbedrede sikkerheden ved og kvaliteten af BVC i hele EU. Lovgivningen, der blev
vedtaget i 2002 for blod og i 2004 for veev og celler, blev suppleret med en raekke
gennemfarelsesretsakter, farst og fremmest i 2005 og 2006. Lovgivningen omfattede
generelt mange tekniske regler og specifikationer, der blev foreldede pa grund af
@ndrede risici og teknologier. Der blev gjort en indsats for at ajourfgre visse
bestemmelser, men dette viste sig at veere en langsom proces i forhold til, hvor
hurtigt &ndringerne fandt sted. Den lere, man drog, var, at lovgivningen bgr
indeholde solide principper og tilsynsmekanismer, mens de tekniske regler bar
holdes ajour pa en mere dynamisk og responsiv made.

Covid-19-pandemien satte fokus pa risiciene for forsyningsafbrydelser, behovet for
passende beskyttelse af SoHO-donorer og SoHO-recipienter og behovet for hurtige
og tilstreekkelige godkendelser af sundhedsinnovationer i SoHO-sektoren.
Foranstaltninger pa EU-plan — med etablering af en ramme for samarbejde pa tvers
af greenserne, som er baseret pa et felles regelset — er bedst egnede til at adressere
disse problemstillinger pa effektiv vis. En klar lere var betydningen af digitale

104

DA



DA

redskaber til at fremme delingen af big data. De fordele, der kan opnas ved at samle
sadanne data fra 27 medlemsstater, er betydelige, men der er behov for investeringer
i digital stette for at minimere den administrative byrde pa medlemsstatsniveau og i
sektoren.

1.5.4. Forenelighed med den flerarige finansielle ramme og mulige synergivirkninger med
andre relevante instrumenter

Omkostningerne vil efter planen blive finansieret over EU4Health-programmet
(herunder teknisk bistand til sektoren og IT-omkostninger), jf. artikel 4, litra h), i
EU4Health-forordningen?. En del af tiltagene (navnlig vedrgrende overvéagning af
udbuddet med henblik pa at forebygge forsyningsknaphed i krisesituationer og
hasteopdateringer) ber tilpasses de aktiviteter, der finansieres under GD HERA's
ansvarsomrade, den nye Myndighed for Kriseberedskab og -indsats pa
Sundhedsomradet (HERA), der er oprettet.

Desuden vil automatiseret rapportering i sektoren savel understgtte som drage fordel
af bredere initiativer vedrgrende digitalisering af sundhedssektoren (sasom det
europaiske sundhedsdataomrade og feelles europaisk digital infrastruktur). For visse
aktiviteter — navnlig investeringer i digitalisering og interoperabilitet mellem
patientjournaler i lavindkomstregioner i EU — vil struktur- og samhgrighedsfondene
kunne mobiliseres.

Endelig vil der kunne ses nermere pa mulighederne for synergier med andre EU-
politikker, navnlig i relation til opbygning af modstandsdygtighed i de nationale
sundhedstjenester (REFORM, genopretnings- og resiliensfaciliteten, Den
Europeaeiske Investeringsbank/-fond) og forskning i persontilpassede lseegemidler
(Horisont Europa).

1.5.5. Vurdering af de forskellige finansieringsmuligheder, der er til radighed, herunder
muligheden for omfordeling

\ [Ikke relevant]

2 Europa-Parlamentets og Radets forordning (EU) 2021/522 af 24. marts 2021 om oprettelse af et EU-

handlingsprogram for sundhed ("EU4Health-programmet) for perioden 2021-2027 og om ophavelse af
forordning (EU) nr. 282/2014 (EUT L 107 af 26.3.2021, s. 1).
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1.6. Forslagets/initiativets varighed og finansielle virkninger

[] Begranset varighed

X

O geeldende fra [DD/MM]AAAA til [DD/MM]AAAA

O finansielle virkninger fra AAAA til AAAA for forpligtelsesbevillinger og fra
AAAA til AAAA for betalingsbevillinger

Ubegranset varighed
Iveerkseettelse fra 2024
derefter gennemfarelse i fuldt omfang

1.7. Planlagt(e) forvaltningsmetode(r)?

X

Direkte forvaltning ved Kommissionen
(1 i dens tjenestegrene, herunder ved dens personale i EU's delegationer

O i forvaltningsorganerne

[ Delt forvaltning i samarbejde med medlemsstaterne

X

Indirekte forvaltning ved at overlade budgetgennemfarelsesopgaver til:
[ tredjelande eller organer, som tredjelande har udpeget
X internationale organisationer og deres organer (angives naermere)
[0 Den Europeiske Investeringsbank og Den Europziske Investeringsfond
X de organer, der er omhandlet i finansforordningens artikel 70 og 71
[0 offentligretlige organer

O privatretlige organer, der har faet overdraget offentlige tjenesteydelsesopgaver,
i det omfang de har faet stillet tilstreekkelige finansielle garantier

O privatretlige organer, undergivet lovgivningen i en medlemsstat, som har faet
overdraget gennemfgrelsen af et offentlig-privat partnerskab, og som har faet
stillet tilstreekkelige finansielle garantier

O personer, der har faet overdraget gennemfarelsen af specifikke aktioner i den
feelles udenrigs- og sikkerhedspolitik i henhold til afsnit V i traktaten om Den
Europaiske Union, og som er anfart i den relevante basisretsakt

Hvis der angives flere forvaltningsmetoder, gives der en naermere forklaring i afsnittet “Bemaerkninger".

Bemaerkninger

Det foreslas, at Det Europziske Direktorat for Leegemiddelkvalitet (EDQM), som hgrer under
Europaradet, skal spille en rolle som teknisk ekspert i den nye retlige ramme. Det foreslas, at

Det Europeeiske Center for Forebyggelse af og Kontrol med Sygdomme (ECDC) skal have en
tilsvarende, parallel rolle; dette er dog omfattet af ECDC's udvidede mandat.

8 Forklaringer vedrgrende forvaltningsmetoder og henvisninger til finansforordningen findes pa
webstedet BudgWeb:
https://myintracomm.ec.europa.eu/budgweb/EN/man/budgmanag/Pages/budgmanag.aspx
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2.2.
2.2.1.

2.2.2.

FORVALTNINGSFORANSTALTNINGER
Bestemmelser om overvagning og rapportering

Forslaget omfatter oprettelse af en central digital platform (EU's SoHO-platform),
som vil lette overvagningen af en reekke indikatorer. For disse vil der vare lgbende
oplysninger og data til radighed. Med henblik pa overvagning af de fremskridt, der
geres med hensyn til at na malene med den nye forordning, omfatter forslaget
udarbejdelse af en evalueringsrapport, som — ud over ovennavnte oplysninger og
data — vil vaere baseret pa de oplysninger og data, der indsamles via EU's SoHO-
platform i forbindelse med tilsyns- og SoHO-aktiviteter, fem ar efter den dato,
hvorfra forordningen finder anvendelse. Medlemsstaterne vil fremlegge de
yderligere oplysninger, der matte veere ngdvendige for udarbejdelsen af denne
evalueringsrapport.

Forvaltnings- og kontrolsystem(er)

Begrundelse for den/de foreslaede forvaltningsmetode(r), finansieringsmekanisme(r),
betalingsvilkar og kontrolstrategi

De foranstaltninger, der skal sikre et hgjt sundhedsbeskyttelsesniveau for EU-
borgere, der donerer — eller har behov for behandling med — SoHOQ'er, vil blive
gennemfert ved direkte forvaltning ved hjelp af finansforordningens
gennemfarelsesmetoder, hovedsagelig tilskud og udbud. Direkte forvaltning giver
mulighed for at etablere tilskudsaftaler/-kontrakter med
stgttemodtagere/kontrahenter, der er direkte involveret i aktiviteter, der tjener EU's
politikker. Kommissionen sikrer direkte overvagning af resultatet af de finansierede
foranstaltninger. De naermere bestemmelser om betaling af de finansierede
foranstaltninger vil blive tilpasset til de risici, der er forbundet med de finansielle
transaktioner.

For at sikre virkningsfuldhed, effektivitet og sparsommelighed i Kommissionens
kontrol vil kontrolstrategien blive orienteret i retning af en balance mellem
forudgaende og efterfalgende kontrol og fokusere pa tre vigtige faser i
gennemfarelsen af tilskud/kontrakter i overensstemmelse med finansforordningen:

— udveelgelse af forslag/bud, der passer til forordningens politikmalseetninger

— operationel kontrol, overvagning og forudgdende kontrol, der dakker
projektgennemfarelse, offentlige udbud, forfinansiering, mellemliggende og endelige
betalinger og forvaltning af garantier

— der vil ogsa blive udfert efterfalgende kontrol pa stedet af en stikprove af
transaktionerne hos stgttemodtagerne/kontrahenterne. Udvealgelsen af transaktioner
sker pa grundlag af en risikovurdering og en tilfeeldig udvalgelse i kombination.

Oplysninger om de konstaterede risici og det/de interne kontrolsystem(er), der
etableres for at afbgde dem

Implementeringen af den nye forordning om sikkerheds- og kvalitetsstandarder for
SoHO'er fokuserer pa tildeling af offentlige indkgbskontrakter samt en raekke tilskud
til specifikke aktiviteter og organisationer.

De offentlige indkabskontrakter vil hovedsagelig blive indgaet pa omrader som
digitalisering, levering af konsulentydelser/ekspertise og uddannelse (for at befordre
udbredelsen).
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Der vil primeert blive ydet tilskud til statteaktiviteter til ikke-statslige organisationer,
medlemsstaternes  respektive  kompetente  myndigheder,  sundheds- og
sundhedsplejeorganisationer, nationale organer osv. Perioden til gennemfgrelse af de
finansierede projekter og aktiviteter er som regel mellem et og tre ar.

De vaesentligste risici er som falger:

» Risiko for ikke at kunne na forordningens mal fuldt ud pa grund af utilstreekkelig
udnyttelse eller kvalitet/forsinkelser i gennemfgrelsen af de udvalgte projekter eller
kontrakter

» Risiko for ineffektiv eller ugkonomisk anvendelse af tildelte midler, bade med
hensyn til tilskud (kompleksiteten af finansieringsreglerne) og udbud (et begraenset
antal gkonomiske operatgrer med den ngdvendige ekspertise, hvilket medfarer
utilstreekkelige muligheder for at sammenligne pristilbud i visse sektorer)

* Risiko for at skade Kommissionens omdgmme, hvis der afslagres svig eller kriminel
virksomhed; der kan kun uddrages delvis forsikring fra tredjeparternes interne
kontrolsystemer som fglge af det temmelig store antal heterogene kontrahenter og
stgttemodtagere, der hver har deres eget kontrolsystem.

Kommissionen etablerer interne procedurer med det formal at dekke de ovenfor
anfgrte risici. De interne procedurer er i fuld overensstemmelse med
finansforordningen og omfatter foranstaltninger til bekeempelse af svig og hensyn til
omkostningseffektiviteten. Inden for disse rammer fortsetter Kommissionen med at
undersgge  mulighederne  for at forbedre forvaltningen og realisere
effektivitetsgevinster. Hovedtraekkene i kontrolstrukturen er som falger:

Kontrol fgr og under gennemfgrelsen af projekterne:

Der vil blive oprettet et passende system til projektledelse, som fokuserer pa
projekternes og kontrakternes bidrag til politikmalsatningerne, sikrer en systematisk
inddragelse af alle aktarer, etablerer regelmassig rapportering om projektledelse,
som suppleres af kontrolbesgg pa ad hoc-basis, herunder risikorapportering til den
gverste ledelse, og sikrer en passende budgetmassig fleksibilitet.

* De anvendte standardtilskudsaftaler og standardtjenesteydelseskontrakter er
udviklet i Kommissionen. De indeholder en raekke kontrolbestemmelser om bl.a.
revisionsattester, finansielle garantier, audit pa stedet og OLAF-inspektioner.
Reglerne vedrerende stotteberettigelse forenkles, f.eks. ved at anvende
enhedsomkostninger, faste belgb, bidrag, der ikke er knyttet til omkostninger, og
andre muligheder i finansforordningen. Dette vil reducere kontrolomkostningerne og
seette fokus pa kontrol inden for hgjrisikoomrader.

* Alle medarbejdere underskriver kodeksen for god forvaltningsskik. Personale, der
er involveret i  udvelgelsesproceduren  eller i  forvaltningen  af
tilskudsaftaler/kontrakter, underskriver desuden en erklering om, at de ikke har
interessekonflikter. Personalet efteruddannes lgbende og anvender netverk til at
udveksle bedste praksis.

* Et projekts tekniske gennemfarelse skrivebordskontrolleres med jevne mellemrum
pa grundlag af kontrahenternes og stettemodtagernes tekniske statusrapporter;
derudover vil der blive afholdt mgder med kontrahenterne/stattemodtagerne og
gennemfart besgg stedet pa ad hoc-basis.

Kontrol ved projektets afslutning: Der udfares efterfalgende revisioner af en
stikprave af transaktionerne for at kontrollere omkostningskravenes statteberettigelse
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2.2.3.

2.3.

pa stedet. Formalet med disse kontroller er at forhindre, pavise og rette veaesentlige
fejl i relation til de finansielle transaktioners lovlighed og formelle rigtighed. Med
henblik pa at maksimere kontrolvirkningen er det meningen, at udvelgelsen af de
stattemodtagere, der skal revideres, skal veere risikobaseret og kombineres med
stikprgvekontrol, idet der sa vidt muligt vil veere opmarksomhed pa driftsmassige
aspekter under auditten pa stedet.

Vurdering af og begrundelse for kontrolforanstaltningernes omkostningseffektivitet
(forholdet mellem kontrolomkostningerne og verdien af de forvaltede midler) samt
vurdering af den forventede risiko for fejl (ved betaling og ved afslutning)

De arlige omkostninger ved det foresldede kontrolniveau udgjorde under det tredje
program for sundhed (2014-2020) ca. 4-7 % af det arlige driftsbudget. Dette er
berettiget i forhold til det store antal transaktioner, der skal kontrolleres. Pa
sundhedsomradet indebeerer den direkte forvaltning netop, at der tildeles et stort antal
kontrakter og tilskud til foranstaltninger, der varierer i omfang lige fra meget sma til
meget store, og at der udbetales talrige driftstilskud til ikke-statslige organisationer.
Risikoen i forbindelse med disse aktiviteter vedrgrer kapaciteten til effektivt at
kontrollere udgifterne hos (iseer) mindre organisationer.

Kommissionen vurderer, at de gennemsnitlige kontrolomkostninger sandsynligvis vil
veere de samme for de foranstaltninger, der foreslas i henhold til denne forordning.

Under det tredje EU program for sundhed (2014-2020) var fejlprocenten over en
femarig periode pa 1,8 % for kontrol pa stedet af tilskud under direkte forvaltning,
mens fejlprocenten var pa under 1 % for udbudskontrakter. Disse fejlprocenter anses
for at veere acceptable, da de ligger under vaesentlighedsteersklen pa 2 %.

De foresldede foranstaltninger pavirker ikke den made, bevillingerne forvaltes pa i
dag. Det eksisterende kontrolsystem har vist sig at kunne forhindre og/eller afdaekke
fejl og/eller uregelmassigheder og i forbindelse med fejl eller uregelmaessigheder at
kunne afhjelpe disse. Det vil blive tilpasset til at omfatte de nye foranstaltninger og
til at sikre, at restfejlfrekvensen (efter korrektion) forbliver under teersklen pa 2 %.

Foranstaltninger til forebyggelse af svig og uregelmaessigheder

For sa vidt angar aktiviteter under direkte forvaltning treeffer Kommissionen egnede
foranstaltninger til at sikre, at Den Europaiske Unions finansielle interesser
beskyttes gennem forholdsregler mod svig, korruption og andre ulovligheder,
gennem virkningsfuld kontrol og, hvis der konstateres uregelmaessigheder, gennem
inddrivelse af uretmassigt udbetalte belgb og, hvis det er relevant, gennem
sanktioner, der skal vare effektive, sta i rimeligt forhold til overtreedelsen og have
afskreekkende virkning. Med henblik herpad vedtog Kommissionen en strategi til
bekeempelse af svig, som senest blev opdateret i april 2019 (COM(2019) 196), og
som navnlig omfatter felgende forebyggende, opklarende og korrigerende
foranstaltninger:

Kommissionen eller dens befuldmagtigede og Revisionsretten har befgjelse til
gennem bilagskontrol og kontrol pa stedet at kontrollere alle tilskudsmodtagere,
kontrahenter og underkontrahenter, som har modtaget EU-midler. OLAF er
bemyndiget til at foretage kontrol og inspektion pa stedet hos gkonomiske aktarer,
der direkte eller indirekte er bergrt af sadan finansiering.

Kommissionen gennemfarer ogsa en reekke foranstaltninger, herunder fglgende:
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— Beslutninger, aftaler og kontrakter som faglge af forordningens gennemfarelse
berettiger udtrykkeligt Kommissionen, herunder OLAF, og Revisionsretten til at
foretage audit, kontrol og inspektion pa stedet og inddrive uretmassigt udbetalte
belgb og om ngdvendigt paleegge administrative sanktioner.

— Under evalueringsfasen for en indkaldelse af forslag/et udbud kontrolleres
ansggerne og tilbudsgiverne i forhold til de offentliggjorte udelukkelseskriterier pa
grundlag af erkleeringer og systemet for tidlig opdagelse og udelukkelse (EDES).

— Reglerne  om omkostningers statteberettigelse vil blive forenklet i
overensstemmelse med finansforordningens bestemmelser.

— Alle medarbejdere, der er involveret i kontraktforvaltning, samt revisorer og
inspektarer, der kontrollerer stgttemodtagernes erklaeringer ved kontrolbesgg pa
stedet, efteruddannes lgbende i spgrgsmal vedrgrende svig og uregelmassigheder.
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FORSLAGETS/INITIATIVETS ANSLAEDE FINANSIELLE VIRKNINGER

3.1. Bergrt(e) udgiftsomrade(r) i den flerarige finansielle ramme og udgiftspost(er)
pa budgettet
e Eksisterende budgetposter
| samme rakkefglge som udgiftsomraderne i den flerarige finansielle ramme og
budgetposterne.
Udgiftens .
Budgetpost Bidra
Udgiftsomr getp art d
ade i den fra fra
flerdrige i iht.
finansielle | Nummer 4 EFTA- kandidatlan ¢ dfre: d finansforordningen
ramme OB/I0B lande® de® redjeland | artikel 21, stk. 2,
& litra b)
06 06 01 — EU4Health-programmet
2b OB JA JA JA NEJ

5
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OB = opdelte bevillinger/IOB = ikke-opdelte bevillinger.
EFTA: Den Europeaiske Frihandelssammenslutning.
Kandidatlande og, hvis det er relevant, potentielle kandidater pd Vestbalkan.
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3.2. Forslagets anslaede finansielle virkninger for bevillingerne

3.2.1. Sammenfatning af de anslaede virkninger for aktionsbevillingerne

— [ Forslaget/initiativet medfarer ikke anvendelse af aktionsbevillinger

— X Forslaget/initiativet medfarer anvendelse af aktionsbevillinger som anfgrt herunder. Bevillingerne vil blive omfordelt inden for
den finansieringsramme, der er afsat til EU4Health-programmet i den flerarige finansielle ramme (FRR) for 2021-2027.

i mio. EUR (tre decimaler)

Udgiftsomrade i den flerarige finansielle ramme 2b
Ar Ar
GD: GD SANTE 2004 2§2rs Zﬁer 2027 og IALT
falgende ar
OAKktionsbevillinger
Forpligtelser (1a) 15,691 11,600 9,650 11,650 48,592
06 06 01 — EU4Health-programmet 18592
Betalinger (2a) 7,846 | 13,646 | 10,625 16,475 '
Forpligtelser (1b) 15,691 11,600 9,650 11,650 48,592
Budgetpost -
Betalinger (2b) 7,846 | 13,646 | 10,625 16,475 48,592
Forpligtelser Jldd | 15,691 | 11,600 | 9,650 11,650 48,592
Bevillinger | ALT
til GD SANTE . =2a+2b
Betalinger .3 7,846 | 13,646 | 10,625 16,475 48,592
1 Ar n er det ar, hvor gennemfarelsen af forslaget/initiativet pdbegyndes. Erstat "n" med det forventede farste gennemfarelsesar (f.eks.: 2021). Dette gaelder ogsa for de efterfalgende ar.
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O Aktionsbevillinger | ALT

Forpligtelser

Q]

Betalinger ()
O Administrationsbevillinger finansieret over | o
bevillingsrammen for serprogrammer | ALT
Bevillinger | ALT Forpligtelser =4+6 15,691 | 11,600 9,650 | 11,650 48,592
under UDGIFTSOMRADE 2b
i den flerarige finansielle ramme Betalinger =5+6 7,846 | 13,646 | 10,625 | 16,475 48,592
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Udgiftsomrade i den flerarige finansielle ramme

7

"Administrationsudgifter"

Dette afsnit skal udfyldes ved hjeelp af arket vedrgrende administrative budgetoplysninger, der farst skal indfares i bilaget til
finansieringsoversigten (bilag V til de interne regler), som uploades til DECIDE med henblik pa hgring af andre tjenestegrene.

Ar
Ar Ar Ar 2027 og
2024 2025 2026 | felgend LALT
e ar
GD: GD SANTE
O Menneskelige ressourcer 0,804 0,804 0,804 0,804 3,216
O Andre administrationsudgifter 0,901 0,901 0,901 0,901 3,603
| alt GD SANTE Bevillinger 1,705 | 1705 | 1,705| 1,705 6.819
Bevillinger | ALT Foroliatel At = 6.819
under UDGIFTSOMRADE 7 Seameer ey 7| 1705|1705 | 1705 | 1,705 !
i den flerarige finansielle ramme
Ar Ar Ar Ar FALT
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2024 2025 2026 | 2027 og
fglgend
e ar
Bevillinger | ALT Forpligtelser 17,396 | 13,305 | 11,355 | 13,355 55,411
under UDGIFTSOMRADE 1-7 55411
i den flerarige finansielle ramme Betalinger 9,550 | 15,350 | 12,330 | 18,180
3.2.2.  Anslaede resultater finansieret med aktionsbevillinger
Forpligtelsesbevillinger i mio. EUR (tre decimaler)
Ar
Ar Ar Ar
2024 2025 2026 2027 ogofﬂlgende 1ALT
Angiv mal og ar
resultater RESULTATER
Gnsntl Om- Antal
’ Type | .om- | g I?m- g Em- = E m- = E ™| Bkt | B S T s I? M| resulta | OMKOSt
kost- é _OS'[- é _OSI— é _OSt- é _OS'[- é ninge <C( _OSt- 2 _OS'[- e ninger I
) ninger ninger ninger ninger ninger ninger alt
ninger r alt
Specifikt MAL NR. 1 At beskytte
borgerne
Antal opdateringer af tekniske 6,644
6,644
Subtotal for specifikt mal nr. 1 0,400 1,962 2,141 2,141
Specifikt MAL NR. 2 At
optimere adgangen
Antallet af donationer, anvendelser i
mennesker, udvekslinger pa tveers af 1,791 3,219 3,255 3,255 11,520
granserne og importer og eksporter
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Subtotal for specifikt mél nr. 2 1,791 3,219 3,255 3,255 11,520
SPECIFIKT MAL NR. 3 At
fremme innovation
Antallet af BVC-processer, der er 13,500 6,419 4,254 6,254 30,427
Subtotal for specifikt mél nr. 3 13,500 6,419 4,254 6,254 30,427
48,592
| ALT 15,691 11,600 9,650 11,650
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3.2.3. Sammenfatning af de anslaede virkninger for administrationsbevillingerne
— [ Forslaget/initiativet medfarer ikke anvendelse af administrationsbevillinger

— X Forslaget/initiativet medfgrer anvendelse af administrationsbevillinger som
anfart herunder:

i mio. EUR (tre decimaler)

2027 og
2024 2025 2026 folgende IALT
ar

UDGIFTSOMRADE 7
i den flerérige finansielle
ramme

3,216
Menneskelige ressourcer 0,804 0,804 0,804 0,804

Andre 0,901 0,901 0,901 0,901 3,603

administrationsudgifter

Subtotal 6.819
LRl e S0 1,705 1,705 1,705 1,705 ’
i den flerarige finansielle
ramme

Uden for
UDGIFTSOMRADE 7
i den flerarige finansielle
ramme

Menneskelige ressourcer

Andre
administrationsudgifter

Subtotal
uden for
UDGIFTSOMRADE 7
i den flerarige finansielle
ramme

I ALT 1,705 1,705 1,705 1,705 6,819

Bevillingerne til menneskelige ressourcer og andre administrationsudgifter vil blive daekket ved hjelp af de bevillinger, som
generaldirektoratet allerede har afsat til forvaltning af foranstaltningen, og/eller ved intern omfordeling i generaldirektoratet,
eventuelt suppleret med yderligere bevillinger, som tildeles det ansvarlige generaldirektorat i forbindelse med den arlige
tildelingsprocedure under hensyntagen til de budgetmassige begraensninger.

DA 117 DA



3.2.3.1. Anslaet behov for menneskelige ressourcer
— [ Forslaget/initiativet medfarer ikke anvendelse af menneskelige ressourcer

— X Forslaget/initiativet medferer anvendelse af menneskelige ressourcer som
anfart herunder:

Overslag angives i arsvaerk

2027
og
2024 2025 2026 I alt
folgen
de ar
O stillinger i stillingsfortegnelsen (tjenestemand og midlertidigt ansatte)
2001 02 01 (i Kommissionens hovedseade og 4 4 4 4 4
repraesentationskontorer)
20 01 02 03 (i delegationerne)
01 01 01 01 (indirekte forskning)
01 01 01 11 (direkte forskning)
Andre budgetposter (angiv naermere)
O Eksternt personale (i érsvaerk)l
2002 01 (KA, UNE, V under den samlede bevillingsramme) 2 2 2 2 2
2002 03 (KA, LA, UNE, V og JMD i delegationerne)
5 - i hovedseedet
XX 01 xxyy zz
- i delegationerne
01 01 01 02 (KA, UNE, V — indirekte forskning)
010101 12 (KA, UNE, V — direkte forskning)
Andre budgetposter (angiv nermere)
I ALT 6 6 6 6 6

06 angiver det bergrte politikomrade eller budgetafsnit.

Personalebehovet vil blive daekket ved hjelp af det personale, som generaldirektoratet allerede har afsat til
forvaltning af foranstaltningen, og/eller ved interne rokader i generaldirektoratet, eventuelt suppleret med
yderligere bevillinger, som tildeles det ansvarlige generaldirektorat i forbindelse med den Aarlige
tildelingsprocedure under hensyntagen til de budgetmassige begraensninger.

Opgavebeskrivelse:

AD'er til ledelse af audit, central koordinering og ledelse af SoHO-koordineringsradet

Tienestemend og midlertidigt ansatte og undergrupper og AST'er til logistiske og administrative opgaver

Eksternt personale UNE'er med sektorekspertise
! KA: kontraktansatte, LA: lokalt ansatte, UNE: udstationerede nationale eksperter, V: vikarer, JMD:
juniormedarbejdere i delegationerne.
2 Delloft for eksternt personale under aktionsbevillingerne (tidligere BA-poster).
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3.2.4. Forenelighed med indevarende flerarige finansielle ramme
Forslaget/initiativet:
— X kan finansieres fuldt ud gennem omfordeling inden for det relevante
udgiftsomrade i den flerdrige finansielle ramme (FFR)
Bevillingerne vil blive omfordelt inden for den finansieringsramme, der er afsat til
EU4Health-programmet i FRR for 2021-2027
— [ kreever anvendelse af den uudnyttede margen under det relevante
udgiftsomrade i FFR og/eller anvendelse af sarlige instrumenter som fastlagt i
FFR-forordningen
— [ kreever en revision af FFR
3.2.5. Bidrag fra tredjemand
Forslaget/initiativet:
— X indeholder ikke bestemmelser om samfinansiering med tredjemand
— [ indeholder bestemmelser om samfinansiering med tredjemand, jf. falgende
overslag:
Bevillinger i mio. EUR (tre decimaler)
Indseet s3 mange ar som
Ar Ar Ar Ar ngdvendigt for at vise | alt
n n+1 n+2 n+3 virkningernes varighed (jf. punkt
1.6)
Angiv det organ, der
deltager i
samfinansieringen
Samfinansierede
bevillinger | ALT
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3.3. Anslaede virkninger for indtegterne

— X Forslaget/initiativet har ingen finansielle virkninger for indtseegterne

— [ Forslaget/initiativet har falgende finansielle virkninger:
O for egne indtaegter

[0 for andre indtegter
Angiv, om indtegterne er formalshestemte [

i mio. EUR (tre decimaler)

Indtaegtspost pa budgettet

Bevillinger til
radighed i
indeveerende
regnskabsar

Forslagets/initiativets virkninger

Ar

Ar
n+1

Ar
n+2

Ar

n+3

Indszt s3 mange ar som ngdvendigt for at
vise virkningernes varighed (jf. punkt

1.6)

Artikel ...

For indtzegter, der er formalsbestemte, angives det, hvilke af budgettets udgiftsposter der bergres.

Andre bemarkninger (f.eks. om hvilken metode, der er benyttet til at beregne virkningerne for

indtaegterne).
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