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BEGRUNDUNG

KONTEXT DES VORSCHLAGS
Griinde und Ziele des Vorschlags

Die Richtlinie 2002/98/EG {iber Blut' und die Richtlinie 2004/23/EG iiber Gewebe
und Zellen? (im Folgenden ,,Rechtsvorschriften iiber Blut, Gewebe und Zellen*)
haben zur Sicherheit von Millionen von Patienten beigetragen, die mit
Bluttransfusionen, Transplantationen oder medizinisch unterstiitzter Fortpflanzung
behandelt werden. Die  Rechtsvorschriften  enthalten  Qualitdts-  und
Sicherheitsanforderungen fiir alle Téatigkeiten von der Spende bis zur Verwendung
beim Menschen (auBer wenn die Spenden zur Herstellung von Arzneimitteln oder
Medizinprodukten verwendet werden; in diesem Fall gelten die Rechtsvorschriften
nur fiir Spende, Gewinnung und Testung).

Jedes Jahr werden Patienten in der EU mit 25 Millionen Bluttransfusionen (im
Rahmen von chirurgischer Notfallversorgung, Krebsbehandlungen und sonstiger
Gesundheitsversorgung), einer Million Zyklen medizinisch unterstiitzter
Fortpflanzung, mehr als 35000 Stammzelltransplantationen (hauptsidchlich bei
Blutkrebserkrankungen) und Hunderttausenden von Ersatzgeweben (z. B. bei
orthopéddischen Problemen und Problemen mit Haut, Herz oder Augen) behandelt.
Diese Therapien sind nur dank der Bereitschaft von Mitbiirgerinnen und Mitbiirgern
moglich, uneigenniitzig zu spenden.

In der Europdischen Union wird die Gewinnung, Verarbeitung und Bereitstellung
jeder einzelnen Einheit in der Regel in kleinem Mafstab auf lokaler Ebene von
offentlichen Diensten, (Universitits-)Krankenhdusern und nicht gewinnorientierten
Akteuren organisiert.

Nachdem die Rechtsvorschriften seit fast 20 Jahren in Kraft sind, entsprechen sie
nicht mehr dem aktuellen wissenschaftlichen und technischen Stand und miissen
aktualisiert werden, um den Entwicklungen in diesem Sektor Rechnung zu tragen.
Eine Bewertung der Rechtsvorschriften iiber Blut, Gewebe und Zellen® bestitigte
zwar, dass sie insgesamt zu einem sehr guten Sicherheits- und Qualitdtsniveau in den
betreffenden Bereichen gefiihrt haben (mit weniger als einer schwerwiegenden
Patientenreaktion auf 12 000 Anwendungen), zeigte jedoch auch folgende Mingel
auf:

. Aufgrund veralteter technischer Vorschriften sind die Patienten nicht
vollstidndig vor vermeidbaren Risiken geschiitzt.

Richtlinie 2002/98/EG des Européischen Parlaments und des Rates vom 27. Januar 2003 zur Festlegung
von Qualitdts- und Sicherheitsstandards fiir die Gewinnung, Testung, Verarbeitung, Lagerung und
Verteilung von menschlichem Blut und Blutbestandteilen und zur Anderung der Richtlinie 2001/83/EG
(ABL. L 33 vom 8.2.2003, S. 30).

Richtlinie 2004/23/EG des Europdischen Parlaments und des Rates vom 31. Mérz 2004 zur Festlegung
von Qualitdts- und Sicherheitsstandards fiir die Spende, Beschaffung, Testung, Verarbeitung,
Konservierung, Lagerung und Verteilung von menschlichen Geweben und Zellen (ABIL. L 102 vom
7.4.2004, S. 48).

Arbeitsunterlage der Kommissionsdienststellen ,,Evaluation of the Union legislation on blood, tissues
and cells* (Bewertung der Unionsvorschriften {iber Blut, Gewebe und Zellen), SWD(2019) 376 final,
https://ec.europa.eu/health/system/files/2019-10/swd_2019 376 en_0.pdf.
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o Spender von Blut, Gewebe und Zellen sowie Kinder, die mithilfe von Eizell-,
Samen- oder Embryonenspenden geboren werden (Nachkommen), sind
vermeidbaren Risiken ausgesetzt.

. In den Mitgliedstaaten bestehen unterschiedliche Aufsichtskonzepte, wodurch
der grenziiberschreitende Austausch von Blut, Gewebe und Zellen behindert
wird.

. Das volle Potenzial von neuartigen Formen der Verarbeitung und Verwendung
von Blut, Gewebe und Zellen wird flir die Patienten nicht ausgeschopft.

. Die Patienten sind bei Storungen der Versorgung mit Blut, Gewebe und Zellen
in der EU gefdhrdet.

Die COVID-19-Pandemie hat einige dieser Schwachstellen verdeutlicht,
insbesondere diejenigen im Zusammenhang mit den Vorschriften zur Verhiitung des
Risikos einer Ubertragung von Krankheiten durch Blut, Gewebe und Zellen sowie
das Fehlen von MaBnahmen, mit denen eine ausreichende Verfiigbarkeit von Blut,
Gewebe und Zellen sichergestellt wird. Der Vorschlag zielt darauf ab, diese
Schwachstellen durch eine Uberarbeitung der geltenden Rechtsvorschriften zu
beheben. Das iibergeordnete Ziel besteht darin, ein hohes Gesundheitsschutzniveau
fiir die Biirgerinnen und Biirger der EU zu erreichen und sicherzustellen, dass sie
Zugang zu sicheren und wirksamen Blut-, Gewebe- und Zellprodukten haben. Da
sich weiterhin neue Technologien oder Risiken herausbilden werden, ist es
erstrebenswert, dass der kiinftige Rahmen wirksamer umgesetzt wird und
zukunftssicher, belastbar sowie flexibel genug ist, damit neue Risiken und Trends
berlicksichtigt werden konnen, wéhrend angemessene Sicherheits- und
Qualitdtsanforderungen fortbestehen. Da es sich um eine REFIT-Initiative handelt,
wurden auch Bereiche untersucht, in denen die Effizienz der Rechtsvorschriften
verbessert und ihre Umsetzung durch alle Interessentrdger vereinfacht werden kann.

Kohirenz mit den bestehenden Vorschriften in diesem Bereich

Der EU-Rahmen fiir die Sicherheit und Qualitit von Substanzen menschlichen
Ursprungs (substances of human origin, im Folgenden ,,SoHO®) besteht derzeit aus
drei Hauptrichtlinien iiber Blut, iiber Gewebe und Zellen bzw. iiber Organe und den
dazugehorigen Durchfiihrungsvorschriften. In jeder Richtlinie werden Sicherheits-
und Qualitédtsstandards fiir alle Schritte von der Spende und Gewinnung aus dem
Korper eines Spenders liber die Testung, Verarbeitung, Lagerung und Verteilung bis
hin zur letztendlichen Verwendung im Korper des Patienten festgelegt. Der
vorliegende Vorschlag bezieht sich auf Blut, Gewebe und Zellen und weist
Verkniipfungen mit der Organrichtlinie* auf, insbesondere hinsichtlich einer engeren
Zusammenarbeit zwischen den fiir Blut, Gewebe und Zellen sowie den fiir Organe
zustiandigen Behorden der  Mitgliedstaaten @~ und  hinsichtlich der
Vigilanzanforderungen.

Wenn Blut, Gewebe und Zellen fiir die Herstellung von Gesundheitsprodukten, die
durch andere EU-Rechtsvorschriften geregelt sind, oder als Ausgangs- und Rohstoffe
fiir solche Produkte verwendet werden konnen, gilt der SOHO-Rahmen fiir die ersten
Tatigkeiten in der Kette (Spende, Gewinnung, Testung), wihrend die spéteren

Richtlinie 2010/53/EU des Europiischen Parlaments und des Rates vom 7. Juli 2010 iiber Qualitéts-
und Sicherheitsstandards fiir zur Transplantation bestimmte menschliche Organe (ABI. L 207 vom
6.8.2010, S. 14).
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Tatigkeiten (Herstellung, Lagerung, Verteilung usw.) durch die entsprechenden
anderen Rechtsrahmen (z. B. fiir Arzneimittel, einschlieBlich Arzneimittel fiir
neuartige Therapien, oder fiir Medizinprodukte)® geregelt werden. Es bestehen einige
Mechanismen, die die Kohdrenz zwischen den Rechtsvorschriften iiber Blut, Gewebe
und Zellen und diesen benachbarten Rahmen sicherstellen. Dieser Vorschlag wird
die Zusammenarbeit im Hinblick auf diese benachbarten Rahmen verstarken.

Im Rahmen der Arzneimittelstrategie fiir Europa wird derzeit der Rechtsrahmen fiir
Arzneimittel bewertet und {iberarbeitet®. Der vorliegende Vorschlag wird in diese
Arbeiten einflieen, insbesondere hinsichtlich der regulatorischen Abgrenzung
zwischen dem Sektor fiir Blut, Gewebe und Zellen und dem Arzneimittelsektor. Die
Abgrenzungskriterien sind durch die Definitionen des Rahmens fiir Arzneimittel
festgelegt und werden durch diesen Vorschlag nicht geéndert.

Kohirenz mit der Politik der Union in anderen Bereichen

Diese Initiative ist Teil der Bemiihungen der EU, eine stirkere Europdische
Gesundheitsunion aufzubauen, um 1) die Gesundheit der EU-Biirgerinnen
und -Biirger (einschlieBlich Patienten, Spender und Nachkommen) besser zu
schiitzen, 2) die EU und ihre Mitgliedstaaten in die Lage zu versetzen, kiinftigen
Pandemien besser vorzubeugen und zu begegnen (Uberwachung, Datenanalyse,
Risikobewertung, Frithwarnung und Reaktion) und 3) die Resilienz der EU-
Gesundheitssysteme zu verbessern (ausreichende Verfiigbarkeit von SoHO).

Der Vorschlag stellt auBerdem Verbindungen zum Europidischen Zentrum fiir die
Pravention und die Kontrolle von Krankheiten (European Centre for Disease
Prevention and Control, ECDC) her, dessen Mandat auch in diesem Bereich der
SoHO gestirkt werden soll’.

RECHTSGRUNDLAGE, SUBSIDIARITAT UND VERHALTNISMABIGKEIT
Rechtsgrundlage

Die Rechtsvorschriften iiber SOHO beruhen auf Artikel 168 Absatz 4 Buchstabe a
des Vertrags tliber die Arbeitsweise der Europdischen Union (AEUV). Im Rahmen
der mit den Mitgliedstaaten geteilten Zustindigkeit und im Einklang mit dem
Subsidiarititsprinzip erhdlt die EU durch diesen Vertragsartikel das Mandat,
MaBnahmen festzulegen, mit denen hohe Qualitdts- und Sicherheitsstandards fiir
SoHO eingefiihrt werden, wobei es den Mitgliedstaaten iiberlassen bleibt, strengere
SchutzmafBnahmen beizubehalten oder einzufiihren. Die Mitgliedstaaten sind
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Richtlinie 2001/83/EG des Europdischen Parlaments und des Rates vom 6. November 2001 zur
Schaffung eines Gemeinschaftskodexes fiir Humanarzneimittel (ABL. L 311 vom 28.11.2001, S. 67),
Verordnung (EG) Nr. 1394/2007 des Europdischen Parlaments und des Rates vom 13. November 2007
iiber Arzneimittel fiir neuartige Therapien und zur Anderung der Richtlinie 2001/83/EG und der
Verordnung (EG) Nr. 726/2004 (ABI. L 324 vom 10.12.2007, S. 121), Verordnung (EU) 2017/745 des
Europiischen Parlaments und des Rates vom 5. April 2017 iiber Medizinprodukte, zur Anderung der
Richtlinie 2001/83/EG, der Verordnung (EG) Nr. 178/2002 und der Verordnung (EG) Nr. 1223/2009
und zur Aufhebung der Richtlinien 90/385/EWG und 93/42/EWG des Rates (ABIL. L 117 vom 5.5.2017,
S. 1).

Uberarbeitung der allgemeinen EU-Arzneimittelvorschriften: https://ec.europa.eu/info/law/better-
regulation/have-your-say/initiatives/12963-Revision-of-the-EU-general-pharmaceuticals-legislation_de.
Vorschlag fiir eine Verordnung des Europidischen Parlaments und des Rates zur Anderung der
Verordnung (EG) Nr. 851/2004 zur Errichtung eines Europdischen Zentrums fiir die Pravention und die
Kontrolle von Krankheiten, COM(2020) 726 final.
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weiterhin fiir Entscheidungen ethischer und organisatorischer Art zustindig, wie die
Zuldssigkeit von Spenden bestimmter SOHO oder Entscheidungen tiber die Zuteilung
bestimmter SOHO oder dariiber, wer bestimmte SoHO-Therapien (z. B. In-vitro-
Fertilisation) in Anspruch nehmen kann. Wihrend die Charta der Grundrechte der
EU die Nichtkommerzialisierung des menschlichen Korpers vorschreibt, was sich in
den EU-Rechtsvorschriften als Grundsatz der freiwilligen, unentgeltlichen Spende
niederschligt, ist es Sache der Mitgliedstaaten, die detaillierte Umsetzung dieses
Grundsatzes im Kontext des jeweiligen Landes festzulegen. Wenn ein Mitgliedstaat
beschlie3t, ein bestimmtes neues Verfahren zuzulassen, das ethische Fragen aufwirft
(z. B. Testung oder Lagerung von Embryonen), werden die Sicherheit und Qualitit
dieses Verfahrens durch die EU-Rechtsvorschriften fiir SOHO geregelt.

Subsidiaritit (bei nicht ausschlieBlicher Zustindigkeit)

Stidndig wachsende Krankheitsbedrohungen wie Zika, das Humane Immundefizienz-
Virus (HIV) oder Virushepatitis B, C und D, die durch SoHO {ibertragen werden
konnen, stellen grenziiberschreitende Bedrohungen fiir die 6ffentliche Gesundheit
dar. Dartiber hinaus ist der Austausch von SoOHO zwischen den Mitgliedstaaten und
mit Drittlaindern erforderlich, um einen optimalen Zugang der Patienten und eine
ausreichende Versorgung sicherzustellen. Dies gilt insbesondere fiir SOHO, die fiir
personalisierte Therapien eingesetzt werden, bei denen es von entscheidender
Bedeutung ist, dass Empfianger und Spender speziell aufeinander abgestimmt werden
(Matching). Der zunehmende grenziiberschreitende Austausch von SoHO erfordert
eine immer engere Zusammenarbeit zwischen verschiedenen Gruppen von
Gesundheitsberufen und Behorden, um die Riickverfolgbarkeit der SoHO vom
Spender zum Empfanger und umgekehrt sicherzustellen.

Dariiber hinaus sind bestimmte Arten von sektorspezifischem Fachwissen
womoglich nicht in jedem Mitgliedstaat leicht verfiigbar.

Durch die Schaffung eines Rahmens fiir die grenziiberschreitende Zusammenarbeit,
der auf einem gemeinsamen Regelwerk beruht und mit sektorspezifischem
Fachwissen verkniipft ist, sind Maflnahmen auf EU-Ebene am besten geeignet, um
solche Probleme wirksam anzugehen. Die Festlegung hoher Qualitits- und
Sicherheitsstandards fiir SOHO auf EU-Ebene ermoglicht allen EU-Biirgerinnen
und -Biirgern den gleichen Zugang zu sicheren Therapien und fordert den Verkehr
von SoHO-Materialien und Produkten zwischen den Mitgliedstaaten. Durch die
Schaffung eines gemeinsamen Rahmens, der -einheitliche Verfahrensweisen
unterstiitzt, wird zu Vereinfachung und Effizienz beigetragen.

VerhiltnismiBigkeit

Die Gesamtinitiative ist auf Aspekte beschrinkt, die von den Mitgliedstaaten selbst
nicht in zufriedenstellender Weise erreicht werden konnen und bei denen ein klarer
EU-Mehrwert besteht. Viele der angestrebten Ziele konnen nur durch hochtechnische
Vorschriften und Leitlinien erreicht werden, deren regelmiflige Aktualisierung
spezielles Fachwissen erfordert. Von den drei in Betracht gezogenen Politikoptionen
(siche Arbeitsunterlage der Kommissionsdienststellen zur Folgenabschitzung,
Abschnitt 5.2)  schreibt die bevorzugte Option vor, dass Blut- und
Gewebeeinrichtungen Sicherheits- und Qualitdtsstandards erfiillen, indem sie
Leitlinien befolgen, die von benannten Expertengremien wie dem ECDC und dem
Europdischen Direktorat fiir die Qualitdt von Arzneimitteln und Gesundheitsfiirsorge
(EDQM, ein Direktorat des Europarates) entwickelt und auf dem aktuellen Stand
gehalten werden. Diese Option bietet die hochste Wirksamkeit und Effizienz,
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erfordert keine Neuausarbeitung von Leitlinien und ermoglicht ein hohes Mal3 an
Harmonisierung sowie eine rasche Aktualisierung der Standards.

Der entscheidende Mehrwert des EU-Ansatzes im vorliegenden Vorschlag besteht
darin, dass bei gemeinsamen Standards und Leitlinien das hohe Mal} an aktuellem
wissenschaftlichem und technischem Fachwissen, wie es in Expertengremien wie
dem ECDC und dem EDQM bereits vorhanden ist, in vollem Umfang genutzt wird
und damit der grenziiberschreitende Austausch von und der Zugang zu sicheren
SoHO erleichtert werden. Dariiber hinaus werden es der Austausch von Daten iiber
eine gemeinsame Plattform und die Befolgung gemeinsamer Leitlinien ermdglichen,
politische Entscheidungen auf der Grundlage wesentlich soliderer Daten zu treffen.

Wie in der Arbeitsunterlage der Kommissionsdienststellen zur Folgenabschidtzung
(Abschnitt 7.5) dargelegt, beeintrachtigt der Vorschlag nicht das Recht der
Mitgliedstaaten, strengere Maflnahmen beizubehalten und einzufiihren, wenn sie dies
fiir erforderlich halten (Artikel 168 Absatz4 AEUV), sondern erhoht das in allen
Mitgliedstaaten zu erreichende Sicherheits- und Qualititsniveau; dadurch wird in den
meisten Féllen der Bedarf an strengeren Mallnahmen verringert, die den
grenziiberschreitenden Austausch und den Zugang der Patienten behindern koénnen.
Dariiber hinaus wird durch den Vorschlag die Einfithrung strengerer Maflnahmen
sichtbarer gemacht, sodass der Austausch unter vollstindiger Einhaltung dieser
MafBnahmen leichter organisiert werden kann. Da der Vorschlag keine Vorschriften
zu ethischen Aspekten in diesem Bereich oder zur Organisation der
Gesundheitsversorgung umfasst, wurden keine speziellen Gegebenheiten in
einzelnen Mitgliedstaaten festgestellt, die besondere territoriale Varianten bei den
anzuwendenden Mallnahmen erforderlich machen.

Wabhl des Instruments

Der Vorschlag hat die Form einer neuen Verordnung, mit der zwei bestehende
Basisrechtsakte — beides Richtlinien — aufgehoben werden. Ein wesentliches Element
des Vorschlags ist die Festlegung stirker harmonisierter Mallnahmen fiir die
Mitgliedstaaten und Organisationen, die an der Gewinnung, Testung, Verarbeitung,
Verteilung und Verwendung von SoHO vom Spender bis zum Patienten beteiligt
sind. Eine unzureichende Mindestharmonisierung wurde als wesentlicher Grund fiir
ein geschwichtes Vertrauen zwischen den Mitgliedstaaten ermittelt, mit der Folge
eines geringeren grenziiberschreitenden Austauschs und eines suboptimalen Zugangs
der Patienten zu SoHO. Eine Verordnung wird als das am besten geeignete
Instrument angesehen, da sie nicht umgesetzt werden muss und direkt anwendbar ist.

ERGEBNISSE DER EX-POST-BEWERTUNG, DER KONSULTATION DER
INTERESSENTRAGER UND DER FOLGENABSCHATZUNG

Ex-post-Bewertung/Eignungspriifungen bestehender Rechtsvorschriften

Die im Jahr 2019 veroffentlichte Bewertung der Rechtsvorschriften iiber Blut,
Gewebe und Zellen hat die folgenden Liicken und Schwachstellen aufgezeigt:

1. Die Patienten sind nicht vollstindig vor vermeidbaren Risiken geschiitzt: Da
die Sicherheits- und Qualititsanforderungen der EU mit den wissenschaftlichen
und epidemiologischen Entwicklungen, die hiiufigen Anderungen unterliegen,
nicht Schritt gehalten haben, sind die mit Blut, Gewebe und Zellen behandelten
Patienten potenziell vermeidbaren Risiken ausgesetzt. Das ECDC stellt
aktuelle Leitlinien fiir Sicherheitsmafnahmen, z. B. zur Bewiltigung von
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COVID-19-Risiken, bereit, die jedoch nicht verbindlich sind. Das EDQM stellt
Leitlinien zur Qualitdit von Blut, Gewebe und Zellen bereit, und viele
Mitgliedstaaten haben strengere Anforderungen eingefiihrt. Diese Situation
kann zu Rechtsunsicherheit und ungleichen Sicherheits- und Qualitédtsniveaus
fir die Patienten fithren. Hinzu kommt, dass seit der Annahme der
Rechtsvorschriften iiber Blut, Gewebe und Zellen neue Therapien entwickelt
worden sind und nicht immer klar ist, ob die Richtlinien iiber Blut, Gewebe
und Zellen anwendbar sind und, wenn ja, welche, sodass die betreffenden
Substanzen nicht oder unterschiedlich reguliert sind (z. B. Muttermilch und
fakale Mikrobiota-Transplantate). Einige dieser SOHO entsprechen nicht den
Definitionen von Blut, Gewebe und Zellen in den geltenden
Rechtsvorschriften.

Unterschiedliche Aufsichtskonzepte fiihren zu ungleichen Sicherheits- und
Qualititsniveaus und behindern den Austausch von Blut, Gewebe und Zellen in
der EU: Unterschiedliche nationale Auslegungen und Umsetzungen der
Rechtsvorschriften filhren zu ungleichem Schutz und mangelndem
gegenseitigen Vertrauen zwischen den nationalen Behorden. Dies wiederum
schafft Hindernisse fiir den grenziiberschreitenden Austausch und die
Verfligbarkeit von Blut, Gewebe und Zellen. Die Unterschiede ergeben sich
aus dem Fehlen gemeinsamer Bestimmungen, auf deren Grundlage die
wirksame Umsetzung von Inspektionen, Zulassungen und Vigilanz tiberpriift
werden, sowie aus unterschiedlichen Anforderungen beziiglich der
Kapazititen, Fahigkeiten und Unabhdngigkeit der Inspektoren, die die
Einrichtungen iiberwachen, die Téatigkeiten im Zusammenhang mit Blut,
Gewebe und Zellen durchfiihren.

Spender von Blut, Gewebe und Zellen und Nachkommen (einschlieBlich
Kindern, die mithilfe von Eizell-, Samen- oder Embryonenspenden geboren
werden) sind vermeidbaren Risiken ausgesetzt: Die  derzeitigen
Rechtsvorschriften iiber Blut, Gewebe und Zellen enthalten nur sehr begrenzte
MaBnahmen zum Schutz und zur Uberwachung der Spender von Blut, Gewebe
und Zellen und der mithilfe von Eizell-, Samen- oder Embryonenspenden
entstandenen Nachkommen. Insbesondere die Anforderungen an die Meldung
von unerwiinschten Reaktionen bei Spendern sind zu begrenzt, und die
Bestimmungen fiir die Testung von Eizell- und Samenspendern auf genetische
Erkrankungen sind angesichts der verfiigbaren Technologien nicht mehr
zeitgemidB. Die wachsende Nachfrage kommerzieller Unternehmen (z. B.
Eizellenbanken fiir die In-vitro-Fertilisation, Unternehmen fiir die
Plasmagewinnung zur Herstellung von Arzneimitteln) erhoht den Bedarf an
Spenden und damit an robusten Maflnahmen fiir den Spenderschutz.

Die Rechtsvorschriften iiber Blut, Gewebe und Zellen liegen hinter der
Innovation zuriick: Neue Wege der Verarbeitung von Spenden in Blut-,
Gewebe- und Zelleinrichtungen konnen erheblichen Nutzen bringen. Diese
neuen Therapien konnen jedoch auch Risiken fiir die Patienten mit sich
bringen, da im Rahmen der derzeitigen Zulassungsregelungen bei neuen
Verfahren flir Blut, Gewebe und Zellen nicht nachgewiesen werden muss, dass
das Risiko durch den Nutzen gerechtfertigt ist. Dariiber hinaus ist dieses Fehlen
angemessener Regelungen nicht vertrauensfordernd und hindert die Akteure
des Gesundheitswesens daran, innovative Verfahren zu entwickeln und
einzufiihren. Neben den Risiken und Nutzen miissen Sicherheits- und
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QualitdtsmaBnahmen auch die typischen wirtschaftlichen Rahmenbedingungen
(6ffentlich/nicht gewinnorientiert) berticksichtigen, unter denen Blut-, Gewebe-
und Zellprodukte entwickelt und aufbereitet werden, sowie dass diese
Innovationen oft aufeinander aufbauen und offen zuginglich sind. Dariiber
hinaus kann es in einigen Féllen schwierig sein, neuartige Blut-, Gewebe- und
Zellprodukte gegeniiber anderen Rechtsrahmen abzugrenzen, insbesondere im
Zusammenhang mit Arzneimitteln und Medizinprodukten. Dies fiihrt zu einem
hohen Verwaltungsaufwand und stellt implizite Hemmnisse fiir die
Innovationstétigkeit von Blut-, Gewebe- und Zelleinrichtungen, Angehdrige
der Gesundheitsberufe und Hochschulen dar. Zu diesem Aspekt der
Rechtsunsicherheit miissen noch weitere Nachweise erhoben werden, mit
denen ihr Ausmal3 und ihre Folgen vollstindig bewertet werden kdnnen.

Die EU ist anfillig fiir Storungen der Versorgung mit Blut, Gewebe und
Zellen: Bei einigen wesentlichen Blut-, Gewebe- und Zellprodukten ist die EU
fiir eine ausreichende Versorgung stark von Einfuhren abhédngig. Insbesondere
ist die EU hinsichtlich ausreichender Mengen an Plasma zur Herstellung von
daraus gewonnenen Arzneimitteln auf die Vereinigten Staaten angewiesen. In
den geltenden Rechtsvorschriften wird die ausreichende Versorgung durch
freiwillige, unentgeltliche Spenden angestrebt, allerdings ohne konkrete
MafBnahmen zum Schutz oder zur Erhohung der Versorgung. Dieser Ansatz hat
sich als nicht ausreichend erwiesen, um die Patienten in der EU vor dem Risiko
von Engpéssen oder plotzlichen Storungen der Versorgung zu schiitzen. Durch
das Fehlen von Uberwachungsvorschriften auf EU- und nationaler Ebene
hinsichtlich der Versorgung mit Blut, Gewebe und Zellen ist es schwierig,
Versorgungsstorungen in der EU vorherzusagen und MalBnahmen zur
Minderung der Patientenrisiken zu ergreifen.

Der Vorschlag sieht daher Maflnahmen vor, mit denen

l.

die Sicherheit und Qualitit fiir Patienten, die mit SOHO-Therapien behandelt
werden, sichergestellt werden und die Patienten umfassend vor vermeidbaren
Risiken im Zusammenhang mit SOHO geschiitzt werden,

die Sicherheit und Qualitdt fiir SOHO-Spender und fiir Kinder, die mithilfe von
Eizell-, Samen- oder Embryonenspenden geboren werden, sichergestellt
werden,

die Harmonisierung der Aufsichtsverfahren unter den Mitgliedstaaten gestérkt
und ermoglicht wird,

die Entwicklung sicherer und wirksamer innovativer SoHO-Therapien
erleichtert wird,

die Resilienz des Sektors verbessert wird, um das Risiko von Engpdssen zu
mindern.

Die Ziele 1 und 2 sind eng miteinander verkniipft, da es bei beiden darum geht,
technische Anforderungen an die Sicherheit und Qualitit festzulegen, um die
Biirgerinnen und Biirger der EU besser zu schiitzen. Die EU hat zwar kein Mandat,
direkt in die Steuerung der Versorgung einzugreifen, aber eine zuverlédssige
Uberwachung und Meldung von Engpdssen wiirde es den Mitgliedstaaten
erleichtern, plotzliche Einbriiche bei der Versorgung mit SoHO, Tendenzen hin zu
Engpédssen oder Abhédngigkeiten von anderen Mitgliedstaaten oder Drittlindern zu
erkennen und geeignete Abhilfemanahmen zu ergreifen.
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Konsultation der Interessentriger

Konsultationen der Interessentridger waren in der Phase der Folgenabschitzung ein
wichtiger Schritt fiir die Uberarbeitung des Rechtsrahmens fiir Blut, Gewebe und
Zellen. Die Konsultationstdtigkeiten dienten dazu, die Ansichten und Meinungen der
Interessengruppen zu folgenden Punkten einzuholen: 1) Giiltigkeit der Ergebnisse der
Bewertung (2019)%, ii) die drei vorgeschlagenen Politikoptionen, die in einer
Folgenabschétzung in der Anfangsphase’ beschrieben wurden, und iii) Umfang, in
dem die Politikoptionen die in der Bewertung festgestellten Schwachstellen angehen
wiirden, sowie ihre voraussichtlichen Auswirkungen.

Die Interessentrager wurden im Wege 1) der Verdffentlichung der Folgenabschétzung
in der Anfangsphase zur Einholung von Riickmeldungen, ii) von Online-Umfragen
und Fragebogen, iii) von Anhoérungen und partizipativen Workshops mit den
zustdndigen nationalen Behorden und Interessentrégern, iv) von bilateralen Treffen
mit Interessenverbidnden und v)von Befragungen spezifischer Interessentriger
konsultiert.

Insgesamt werden die vorgeschlagenen gemeinsamen MalBnahmen ({iberarbeitete
Rechtsvorschriften, die aktuelle technische Leitlinien ermoglichen und bestehende
Rechtsliicken schlieBen; verstirkte Aufsichtsverfahren; ein Mechanismus fiir
rechtliche Beratung dazu, ob und welche SoHO-Anforderungen fiir eine Substanz
gelten — gegebenenfalls unter Beriicksichtigung anderer EU-Rechtsrahmen;
angepasste Zulassungsverfahren fiir SOHO, die auf neue Weise verwendet oder
verarbeitet werden; Krisenvorsorge und -management) von allen Interessentrigern
befiirwortet. Die Option 2 (technische Vorschriften, die von
Sachverstindigengremien festgelegt werden), die als der wirksamste Ansatz
angesehen wird, wurde von den Interessentrdgern ebenfalls umfassend unterstiitzt.
Die Analyse der quantitativen Daten aus den 6ffentlichen Konsultationen bestitigte,
dass die Meinungsunterschiede zwischen den Interessengruppen gering waren, da bei
allen Kategorien von Interessentrdgern die gleiche Priferenz bestand.
Branchenexperten und nationale Behdrden wiesen jedoch darauf hin, dass bestimmte
Bedingungen erfiillt sein miissen, damit die Option 2 erfolgreich umgesetzt werden
kann, darunter die Einfiihrung transparenter Entwurfsverfahren, die sicherstellen,
dass sowohl Fachleute als auch Mitgliedstaaten Beitrdge liefern konnen, die
Zuldssigkeit strengerer Anforderungen auf nationaler Ebene sowie ausreichende
Flexibilitidt angesichts der geografischen Unterschiede zwischen der EU und dem
Europarat.

Dartiber hinaus hat die Analyse der Teilnehmer an den Konsultationen erneut die
starken Verbindungen zwischen dem Blutsektor einerseits und dem Gewebe- und
Zellsektor andererseits aufgezeigt, was fiir die Entscheidung spricht, beide
Richtlinien in einem einzigen Rechtsakt iiber SOHO (wobei Organe ausgeschlossen
sind) zusammenzufassen.

Spender und Patienten sowie Ethikgremien wiesen auf wichtige Aspekte hin, die in
der Umsetzungsphase des neuen Rechtsrahmens beriicksichtigt werden sollten, z. B.
in Bezug auf den Spenderschutz, die Grundsitze der freiwilligen, unentgeltlichen
Spende oder die Nutzung neuer Schulungsmoglichkeiten fiir Inspektoren zu den

https://ec.europa.eu/health/system/files/2019-10/swd 2019 376 _en_0.pdf.
Folgenabschiatzung in der Anfangsphase: https://ec.europa.eu/info/law/better-regulation/have-your-
say/initiatives/12734-Blood-tissues-and-cells-for-medical-treatments-&-therapies-revised-EU-rules_de.
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Grundrechten (damit die Inspektoren noch besser dafiir sorgen konnen, dass die
Einrichtungen die Grundrechte, insbesondere die Nichtdiskriminierung von
Spendern, einhalten).

Viele Interessentriger wiesen auch auf die mangelnde rechtliche Klarheit bei der
Abgrenzung zu anderen EU-Rechtsrahmen hin (insbesondere fiir Arzneimittel,
einschlieBlich Arzneimittel fiir neuartige Therapien, und Medizinprodukte) und
filhrten zahlreiche Fille an, in denen SoHO-basierte Therapien nach ihrer Ansicht
nicht angemessen geregelt sind, darunter Félle, die die Sicherstellung der Versorgung
und damit letztlich den Zugang der Patienten beeintrdchtigen. Die Interessentrager
waren der Ansicht, dass bei der Wahl des am besten geeigneten Rechtsrahmens in
erster Linie Sicherheit und Qualitdt gewéhrleistet werden sollten, dass aber auch das
Umfeld, die Kosten und die Machbarkeit des Zugangs zu sicheren und wirksamen
Therapien beriicksichtigt werden sollten. Es gab breite Unterstiitzung filir einen
speziellen Mechanismus fiir rechtliche Beratung zu SoHO und fiir eine effiziente
Koordinierung mit Beratungsmechanismen in anderen Bereichen. Dabei herrschte
die Meinung vor, dass dies zu mehr Rechtsklarheit fithren wird und in Fillen, in
denen SoHO als Ausgangsstoffe fiir Therapien im Anwendungsbereich anderer
Rechtsrahmen verwendet werden, das Zusammenspiel mit diesen Rechtsrahmen
verbessern wird.

Des Weiteren befiirworteten die Interessentriger MaBnahmen auf EU-Ebene, mit
denen die Versorgung iiberwacht und Krisenvorsorge betrieben wird, wiesen jedoch
darauf hin, dass diese Maflnahmen erhebliche Anstrengungen erfordern werden, ohne
direkte Auswirkungen auf das Risiko von Engpéssen bei kritischen SOHO zu haben.
AuBlerdem &duflerten die zustindigen nationalen Behorden und die Blut- und
Gewebeeinrichtungen hinsichtlich einiger spezifischer Maflnahmen Bedenken, dass
diese ihre Kosten oder ihren Verwaltungsaufwand erhéhen wiirden. Bei der
Ausarbeitung des Legislativvorschlags wurden Unterstlitzungsmafinahmen auf EU-
Ebene beriicksichtigt.

Ein Uberblick iiber die durchgefiihrten Aktivititen und die Ergebnisse ist in den
Anhdngen 2 und 18 der Arbeitsunterlage der Kommissionsdienststellen zur
Folgenabschétzung zu finden.

Einholung und Nutzung von Expertenwissen

Die Kommission stiitzte sich auf die Ergebnisse der Bewertung der
Rechtsvorschriften iiber Blut, Gewebe und Zellen (2019). Die Folgenabschitzung
basiert auf der Forschung und den Analysen durch die Kommission. Auflerdem
beauftragte die Kommission zwei externe, unabhdngige Beraterteams wie folgt:

— ICFS.A. wurde mit der Durchfiihrung einer Studie beauftragt, die die
Folgenabschétzung der Politikoptionen untermauerte und in der Informationen
tiber die Auswirkungen und Kosten der vorgeschlagenen MaBnahmen und
Optionen fiir die Interessentrager erhoben und dariiber hinaus Grenzfallstudien
dokumentiert wurden. Im Rahmen der Studie wurden auch partizipative
Workshops organisiert, in denen die Interessentrdger verschiedene Themen
diskutierten. Die Studie wurde von einer Lenkungsgruppe geleitet, die sich aus
drei hochrangigen Experten im Bereich Blut, Gewebe und Zellen
zusammensetzte, die den Prozess tiberwachten und die Ergebnisse der Studie
validierten. Die externe Begleitstudie wird zusammen mit diesem Vorschlag
verdffentlicht.
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— Deloitte wurde mit einer Machbarkeitsstudie beauftragt, die sich speziell mit
den Kosten, dem Nutzen und den optimalen Ansdtzen fiir die Digitalisierung
des Sektors befasst. Der vorldufige Bericht zu dieser Studie wird als
Anhang 19 der Arbeitsunterlage der Kommissionsdienststellen zur
Folgenabschitzung veroffentlicht.

Ein GroBteil der 448 Literaturverweise in der Bewertung der Rechtsvorschriften tiber
Blut, Gewebe und Zellen waren Artikel, die in wissenschaftlichen Zeitschriften
verdffentlicht wurden und deren Daten und Belege fiir die Folgenabschitzung der
Politikoptionen immer noch relevant waren. Dariiber hinaus wurden in jiingerer Zeit
eine Reihe weiterer wissenschaftlicher Artikel verdffentlicht, die ebenfalls als
Quellen fiir die Folgenabschitzung herangezogen wurden. Aufgrund des von den
Herausgebern angewandten Peer-Review-Verfahrens handelt es sich dabei um
hochwertige Nachweise.

Im SoHO-Sektor ist die Erhebung von Nachweisen zu den Kosten besonders
schwierig, da Organisationen des Offentlichen Sektors (6ffentliche Verwaltungen,
Krankenhduser) eine vorherrschende Rolle spielen und die im Zusammenhang mit
SoHO-Titigkeiten  tatsdchlich  anfallenden Kosten teilweise durch die
Gesamthaushalte der Krankenhduser oder Institutionen absorbiert werden. Dies
erklirt die grole Bandbreite der Kosten, die die zustdndigen nationalen Behdrden
und Fachleute in der Umfrage angaben, die im Rahmen der externen Studie zur
Folgenabschdtzung durchgefiihrt wurde. Aus diesem Grund wurde Sachverstindigen
aus den zustindigen nationalen Behorden und den offentlichen Einrichtungen die
gemeinsame Aufgabe iibertragen, angemessene Durchschnittswerte zu ermitteln und
diesbeziiglich eine Einigung zu erzielen sowie die wichtigsten Annahmen zu
tiberpriifen, die der Berechnung der Kosten zugrunde lagen.

Die ermittelten Auswirkungen der vorgeschlagenen politischen MaBlnahmen wurden
einer Entscheidungsanalyse mit mehreren Kriterien unterzogen, um die Wirksamkeit
und Effizienz der Optionen zu vergleichen. Zu diesem Zweck wurde bei der
Folgenabschdtzung das von der Gemeinsamen Forschungsstelle der Europdischen
Kommission entwickelte Instrument SOKRATES (SOcial multi-CRiteria
AssessmenT of European policieS) erprobt, indem es dafiir eingesetzt wurde, die
verschiedenen Optionen anhand zuvor festgelegter Kriterien zu vergleichen.

Folgenabschitzung

In der Folgenabschitzung wurden drei Politikoptionen fiir die Festlegung von
Sicherheits- und Qualitédtsstandards analysiert:

- Option 1 — Dezentrale Regulierung: Bei dieser Option steht es den Blut- und
Gewebeeinrichtungen frei, auf eine Vielzahl nationaler und internationaler
Leitlinien zuriickzugreifen, wenn sie Risikobewertungen zu ihren eigenen
Tétigkeiten mit dem Ziel durchfithren, interne technische Verfahren
festzulegen.

- Option 2 — Gemeinsame Regulierung: Bei dieser Option miissen die Blut-
und Gewebeeinrichtungen die technischen Leitlinien einhalten, die von
benannten Expertengremien erarbeitet und auf dem aktuellen Stand gehalten
werden.

- Option 3 — Zentrale Regulierung: Diese Option verpflichtet die Blut- und
Gewebeeinrichtungen zur Einhaltung der Sicherheits- und Qualitétsstandards,
die alle in den EU-Rechtsvorschriften festgelegt sind.
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Die bevorzugte Option ist Option 2. Durch eine gemeinsame Regulierung wird die
hochste Wirksamkeit und Effizienz erzielt, da sie auf dem etablierten Fachwissen im
Bereich der SoHO aufbaut, wodurch sichergestellt wird, dass in der gesamten EU
aktuelle Standards angewendet werden. Mit Option 1 kdnnten Anderungen der
Standards schneller umgesetzt werden, wobei jedoch grofle Unterschiede innerhalb
der EU bestehen wiirden und kleine Blut- und Gewebeeinrichtungen eine hohe
Arbeitsbelastung hétten. Option 3 wiirde das hochste Mafl an Harmonisierung
ermoglichen, aber mehr Zeit fiir die Anpassung der Standards erfordern und fiir die
Organe und Einrichtungen der EU zusitzliche Kosten verursachen.

Mit diesem Vorschlag werden somit hohe Standards fiir den Schutz von Patienten,
Spendern und Nachkommen in den Rechtstext aufgenommen und der Kommission
wird die Befugnis erteilt, bei Bedarf Durchfiihrungsrechtsakte zur Umsetzung dieser
Standards zu erlassen. Wo solche Durchfiihrungsrechtsakte fehlen, sollte das
Fachpersonal zur Einhaltung dieser Standards im Einklang mit Option 2 die vom
EDQM und vom ECDC entwickelten Sicherheits- und Qualititsleitlinien anwenden.
Im Einklang mit Option 1 kann es jedoch auch akzeptabel sein, andere gleichwertige,
von den nationalen Behorden akzeptierte Leitlinien anzuwenden, mit denen
nachweislich vergleichbare Sicherheits- und Qualititsstandards erreicht werden.
Liegen keine technischen Leitlinien von Expertengremien vor, konnen die
Einrichtungen unter Beriicksichtigung international anerkannter Standards,
wissenschaftlicher Erkenntnisse und einer dokumentierten Risikobewertung ihr
eigenes technisches Verfahren festlegen. Dieser Ansatz wird im Falle von
Anderungen der Risiken oder Technologien eine effiziente und reaktionsschnelle
Umsetzung von Sicherheits- und Qualitdtsstandards erleichtern. Er ist insofern
verhdltnisméBig, als er sicherstellt, dass im Zusammenhang mit der Umsetzung eines
bestimmten Standards EU-Rechtsvorschriften nur dann erlassen werden, wenn dies
notwendig ist und einen Mehrwert fiir die EU bringt (Option 3).

Dartiber hinaus wurde eine Reihe gemeinsamer MafBlnahmen bewertet, die
insbesondere dazu dienen sollen, einige Rechtsliicken im Rahmen fiir Blut, Gewebe
und Zellen zu schlielen, die Aufsicht zu stirken, Innovationen zu erleichtern, und
zwar durch Beratung in der Frage, wann die Rechtsvorschriften iiber SoHO
anwendbar sind, und durch ein (dem Risiko) angemessenes Zulassungsverfahren fiir
neue Prozesse, sowie die Versorgung mit SOHO (in Krisensituationen) zu steuern.
Die Durchfiihrung einiger dieser gemeinsamen Mallnahmen wird durch Leitlinien
von Expertengremien unterstiitzt (Option 2).

Was die Mallnahme zur Einrichtung eines SoHO-Beratungsmechanismus betrifft, so
sieht dieser Vorschlag keine Anderungen beziiglich der Abgrenzung gegeniiber den
Rechtsrahmen flir Arzneimittel oder Medizinprodukte vor. Die Abgrenzungskriterien
sind in diesen anderen Rahmen definiert, insbesondere in Artikel 1 der Verordnung
(EU) 2017/745 (,,Produkte, die aus Derivaten von Geweben oder Zellen
menschlichen Ursprungs hergestellt sind, die nicht lebensfahig sind*), in Artikel 2
der Richtlinie 2001/83/EG iiber Arzneimittel (,,die ... in den Verkehr gebracht
werden sollen” und ,,gewerblich zubereitet) und daraus folgend in Artikel 2 der
Verordnung (EG) Nr. 1394/2007 {ber Arzneimittel flir neuartige Therapien
(,,substanziell bearbeitet™ und ,,nicht dazu bestimmt, ... im Wesentlichen dieselbe(n)
Funktion(en) auszuiiben®). Diese Maflnahme wird vielmehr die Koordinierung mit
bestehenden (oder kiinftigen) Beratungsmechanismen dieser anderen Rahmen
erleichtern.
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Die bevorzugte Option wiirde sicherstellen, dass die Biirgerinnen und Biirger
besser geschiitzt werden, wenn sie eine Substanz menschlichen Ursprungs spenden
oder mit einer solchen Substanz behandelt werden, wobei EU-weit einheitlichere und
aktuellere Sicherheits- und Qualitdtsvorschriften gelten wiirden. Dariiber hinaus
werden auch Nachkommen aus medizinisch unterstiitzter Fortpflanzung besser
geschiitzt, ebenso wie Patienten, die mit derzeit nicht regulierten SOHO behandelt
werden (z. B. therapeutische Verwendung von gespendeter Muttermilch oder
Herstellung von SoHO-Préparaten direkt am Krankenbett).

Die bevorzugte Option wiirde sich flir Fachpersonal, insbesondere in Blut- und
Gewebeeinrichtungen, bei seiner Arbeit mit SOHO positiv auswirken. Veraltete und
teilweise kostspielige technische Vorschriften fiir die Sicherheit und Qualitit werden
gestrichen und durch Standards ersetzt, die auf den besten verfiigbaren
wissenschaftlichen Erkenntnissen und Fachkenntnissen beruhen und friihzeitig
aktualisiert werden (wodurch in Einrichtungen Effizienzsteigerungen erreicht
werden). Die bevorzugte Option sieht auch Leitlinien vor, mit denen gemeinsame
MafBnahmen effizienter gestaltet werden: Ein klares und (dem Risiko) angemessenes
Verfahren wird den Zugang zu SoHO erleichtern, die auf neue Weise hergestellt oder
verwendet werden, und die Steuerung von Versorgungskrisen wird besser angepasst
und koordiniert.

Die gemeinsamen MafBnahmen werden auch die Aufsicht durch die zustindigen
Behorden stirken, indem Grundsédtze und neue oder effizientere Verfahren (z. B.
gemeinsame Inspektionen) eingefiihrt werden. Die Behorden werden auch von
verhdltnismédBigeren ~Mallnahmen (z. B. risikobasierte Inspektionen) und
Unterstiitzung auf EU-Ebene (z. B. eine digitale Plattform, EU-Auditierung von
Aufsichtssystemen, EU-Schulungen fiir Behordenpersonal) profitieren. Diese
Malnahmen werden das gegenseitige Vertrauen stirken und die Zusammenarbeit
zwischen den Mitgliedstaaten erleichtern, was letztlich den grenziiberschreitenden
Austausch von SoHO und damit den Zugang der Patienten erleichtern diirfte.

Die  Digitalisierung ~ wird  weitere  Effizienzsteigerungen  bei  den
Verwaltungsverfahren ermdéglichen, und die Moglichkeit der gemeinsamen Nutzung
von Informationen wird Doppelarbeit in den Mitgliedstaaten begrenzen.

Die Kosten entstehen hauptsichlich durch UberwachungsmaBnahmen (Spender,
Nachkommen, Versorgung), die Registrierung von am Krankenbett hergestellten
SoHO und das vom Risiko abhingige Verfahren fiir die Zulassung von SoHO, die
auf neue Weise verarbeitet oder verwendet werden. Diese Kosten fallen
hauptsichlich fiir Fachpersonal in Blut- und Gewebeeinrichtungen, Krankenhdusern
und Kliniken sowie in geringerem Malle bei den zustindigen Behorden an. Um die
fiir Fachpersonal und Behorden entstehenden Kosten aufzuwiegen, konnen EU-
MalBnahmen in Betracht gezogen werden, insbesondere in der Anpassungsphase und
zur Unterstiitzung der Digitalisierung.

Fiir die Organe und Einrichtungen der EU ist die Einrichtung einer gemeinsamen IT-
Plattform (die SoHO-Plattform der EU) mit erheblichen Kosten verbunden, wird es
aber ermdglichen, den (Verwaltungs-)Aufwand fiir nationale Behorden und das
Fachpersonal zu verringern. Weitere Kosten entstehen der EU im Zusammenhang
mit der Koordinierung und Kofinanzierung von Expertengremien.

Effizienz der Rechtsetzung und Vereinfachung
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Diese Initiative ist Teil des Arbeitsprogramms der Kommission fiir 2021 gemal3
Anhang II (REFIT-Initiativen).

Die Uberarbeitung der Rechtsvorschriften iiber Blut, Gewebe und Zellen nach einem
dem Risiko angemessenen Ansatz in verschiedenen Bereichen (Zulassung oder
Registrierung von Betriebsstétten/Einrichtungen, Zulassung neuer
Herstellungsverfahren, Gesundheitsiiberwachung bestimmter SoHO-Spender und
Nachkommen) ermoglicht Kosteneinsparungen im Sektor und eine effizientere
Durchfiihrung bestimmter Tatigkeiten mit denselben Ressourcen (z. B. risikobasierte
Inspektionen), wobei diese Moglichkeiten nicht immer vollstindig quantifiziert
wurden. Die nachstehende Tabelle gibt einen Uberblick iiber die wichtigsten
Moglichkeiten, die sich aus der bevorzugten Option ergeben.

REFIT-Kosteneinsparungen — bevorzugte Option
Beschreibung Betrag Anmerkungen

Abgestuftes Aufsichtskonzept, |4 Mio. EUR 750 infrage kommende
wodurch einige Einrichtungen Einrichtungen'®, wobei vor allem
weniger streng und mit weniger Inspektionskosten fiir die Behorden
Ressourcen als heute beaufsichtigt und fiir die Einrichtungen selbst
werden konnen eingespart werden
Gemeinsame IT-Plattform zum |>2 Mio. EUR |Konservative Schitzung
Austausch  von Bewertungen Zulassungsantrige  fiir  dieselben
neuer SoHO-Technologien, . .

durch D larbeit oert neuen Technologien werden innerhalb
z?r durc oppefarbett vernnge der EU parallel gestellt und gepriift

Abhéngig von den Stiickkosten fiir
Bewertungen und Zulassungen

Risikobasierter Zeitplan, der es |Nicht Modell nimmt fiir diese Mallnahme
ermoglicht, dieselben |quantifiziert Kostenneutralitit an, da mit der
Tétigkeiten/Einrichtungen gleichen Anzahl von Ressourcen
effizienter zZu inspizieren (Inspektoren) die meisten komplexen
(Ausrichtung auf Téatigkeiten mit Tatigkeiten  besser  beaufsichtigt
hohem Risiko) werden konnen
Anerkennung der Zulassungen |0,5 Mio. EUR |Anwendbar fiir fast 1000 Einfuhren
einfiihrender von Blutstammzellen (aus
Gewebeeinrichtungen in anderen Knochenmark oder peripherem Blut)
Mitgliedstaaten, wodurch sich der pro Jahr liber ein zentrales Register
Bedarf an Ad-hoc- (Register der World Marrow Donor
Einfuhrzulassungen in Association, fiir das eine -einzige
verschiedenen Mitgliedstaaten gemeinsame Zulassung erforderlich

Gewebe/Blut zugelassen sind.
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verringert ist)

Streichung veralteter Tests und |2 Mio. EUR Sehr hohes Potenzial, da jede

systematischer Screening- | (Beispiel — Einsparung mit der Anzahl der
MalBnahmen aus den |NAT-Tests auf |Spenden multipliziert wird. Andere
Rechtsvorschriften das West-Nil- |Beispiele wiren das Screening auf

Virus'!) Titowierungen/Piercings oder die

Testung auf Syphilis.

Digitalisierung, wodurch |Noch weiter zu |Die von der Kommission finanzierte
effizientere ~ Verwaltungsabldufe |quantifizieren |SoHO-Plattform der EU wird die
in Behorden und Einrichtungen lokale Verwaltung erleichtern,
ermoglicht werden einschlieBlich der Registrierung und

Berichterstattung durch Fachpersonal
sowie der Zulassungen und der
Aufsicht durch die Behorden.

So werden z. B. die jihrlichen
Berichterstattungskosten mithilfe
eines automatisierten
Berichterstattungsinstruments von
derzeit 5000-15 000 EUR auf 200-
2000 EUR gesenkt.

Es werden auch digitale Auswirkungen erwartet, da Daten im SoHO-Sektor in den
Bereichen 6ffentliche Gesundheit und Innovation zu wertvollen digitalen Ressourcen
werden konnen. Ein gemeinsames IT-System kann wesentliche Vorteile in Form von
flexiblen Losungen bieten, die es den Mitgliedstaaten und Einrichtungen
ermdglichen, ihr eigenes System beizubehalten und an das gemeinsame System
anzubinden oder bestehende Komponenten weiterzuverwenden. Es kdnnte zu einem
wichtigen Knotenpunkt im digitalen Okosystem der EU werden, insbesondere im
kiinftigen europdischen Raum fiir Gesundheitsdaten (European Health Data Space,
im Folgenden ,,EHDS®), der darauf abzielt, Moglichkeiten fiir die Nutzung und
Weiterverwendung von  Gesundheitsdaten fiir die Gesundheitsversorgung,
personalisierte  Medizin, Forschung und Innovation, Politikgestaltung und
Regulierungstitigkeiten zu erdffnen und diesbeziigliche Hindernisse abzubauen. Um
in Zukunft vom EHDS zu profitieren, konnten die zustindigen Behorden im Bereich
der SoHO in Betracht ziehen, mit den im Rahmen des EHDS zustidndigen Stellen auf
nationaler und EU-Ebene zusammenzuarbeiten, auch in Bezug auf Aspekte der
technischen und semantischen Interoperabilitét.

Grundrechte

Der NAT-Einzeltest auf das West-Nil-Virus kann durch einen NAT-Pooltest ersetzt werden, der je
getestete Spende 7 EUR giinstiger ist. Dies betrifft etwa 300 000 Blutspenden pro Jahr in Léndern, in
denen das West-Nil-Virus vorkommt; Einsparung geschétzt auf der Grundlage von Berechnungen des
NHSBT (britischer Blutdienst) aus dem Jahr 2016, siche Tabelle 1 in der Bewertung SWD(2019) 376
final, Abschnitt 5.3.1.2, S. 59.
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Der Vorschlag wiirde sich positiv auf einige Grundrechte der Biirgerinnen und
Biirger (Gesundheitsschutz, Nichtdiskriminierung, Schutz der Privatsphire,
Einwilligung nach Aufklarung) auswirken, insbesondere durch verschérfte
Bestimmungen im Hinblick auf den Spenderschutz und die Vigilanz sowie auf die
Meldung genetischer Erkrankungen bei Kindern, die als Ergebnis medizinisch
unterstiitzter Fortpflanzung mit Fremdspenden geboren wurden, und indem
sichergestellt wird, dass die Sicherheits- und Qualititsanforderungen auf
wissenschaftlichen Erkenntnissen beruhen. Uber die meisten ethischen Aspekte,
insbesondere die Rechte von Kindern, die als Ergebnis medizinisch unterstiitzter
Fortpflanzung geboren werden, wird jedoch von den Mitgliedstaaten auf nationaler
Ebene entschieden.

Der Vorschlag behélt den derzeitigen Grundsatz der freiwilligen und unentgeltlichen
Spende im FEinklang mit Artikel 3 der EU-Grundrechtecharta bei, der die
Kommerzialisierung des menschlichen Korpers untersagt. Der Vorschlag
harmonisiert jedoch die unterschiedlichen Formulierungen in der Richtlinie tiber Blut
und der Richtlinie iiber Gewebe und Zellen und passt sie an den kiirzlich vom
Europarat (Ausschuss fiir Bioethik) empfohlenen Grundsatz der ,(finanziellen
Neutralitit“!? an.

AUSWIRKUNGEN AUF DEN HAUSHALT

Der diesem Vorschlag beigefiigte ,Finanzbogen fiir Rechtsakte erldutert die
Auswirkungen auf Haushalt, Personal und Verwaltung. Die Mittel werden im
Rahmen der Finanzausstattung des EU4Health-Programms'® im Mehrjihrigen
Finanzrahmen (MFR) 2021-2027 umgeschichtet. Dieses Programm wurde
eingerichtet, um dem Bedarf an weiteren Maflnahmen auf Unionsebene Rechnung zu
tragen, mit denen die Zusammenarbeit und Koordinierung zwischen den
Mitgliedstaaten unterstiitzt wird. Dieses Programm sollte dazu dienen, den
verstirkten Austausch bewidhrter Verfahren zwischen den Mitgliedstaaten zu fordern,
die Netzwerke fiir den Wissensaustausch oder fiir das wechselseitige Lernen zu
unterstiitzen, grenziiberschreitende Gesundheitsbedrohungen mit dem Ziel zu
bewiéltigen, die daraus entstechenden Risiken zu verringern und ihre Folgen
abzumildern, und durch die Vermeidung von Doppelarbeit und den optimierten
Einsatz von Finanzmitteln Effizienzgewinne zu erzielen. In diesem Zusammenhang
konnten einige von den Mitgliedstaaten gemeinsam organisierte Aktivititen, wie
z. B. Inspektionen oder Bewertungen von SoHO-Préparaten, fiir eine finanzielle
Unterstiitzung der Union in Betracht kommen.

Europarat, Ausschuss fiir Bioethik (DH-BIO), Guide for the implementation of the principle of
prohibition of financial gain with respect to the human body and its parts from living or deceased
donors (Leitfaden fiir die Umsetzung des Grundsatzes des Verbots des finanziellen Gewinns in Bezug
auf den menschlichen Kérper und von lebenden oder verstorbenen Spendern stammende Teile davon),
abrufbar unter https://rm.coe.int/guide-financial-gain/16807bfc9a.

Verordnung (EU) Nr. 2021/522 des Européischen Parlaments und des Rates vom 24. Mirz 2021 zur
Einrichtung eines Aktionsprogramms der Union im Bereich der Gesundheit (,,EU4Health-Programm®)
fiir den Zeitraum 2021-2027 und zur Authebung der Verordnung (EU) Nr. 282/2014 (ABI. L 107 vom
26.3.2021, S. 1).
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WEITERE ANGABEN

Durchfiihrungspline sowie Monitoring-, Bewertungs- und
Berichterstattungsmodalititen

Die Kommission wird die Uberwachungsindikatoren regelmiBig iiberpriifen und die
Auswirkungen des Rechtsakts nach fiinf Jahren bewerten. Die Uberwachung wird
durch die Daten ermoglicht, die von den Mitgliedstaaten und SoHO-Einrichtungen
im Rahmen ihrer Berichtspflichten erhoben werden. Die SoHO-Plattform der EU
ermdglicht es, alle Elemente des fortlaufenden Uberwachungsplans zu erfassen, da
siec die Extraktion relevanter Indikatoren ohne zusitzliche FEingaben der
Interessentriager automatisiert. Fiir die Bewertung werden zusitzliche Daten erhoben,
insbesondere zu den Kosten, der Benutzerfreundlichkeit und der
systemiibergreifenden Integration. Die Datenplattform wird genutzt, um aggregierte
Indikatoren von allgemeinem Interesse, wie schwerwiegende unerwiinschte
Ereignisse im Zusammenhang mit SoHO, Engpisse bei der Versorgung oder
zugelassene SoHO-Préparate, transparent zu verdffentlichen.

Ausfiihrliche Erliuterung einzelner Bestimmungen des Vorschlags

Der Aufbau der neuen Verordnung, mit der die Richtlinie 2002/98/EG iiber Blut und
die Richtlinie 2004/23/EG iiber Gewebe und Zellen sowie die zugehorigen
Durchfiihrungsvorschriften aufgehoben werden, ist an den Pflichten der
verschiedenen Interessentrager, im Einzelnen die zustdndigen nationalen Behorden,
die SoHO-Einrichtungen und die Kommission, ausgerichtet. Die neue Verordnung
enthdlt spezifische Anforderungen an alle Organisationen, die Tétigkeiten ausiiben,
die sich auf die Sicherheit, Qualitdt oder Wirksamkeit von zur Verwendung beim
Menschen bestimmten SoHO auswirken konnen, und beschreibt die Pflichten der
benannten Behorden, die die ordnungsgemédfe Umsetzung der Bestimmungen
iiberpriifen werden. Sie wird aus folgenden Hauptkapiteln bestehen:

Kapitel I: Alleemeine Bestimmungen

Kapitel I enthilt allgemeine Bestimmungen zu dieser Verordnung. In diesem Kapitel
werden der Gegenstand und Anwendungsbereich der Verordnung festgelegt. In
Anbetracht dessen, wie wichtig es ist, die Sicherheit und Qualitdit von SoHO
sicherzustellen, die nicht unter die Begriffe ,,Blut“, ,,Gewebe* oder ,,Zelle* fallen,
wie z. B. Muttermilch und Darmmikrobiota, und um die Rechtsvorschriften in dieser
Hinsicht zukunftssicher zu machen, wird der Anwendungsbereich mit dem weiter
gefassten Begriff SoHO festgelegt. Feste Organe fallen weiterhin unter die
Richtlinie 2010/53/EU und sind von der Definition dieses Begriffs ausgenommen.
Dieses Kapitel enthdlt die Begriffsbestimmungen fiir die verschiedenen Elemente der
Verordnung und die im gesamten Text verwendete Terminologie. Dariiber hinaus
wird eine Beschreibung der SOHO-Tétigkeiten eingefiihrt und werden die moglichen
strengeren Mafnahmen der Mitgliedstaaten im Sinne von Artikel 168 Absatz 4
Buchstabe a AEUV beschrieben. Bestimmte Ausnahmen werden erldutert, ebenso
wie die teilweise Anwendbarkeit dieser Verordnung, wenn SoHO zur Herstellung
von Produkten verwendet werden, die durch andere Rechtsvorschriften der Union
geregelt sind, oder als Ausgangs- und Rohstoffe fiir solche Produkte dienen.

Kapitel 1I: Zustdndige Behorden

Kapitel II enthilt die Bestimmungen {iber die fiir SOHO zustdndigen Behorden, die
fiir die SOHO-Aufsichtstitigkeiten verantwortlich sind. Es regelt die Benennung der
zustandigen Behorden, die Moglichkeit, bestimmte SoHO-Aufsichtstitigkeiten zu
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delegieren, sowie die allgemeinen Grundsitze ihrer Arbeitsweise (Unabhingigkeit
und Unparteilichkeit, Transparenz). Auch ihre allgemeinen Zustidndigkeiten und
Pflichten werden in dem Kapitel festgelegt. Es enthidlt Bestimmungen hinsichtlich
der Kommunikation zwischen den zustindigen Behorden (innerhalb des SoHO-
Sektors) sowie zur Konsultation von und Zusammenarbeit mit den Behdrden anderer
regulierter Sektoren. Es legt allgemeine Pflichten fiir das Personal der Behorden fest
und regelt die Pflichten der zustindigen Behdrden in Bezug auf die Kontrollen der
Kommission.

Kapitel I1I: SoHO-Aufsichtstéitigkeiten

Kapitel III deckt alle Tatigkeiten ab, die die zustdndigen Behorden in Bezug auf
SoHO-Einrichtungen oder -Verfahren durchfiihren, einschlielich der Verpflichtung,
ein Register der SoHO-Einrichtungen zu fithren und ein Verfahren fiir deren
Registrierung festzulegen; der Verpflichtung, iiber ein System fiir die Zulassung von
SoHO-Priparaten und ein Verfahren fiir diese Zulassungen zu verfiigen, mit
Bestimmungen fiir die Bewertung von SoHO-Priparaten, moglicherweise in einem
gemeinsamen Verfahren mit einer oder mehreren zustdndigen Behorden, und
weiteren spezifischen Pflichten der Bewerter von SoHO-Préparaten. Dieses Kapitel
behandelt auch die Verpflichtung, iiber ein System fiir die Zulassung von SoHO-
Betriebsstétten (speziell im Fall von einfilhrenden SoHO-Einrichtungen) und ein
Verfahren fiir 1ihre Zulassung (SoHO-Betriebsstitten/einfithrende SoHO-
Einrichtungen) zu verfiigen. Auflerdem werden in dem Kapitel die Pflichten im
Zusammenhang mit Inspektionen von SoHO-Betriebsstitten und anderen SoHO-
Einrichtungen, moglicherweise im Rahmen gemeinsamer Inspektionen, sowie die
spezifischen Pflichten von Inspektoren festgelegt. Es enthidlt die Pflichten der
zustindigen Behdrden in Bezug auf die Veroffentlichung von Daten,
Riickverfolgbarkeit, Vigilanz und SoHO-Schnellwarnungen.

Kapitel IV: Allgemeine Pflichten von SoHO-Einrichtungen

In Kapitel [V werden alle allgemeinen Pflichten der SoHO-Einrichtungen
beschrieben, im Einzelnen ihre Registrierung, die Benennung einer verantwortlichen
Person, wenn sie SOHO zur klinischen Verwendung freigeben, und die Pflichten im
Zusammenhang mit der Ausfuhr von SoHO. Es legt auch die Zulassungspflicht fiir
SoHO-Priparate und das Verfahren fiir die Beantragung einer solchen Zulassung
fest. AuBerdem regelt es die Pflichten einfiihrender SOHO-Einrichtungen beziiglich
threr Zulassung und die Beantragung einer solchen Zulassung. Es enthélt auch die
Bestimmungen zu den Pflichten der SOHO-Einrichtungen in Bezug auf die Erfassung
und Meldung von Tatigkeitsdaten, Riickverfolgbarkeit und Kodierung, der
Verpflichtung zur Anwendung des Einheitlichen Europdischen Kodex bei zur
Verwendung beim Menschen verteilten SOHO (mit Ausnahme einiger spezifischer
SoHO) sowie zu Vigilanzmeldungen.

Kapitel V: Allgemeine Pflichten von SoHO-Betriebsstitten

In Kapitel V werden die allgemeinen Pflichten von SoHO-Betriebsstitten festgelegt,
einer Unterkategorie der SoHO-Einrichtungen, wo die Verarbeitung und Lagerung
von SoHO erfolgt. Es regelt ihre Zulassung und das Antragsverfahren fiir eine solche
Zulassung, die Pflicht zur Einrichtung eines Qualitdtsmanagementsystems und die
Pflicht zur Benennung eines fiir bestimmte Aufgaben zustindigen Arztes.

Kapitel VI: Schutz von SoHO-Spendern
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Kapitel VI enthdlt die Bestimmungen zum Schutz von SoHO-Spendern
einschlieBlich Standards und deren Umsetzung im Zusammenhang mit dem Schutz
von Spendern.

Kapitel VII: Schutz von Empfiangern und Nachkommen

Kapitel VII enthidlt die Bestimmungen zum Schutz von Patienten, die mit SoHO
behandelt werden (Empfanger), und von Nachkommen aus medizinisch unterstiitzter
Fortpflanzung einschlieBlich Standards und deren Umsetzung im Zusammenhang mit
dem Schutz von Empfingern und Nachkommen. Darin werden auch die
Bedingungen fiir die Freigabe von zur Verwendung beim Menschen bestimmten
SoHO und die Bedingungen fiir eine Sonderfreigabe festgelegt.

Kapitel VIII: Kontinuitét der Versorgung

Kapitel VIII enthélt Bestimmungen, mit denen die Kontinuitdt der Versorgung von
SoHO sichergestellt werden soll. Es regelt die Verpflichtung der Mitgliedstaaten,
nationale SoHO-Notfallpléne (fiir SOHO mit kritischer Bedeutung fiir Patienten) zu
erstellen, sowie die Zustindigkeiten der zustindigen Behorden und Einrichtungen in
Bezug auf Versorgungswarnungen fiir kritische SoHO. Es legt auch die Bedingungen
fiir Ausnahmen von der Zulassungspflicht fiir SOHO-Préparate in Notfdllen sowie
zusitzliche NotfallmaBnahmen der Mitgliedstaaten fest und sieht fiir SoHO-
Einrichtungen, die Tétigkeiten im Zusammenhang mit kritischen SOHO durchfiihren,
die obligatorische Einfiihrung eines Notfallplans vor.

Kapitel IX: SoHO-Koordinierungsgremium

Mit Kapitel IX wird das SoOHO-Koordinierungsgremium (SoHO Coordination Board,
SCB) eingerichtet, das die Mitgliedstaaten bei der Koordinierung der Durchfiihrung
dieser Verordnung und der auf ihrer Grundlage erlassenen delegierten Rechtsakte
und Durchfithrungsrechtsakte unterstiitzt. Dieses Kapitel regelt auch die
Zusammensetzung des Gremiums und die Organisation seiner Arbeitsweise.

KAPITEL X Tiatigkeiten der Union

In Kapitel X werden die auf Unionsebene organisierten Aktivititen in Bezug auf die
Schulung des Personals der zustindigen Behdrden und den Personalaustausch
zwischen den zustindigen Behdrden, die Kontrollen der Kommission in den
Mitgliedstaaten und die von der Kommission geleistete Unterstlitzung bei der
Durchfiihrung der Verordnung beschrieben. Auflerdem wird die Zusammenarbeit mit
dem EDQM geregelt, die die Verfahren fiir die Entwicklung und Uberarbeitung
technischer Leitlinien betreffen sollte, einschlieBlich der Sammlung von Fakten, der
Erstellung von Leitlinien und 6ffentlicher Konsultationen.

Kapitel XI: SoHO-Plattform der EU

In Kapitel XI ist die SoHO-Plattform der EU, die den Informationsaustausch
zwischen Behorden und mit SoHO-Einrichtungen unterstiitzen wird, beschrieben und
es werden ihre allgemeinen Funktionen erliutert.

Kapitel XII: Verfahrensvorschriften

Kapitel XII enthdlt die Verfahrensvorschriften der Verordnung iber die
Verpflichtungen in Bezug auf Vertraulichkeit und Datenschutz. Darliber hinaus
enthdlt es Bestimmungen iiber die Ausiibung der Befugnisiibertragung, das
Dringlichkeitsverfahren und das Ausschussverfahren. Schlielich werden die von
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den Mitgliedstaaten festzulegenden Sanktionen fiir VerstoBe gegen die
Bestimmungen dieser Verordnung festgelegt.

In Bezug auf delegierte Rechtsakte beabsichtigt die Kommission, nach der Annahme
des Vorschlags im Einklang mit dem Beschluss C(2016) 3301 eine
Sachverstindigengruppe einzusetzen, die sie bei der Ausarbeitung delegierter
Rechtsakte sowie bei Fragen im Zusammenhang mit der Durchfiihrung der
Verordnung durch Folgendes beraten und unterstiitzen soll:

a)  Ausarbeitung von Stellungnahmen auf Ersuchen der Kommission zum
Regulierungsstatus einer Substanz, eines Produkts oder einer Tétigkeit (und
durch Konsultation gleichwertiger Beratungsgremien, die im Rahmen anderer
einschligiger Rechtsvorschriften der Union eingerichtet wurden),

b)  Bereitstellung von Fachwissen fiir die Kommission, das in die Ausarbeitung
technischer Leitlinien, anderer Leitlinien und technischer Verfahren einflief3t,

c)  Uberpriifung der Berichte iiber Titigkeitsdaten und Vigilanzdaten vor ihrer
Verdffentlichung durch die Kommission,

d)  Beitrag zur fortlaufenden Uberwachung des technischen Fortschritts und zur
Bewertung, ob die in dieser Verordnung festgelegten Sicherheits- und
Qualitdtsanforderungen ausreichen, um die Sicherheit und Qualitit von SOHO
und SoHO-Priparaten sowie die Sicherheit von SoHO-Spendern
sicherzustellen,

e)  Unterstlitzung der Kommission beim Meinungsaustausch mit Fachverbidnden
auf Unions- oder internationaler Ebene, die im Bereich der SoHO tétig sind,
iiber Fragen von allgemeinem Interesse im Zusammenhang mit der
Anwendbarkeit der Bestimmungen dieser Verordnung,

f)  Bereitstellung von Fachwissen fiir die Kommission, das in die Ausarbeitung
von Leitlinien, Standards oder Ahnlichem auf internationaler Ebene fiir SOHO
und deren Qualitdt und Sicherheit einfliet, wo dies angebracht ist,

g)  Beratung der Kommission hinsichtlich geeigneter Inhalte und Formate fiir die
Unionsprogramme zur Schulung des Personals der zustdndigen Behorden
sowie Unterstiitzung bei der Durchfiihrung von SchulungsmafB3nahmen,

h)  Beratung und Bereitstellung von Fachwissen bei der Ausarbeitung delegierter
Rechtsakte.

Die Sachverstindigengruppe sollte die Kommission auch fachlich beraten, wenn sie
der Auffassung ist, dass die EDQM-Leitlinien nicht ausreichen, um einen in dieser
Verordnung vorgesehen Standard fiir den Schutz von Spendern oder fiir den Schutz
von Empfangern und Nachkommen zu erfiillen.

Kapitel XIII: Ubergangsbestimmungen

In diesem Kapitel werden die Ubergangsbestimmungen fiir Einrichtungen und
SoHO-Priparate festgelegt, die nach den frilheren Rechtsvorschriften iiber Blut,
Gewebe und Zellen zugelassen wurden. Es legt den Status von SoHO fest, die vor
der Anwendung dieser Verordnung gelagert wurden. SchlieBlich enthdlt es die
UbergangsmaBnahmen in Bezug auf den Zeitpunkt des Erlasses bestimmter
delegierter Rechtsakte und Durchfiihrungsrechtsakte.

Kapitel XIV: Schlussbestimmungen
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Das letzte Kapitel legt die Aufhebung der Richtlinien 2002/98/EG und 2004/23/EG
fest. AuBerdem enthélt es die Bestimmungen fiir die Bewertung der Verordnung
sowie die Zeitpunkte fiir ihr Inkrafttreten und den Beginn der Anwendung.
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2022/0216 (COD)
Vorschlag fiir eine
VERORDNUNG DES EUROPAISCHEN PARLAMENTS UND DES RATES

iiber Qualitits- und Sicherheitsstandards fiir zur Verwendung beim Menschen
bestimmte Substanzen menschlichen Ursprungs und zur Aufhebung der
Richtlinien 2002/98/EG und 2004/23/EG

(Text von Bedeutung fiir den EWR)

DAS EUROPAISCHE PARLAMENT UND DER RAT DER EUROPAISCHEN UNION —

gestiitzt auf den Vertrag iiber die Arbeitsweise der Europdischen Union, insbesondere auf
Artikel 168 Absatz 4 Buchstabe a,

auf Vorschlag der Europédischen Kommission,

nach Zuleitung des Entwurfs des Gesetzgebungsakts an die nationalen Parlamente,
nach Stellungnahme des Europiischen Wirtschafts- und Sozialausschusses',

nach Stellungnahme des Ausschusses der Regionen?,

gemil dem ordentlichen Gesetzgebungsverfahren,

in Erwédgung nachstehender Griinde:

(1)  GemaB Artikel 168 Absatz 1 Unterabsatz 1 des Vertrags iiber die Arbeitsweise der
Europdischen Union (AEUV) und geméall Artikel 35 der Charta der Grundrechte der
Européischen Union ist bei der Festlegung und Durchfiihrung aller Unionspolitiken
und -maflinahmen ein hohes Gesundheitsschutzniveau sicherzustellen.

(2) Gemil Artikel 168 Absatz 4 Buchstabe a AEUV sollen das Europidische Parlament
und der Rat Gesundheitsschutzmallnahmen annehmen, die hohe Qualitits- und
Sicherheitsstandards fiir Organe und Substanzen menschlichen Ursprungs (substances
of human origin, im Folgenden ,,SoHO*), Blut und Blutderivate festlegen.
Gleichzeitig konnen die Mitgliedstaaten nicht daran gehindert werden, strengere
SchutzmaBnahmen beizubehalten oder einzufiihren. Gemél Artikel 193 AEUV
miissen die Mitgliedstaaten die Kommission tiiber alle derartigen Maflnahmen
informieren. GemiB Artikel 168 Absatz7 AEUV sollten die nach Artikel 168
Absatz 4 Buchstabe a erlassenen Maflnahmen die nationalen Bestimmungen {iber die
Spende oder medizinische Verwendung von Organen und Blut unberiihrt lassen.

(3)  Im Zusammenhang mit Artikel 168 Absatz 4 Buchstabe a AEUV sollten die Standards
fiir die Sicherheit und Qualitidt von Organen und SoHO, Blut und Blutderivaten ein
hohes Gesundheitsschutzniveau sicherstellen. Daher zielt diese Verordnung darauf ab,
hohe Standards festzulegen, indem sie unter anderem den Schutz der SOHO-Spender —
unter Beriicksichtigung ihrer entscheidenden Rolle fiir die Bereitstellung von SoHO

1 ABI. C vom, S. .
2 ABI. C vom, S..
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“4)

)

(6)

und fiir die Empfinger — sowie MaBnahmen zur Uberwachung und Unterstiitzung der
ausreichenden Versorgung mit SoHO, die fiir die Gesundheit der Patienten kritisch
sind, sicherstellt.

Die Richtlinien 2002/98/EG? und 2004/23/EG* des Europiischen Parlaments und des
Rates bilden den Rechtsrahmen der Union fiir Blut bzw. fiir Gewebe und Zellen.
Obwohl diese Richtlinien die Vorschriften der Mitgliedstaaten im Bereich der
Sicherheit und Qualitét von Blut, Gewebe und Zellen bis zu einem gewissen Grad
harmonisiert haben, sehen sie flir die Mitgliedstaaten zahlreiche Optionen und
Moglichkeiten vor, die eigenen Vorschriften anzuwenden. Daraus ergeben sich
Unterschiede zwischen den nationalen Vorschriften, die den grenziiberschreitenden
Austausch dieser Substanzen behindern konnen. Es ist eine grundlegende
Uberarbeitung dieser Richtlinien erforderlich, um einen soliden, transparenten,
aktuellen und nachhaltigen Rechtsrahmen fiir diese Substanzen zu schaffen, der die
Sicherheit und Qualitit fiir alle Beteiligten gewéhrleistet, die Rechtssicherheit erhoht,
eine kontinuierliche Versorgung fordert und gleichzeitig Innovationen zum Nutzen der
offentlichen Gesundheit erleichtert. Um eine kohdrente Anwendung des
Rechtsrahmens zu erreichen, ist es angezeigt, die Richtlinien 2002/98/EG
und 2004/23/EG aufzuheben und durch eine Verordnung zu ersetzen.

Die Richtlinien 2002/98/EG und 2004/23/EG sind eng miteinander verkniipft und
enthalten sehr dhnliche Bestimmungen fiir die Aufsicht und gleichwertige Grundsétze
fiir die Sicherheit und Qualitdt in den beiden von ihnen geregelten Sektoren. Dariiber
hinaus betrifft die Tétigkeit vieler Behdrden und Betreiber beide Sektoren. Da diese
Verordnung darauf abzielt, hohe Grundsitze festzulegen, die sowohl fiir den Blut- als
auch fiir den Gewebe- und Zellsektor gelten sollen, empfiehlt es sich, diese Richtlinien
durch sie zu ersetzen und die iiberarbeiteten Bestimmungen in einem einzigen
Rechtsakt zusammenzufassen.

Diese Verordnung sollte fiir Blut und Blutbestandteile im Sinne der
Richtlinie 2002/98/EG sowie fiir Gewebe und Zellen, einschlielich hdmatopoetischen
Stammzellen aus peripherem Blut, Nabelschnurblut und Knochenmark, Keimzellen
und -gewebe, fotalem Gewebe und Zellen sowie adulten und embryonalen
Stammzellen im Sinne der Richtlinie 2004/23/EG gelten. Da die Spende und
Verwendung anderer SoHO als Blut, Gewebe und Zellen beim Menschen immer
hiufiger vorkommt, muss der Anwendungsbereich dieser Verordnung auf alle SoHO
ausgedehnt werden, unabhédngig davon, ob sie der Definition von ,,Blut“, ,,Gewebe
bzw. ,,Zellen* entsprechen, um zu vermeiden, dass bestimmte Gruppen von Spendern
oder Empfingern nicht durch einen angemessenen Qualitdts- und Sicherheitsrahmen
auf Unionsebene geschiitzt werden. Damit wird beispielsweise der Schutz von
Spendern und Empfangern von menschlicher Muttermilch, Darmmikrobiota, nicht fiir
Transfusionen verwendeten Blutprdparaten und allen anderen SoHO, die kiinftig beim
Menschen Anwendung finden konnten, sichergestellt.

Richtlinie 2002/98/EG des Européischen Parlaments und des Rates vom 27. Januar 2003 zur Festlegung
von Qualitdts- und Sicherheitsstandards fiir die Gewinnung, Testung, Verarbeitung, Lagerung und
Verteilung von menschlichem Blut und Blutbestandteilen und zur Anderung der Richtlinie 2001/83/EG
(ABI. L 33 vom 8.2.2003, S. 30).

Richtlinie 2004/23/EG des Européischen Parlaments und des Rates vom 31. Mérz 2004 zur Festlegung
von Qualitdts- und Sicherheitsstandards fiir die Spende, Beschaffung, Testung, Verarbeitung,
Konservierung, Lagerung und Verteilung von menschlichen Geweben und Zellen (ABL. L 102 vom
7.4.2004, S. 48).
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(7

®)

©)

Feste Organe sind von der Definition der SoHO fiir die Zwecke dieser Verordnung
und damit von ihrem Anwendungsbereich ausgeschlossen. Thre Spende und
Transplantation unterscheiden sich erheblich; sie werden in einem eigenen
Rechtsrahmen geregelt, der in der Richtlinie 2010/53/EU° des Europiischen
Parlaments und des Rates festgelegt ist. Bei den bestehenden Qualitits- und
Sicherheitsbestimmungen fiir Organe wurden keine Schwachstellen festgestellt. Diese
Verordnung sollte jedoch in Fillen anwendbar sein, in denen einem Spender Organe
entnommen werden, um Gewebe oder Zellen zur Verwendung beim Menschen
abzutrennen, z. B. Herzklappen aus einem Herzen oder Pankreasinseln aus einer
Bauchspeicheldriise.

Die Sicherstellung der Qualitdt und Sicherheit von SoHO ist von entscheidender
Bedeutung, insbesondere wenn diese Substanzen mit dem Korper des Empfangers
interagieren. Daher sollte diese Verordnung nicht gelten, wenn eine Substanz mit dem
Korper in Kontakt gebracht wird, aber keine biologischen oder physiologischen
Wechselwirkungen mit ihm hat, wie beispielsweise bei Echthaarperiicken.

In den Anwendungsbereich dieser Verordnung fallen alle SOHO, die zur Verwendung
beim Menschen bestimmt sind. SOHO konnen auf verschiedene Weise aufbereitet und
gelagert werden und somit zu SoHO-Priparaten werden, die bei Empfangern
angewendet werden konnen. In diesem Kontext sollte diese Verordnung fiir alle
Tatigkeiten von der Gewinnung von Spendern bis zur Verwendung beim Menschen
und der Uberwachung der Ergebnisse gelten. SOHO oder SoHO-Priiparate konnen
auch zur Herstellung von Produkten verwendet werden, die durch andere
Rechtsvorschriften der Union geregelt sind, oder als Ausgangs- und Rohstoffe fiir
solche Produkte dienen, insbesondere Medizinprodukte, geregelt durch die
Verordnung (EU) 2017/745 des Europidischen Parlaments und des Rates®,
Arzneimittel, geregelt durch die Richtlinie 2001/83/EG des Européischen Parlaments
und des Rates’ und durch die Verordnung (EG) Nr. 726/2004 des Europiischen
Parlaments und des Rates®, sowie Arzneimittel fiir neuartige Therapien, geregelt durch
die Verordnung (EG) Nr. 1394/2007 des Europiischen Parlaments und des Rates’,
oder Lebensmittel, geregelt durch die Verordnung (EG) Nr. 1925/2006 des
Europiischen Parlaments und des Rates!®. Die Kriterien, nach denen sich bestimmit,
wann es sich bei SOHO oder SoOHO-Praparaten um Produkte handelt, die durch andere

10

Richtlinie 2010/53/EU des Europdischen Parlaments und des Rates vom 7. Juli 2010 iiber Qualitéts-
und Sicherheitsstandards fiir zur Transplantation bestimmte menschliche Organe (ABI. L 207 vom
6.8.2010, S. 14).

Verordnung (EU) 2017/745 des Europdischen Parlaments und des Rates vom 5. April 2017 {iiber
Medizinprodukte, zur Anderung der Richtlinie 2001/83/EG, der Verordnung (EG) Nr. 178/2002 und der
Verordnung (EG) Nr. 1223/2009 und zur Authebung der Richtlinien 90/385/EWG und 93/42/EWG des
Rates (ABIL. L 117 vom 5.5.2017, S. 1).

Richtlinie 2001/83/EG des Europdischen Parlaments und des Rates vom 6. November 2001 zur
Schaffung eines Gemeinschaftskodexes fiir Humanarzneimittel (ABI. L 311 vom 28.11.2001, S. 67).
Verordnung (EG) Nr. 726/2004 des Européischen Parlaments und des Rates vom 31. Miarz 2004 zur
Festlegung von Gemeinschaftsverfahren fiir die Genehmigung und Uberwachung von Human- und
Tierarzneimitteln und zur Errichtung einer Europdischen Arzneimittel-Agentur (ABI. L 136 vom
30.4.2004, S. 1).

Verordnung (EG) Nr. 1394/2007 des Europdischen Parlaments und des Rates vom 13. November 2007
iiber Arzneimittel fiir neuartige Therapien und zur Anderung der Richtlinie 2001/83/EG und der
Verordnung (EG) Nr. 726/2004 (ABI. L 324 vom 10.12.2007, S. 121).

Verordnung (EG) Nr. 1925/2006 des Europiischen Parlaments und des Rates vom 20. Dezember 2006
iber den Zusatz von Vitaminen und Mineralstoffen sowie bestimmten anderen Stoffen zu
Lebensmitteln (ABI. L 404 vom 30.12.2006, S. 26).
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Rechtsvorschriften der Union geregelt sind, sind nicht in dieser Verordnung, sondern
in diesen anderen Rechtsakten festgelegt. Dariiber hinaus sollte diese Verordnung
unbeschadet der Unionsvorschriften iiber genetisch veridnderte Organismen gelten.

Wenn SoHO im autologen Kontext ohne jegliche Manipulation, Verarbeitung oder
Lagerung verwendet werden, stiinde die Anwendung dieser Verordnung in keinem
Verhéltnis zu den geringen Qualitits- und Sicherheitsrisiken, die in einem solchen
Kontext auftreten. Bei der Gewinnung und Verarbeitung autologer SoHO vor der
Riickiibertragung auf dieselbe Person treten Risiken auf, die gemindert werden sollten.
Daher miissen die angewandten Verfahren bewertet und zugelassen werden, um
sicherzustellen, dass sie fiir den Empfianger nachweislich sicher und wirksam sind.
Werden autologe SoOHO gewonnen und anschliefend verarbeitet und auch gelagert,
ergeben sich Risiken auch im Zusammenhang mit Kreuzkontamination, einem Verlust
der Riickverfolgbarkeit oder einer Beeintrachtigung der biologischen Eigenschaften
der Substanz, die fiir die Wirksamkeit beim Empfanger notwendig sind. Daher sollten
die Anforderungen hinsichtlich der Zulassung als SOHO-Betriebsstitte gelten.

Werden SoHO zur Herstellung von Produkten, die durch andere Rechtsvorschriften
der Union geregelt sind, oder als Ausgangs- und Rohstoffe fiir solche Produkte
verwendet, sollte diese Verordnung zur Sicherstellung eines hohen Schutzniveaus und
zur Forderung der Rechtsklarheit und -sicherheit in Fillen gelten, in denen die im
Zusammenhang mit diesen SOHO durchgefiihrten Tétigkeiten nicht durch den anderen
Rechtsrahmen der Union geregelt sind. Unbeschadet anderer Rechtsvorschriften der
Union, insbesondere der Richtlinie 2001/83/EG und der Verordnungen (EG)
Nr. 726/2004, (EG) Nr. 1925/2006, (EG) Nr. 1394/2007 und (EU) 2017/745, sollte
diese Verordnung mindestens fiir die Gewinnung und Auswahl von Spendern, die
Spende, die Gewinnung und Spendertestung sowie fiir die Freigabe, Verteilung,
Einfuhr und Ausfuhr gelten, wenn diese Tétigkeiten SOHO betreffen, und zwar bis zu
dem Punkt, an dem sie an Betreiber iibertragen werden, die anderen
Rechtsvorschriften der Union unterliegen. Dies bedeutet, dass eine enge Interaktion
zwischen diesem Rechtsrahmen wund anderen damit zusammenhingenden
Rechtsrahmen von entscheidender Bedeutung ist, um Kohédrenz und ein liickenloses
und Uberschneidungsfreies Zusammenspiel der einschldgigen Rechtsrahmen
sicherzustellen.

SoHO konnen vor der Verwendung beim Menschen auch mit anderen regulierten
Produkten kombiniert werden. Unter diesen Umstdnden ist ein enges
Zusammenwirken zwischen diesem Rechtsrahmen und anderen, damit
zusammenhdngenden Rechtsrahmen auch erforderlich, um in allen Féllen, in denen
diese Substanzen verwendet werden, ein hohes Gesundheitsschutzniveau
sicherzustellen.

Aufgrund des besonderen Charakters von SoHO, der sich aus ihrem menschlichen
Ursprung ergibt, und der zunehmenden Nachfrage nach diesen Substanzen fiir die
Verwendung beim Menschen oder zur Herstellung von Produkten, die durch andere
Rechtsvorschriften der Union geregelt sind, oder als Ausgangs- und Rohstoffe fiir
solche Produkte ist es erforderlich, ein hohes Gesundheitsschutzniveau fiir Spender
und fiir Empfanger sicherzustellen. SoOHO sollten von Personen stammen, deren
Gesundheitszustand so ist, dass sich aus der Spende keine nachteiligen Auswirkungen
ergeben. Diese Verordnung sollte daher Grundsitze und technische Vorschriften zur
Uberwachung und zum Schutz der Spender enthalten. Da die verschiedenen Arten von
Spenden fiir die Spender mit Risiken unterschiedlicher Art und Tragweite verbunden
sind, sollte die Uberwachung der Gesundheit der Spender in einem angemessenen
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Verhiltnis zu diesen Risiken stehen. Dies ist besonders wichtig, wenn sich fiir den
Spender gewisse Gesundheitsrisiken daraus ergeben, dass zur Gewinnung der
Substanz eine Vorbehandlung mit Arzneimitteln oder ein medizinischer Eingriff
erfolgen muss oder wiederholte Spenden erforderlich sind. Bei Spenden von Eizellen,
Knochenmark, peripheren Blutstammzellen und Plasma sollte davon ausgegangen
werden, dass sie mit einem erheblichen Risiko verbunden sind.

Wird bei den Nachkommen aus medizinisch unterstiitzter Fortpflanzung mit einer
Fremdspende eine gefdhrliche genetische Erkrankung festgestellt, so kann durch die
Ubermittlung dieser Information die weitere Verwendung von Spenden mit diesem
genetischen Risiko verhindert werden. Daher ist es in solchen Féllen wichtig, dass
relevante Informationen effektiv zwischen den SoHO-Einrichtungen ausgetauscht
werden und geeignete Mallnahmen ergriffen werden.

Diese Verordnung hindert die Mitgliedstaaten nicht daran, strengere
Schutzmalinahmen beizubehalten oder einzufiihren, sofern diese mit dem Unionsrecht
im Einklang stehen. Die Mitgliedstaaten sollten die Kommission iiber diesbeziigliche
MaBnahmen unterrichten. Strengere Schutzmafinahmen, die von den Mitgliedstaaten
eingefiihrt werden, sollten evidenzbasiert und dem Risiko fiir die menschliche
Gesundheit angemessen sein, z. B. bezogen auf allgemeine Sicherheitsbedenken und
entsprechende Risiken in einem Mitgliedstaat oder auf spezifische lokale Risiken. Die
MafBnahmen sollten nicht dazu fithren, dass Personen aus Griinden des Geschlechts,
der Rasse, der ethnischen Herkunft, der Religion oder der Weltanschauung, einer
Behinderung, des Alters oder der sexuellen Ausrichtung diskriminiert werden, es sei
denn, eine solche Maflnahme oder ihre Anwendung ist durch ein rechtméfiges Ziel
sachlich gerechtfertigt und die Mittel zur Erreichung dieses Ziels sind angemessen und
erforderlich.

Diese  Verordnung sollte nicht mit nationalen Rechtsvorschriften im
Gesundheitsbereich kollidieren, die anderen Zielen als der Qualitdt und Sicherheit von
SoHO dienen und mit dem Unionsrecht vereinbar sind, insbesondere nicht mit
Rechtsvorschriften iiber ethische Aspekte. Solche ethischen Aspekte ergeben sich aus
dem menschlichen Ursprung der Substanzen, der verschiedene sensible und ethische
Belange der Mitgliedstaaten und der Biirgerinnen und Biirger beriihrt, wie z. B. den
Zugang zu bestimmten Dienstleistungen, fiir die SOHO verwendet werden. Diese
Verordnung sollte auch nicht in die von den Mitgliedstaaten getroffenen ethischen
Entscheidungen eingreifen. Solche ethischen Entscheidungen konnten den Einsatz
oder die FEinschrinkung des Einsatzes bestimmter Arten von SoHO, darunter
Keimzellen und embryonale Stammzellen, oder bestimmte Verwendungszwecke von
SoHO betreffen. Wenn ein Mitgliedstaat die Verwendung solcher Zellen zuldsst, sollte
diese Verordnung in vollem Umfang gelten, um die Sicherheit und Qualitit zu
gewihrleisten und die menschliche Gesundheit zu schiitzen.

Diese Verordnung gilt nicht fiir Forschungstitigkeiten, bei denen SoHO verwendet
werden, wenn diese Forschung nicht mit der Verwendung am menschlichen Korper
verbunden ist, z. B. In-vitro-Forschung oder Forschung an Tieren. Hingegen sollten
Substanzen menschlichen Ursprungs, wenn sie im Rahmen von Forschungsstudien am

menschlichen Korper angewendet werden, die Vorschriften dieser Verordnung
erfillen.

Grundsitzlich sollten Programme, mit denen SoHO-Spenden gefordert werden, auf
dem Grundsatz der freiwilligen und unentgeltlichen Spende, der Uneigenniitzigkeit
des Spenders sowie der Solidaritit zwischen Spender und Empfanger beruhen.
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Freiwillige, unentgeltliche SoHO-Spenden sind auch ein Faktor, der zu hohen
Sicherheitsstandards fiir SOHO und somit zum Schutz der menschlichen Gesundheit
beitragen kann. Dariiber hinaus wird anerkannt, unter anderem vom Ausschuss fiir
Bioethik des Europarates'!, dass fiir Spender kein finanzieller Gewinn entstehen sollte,
aber auch sichergestellt werden muss, dass ihnen durch ihre Spende kein finanzieller
Nachteil entsteht. Um jedes Risiko eines finanziellen Nachteils auszurdumen, ist eine
Entschiddigung daher zuldssig, die fiir den Spender aber niemals einen Anreiz
darstellen darf, falsche Angaben zu seiner Krankengeschichte oder seinen
Verhaltensweisen zu machen oder haufiger als erlaubt zu spenden, was zu Risiken fiir
seine eigene Gesundheit und die der potenziellen Empfanger fithren wiirde. Diese
Entschéddigung sollte daher von den nationalen Behdrden in einer Hohe festgesetzt
werden, die in ihrem Mitgliedstaat zur Erreichung dieser Ziele geeignet ist.

Um das Vertrauen der Offentlichkeit in Programme fiir SoHO-Spenden und die
SoHO-Verwendung zu wahren, sollten die Informationen, die potenziellen Spendern,
Empfingern oder Arzten iiber die wahrscheinliche Verwendung und den Nutzen
bestimmter SOHO oder SoHO-Préparate bei der Anwendung bei Empfangern gegeben
werden, zuverldssige wissenschaftliche Erkenntnisse genau wiedergeben. Damit soll
sichergestellt werden, dass Spender oder ihre Familien nicht durch iibertriebene
Darstellungen der Vorteile zur Spende gezwungen werden und potenziellen Patienten
keine  falschen  Hoffnungen gemacht werden, wenn sie iiber ihre
Behandlungsmoglichkeiten entscheiden. Die Uberpriifung der Einhaltung dieser
Verordnung durch Aufsichtstitigkeiten ist von grundlegender Bedeutung, um
sicherzustellen, dass die Ziele der Verordnung in der gesamten Union tatsdchlich
erreicht werden. Die Durchsetzung dieser Verordnung obliegt den Mitgliedstaaten,
deren zustindige Behorden durch die Organisation von Aufsichtstitigkeiten
iiberwachen und {iberpriifen sollten, ob einschligige Anforderungen der Union
tatsdchlich eingehalten und wirksam durchgesetzt werden.

Fiir alle Bereiche, fiir die die vorliegende Verordnung gilt, sollten die Mitgliedstaaten
zustindige Behorden benennen. Wihrend die Mitgliedstaaten am besten in der Lage
sind, die zustindige(n) Behorde(n) fiir jeden Bereich zu bestimmen, z. B. nach
geografischen, thematischen oder inhaltlichen Gesichtspunkten, sollten sie auch
verpflichtet werden, eine einzige nationale Behorde zu benennen, die eine angemessen
koordinierte Kommunikation mit den zustindigen Behorden der anderen
Mitgliedstaaten und mit der Kommission sicherstellt. Diese nationale SoHO-Behorde
entspricht in Mitgliedstaaten, in denen nur eine zustdndige Behorde benannt ist, dieser
benannten zustdndigen Behorde.

Fiir die Durchfiihrung von  Aufsichtstitigkeiten zur Uberpriifung  der
ordnungsgemédlen = Anwendung der SoHO-Rechtsvorschriften sollten  die
Mitgliedstaaten zustidndige Behdrden benennen, die unabhingig und unparteiisch
handeln. Daher ist es wichtig, dass ihre Aufsichtsfunktion von der Durchfiihrung von
SoHO-Titigkeiten getrennt und unabhingig ist. Insbesondere sollten die zustdndigen
Behorden frei von unzuldssiger politischer Beeinflussung und von Einmischungen der
Wirtschaft sein, die ihre operative Unparteilichkeit beeintrachtigen konnten.

Europarat, Ausschuss fiir Bioethik (DH-BIO). Guide for the implementation of the principle of
prohibition of financial gain with respect to the human body and its parts from living or deceased
donors (Leitfaden fiir die Umsetzung des Grundsatzes des Verbots des finanziellen Gewinns in Bezug
auf den menschlichen Korper und von lebenden oder verstorbenen Spendern stammende Teile davon)
(Mirz 2018). Abrufbar unter https://rm.coe.int/guide-financial-gain/16807bfc9a.
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Fir die Durchfilhrung von Aufsichtstitigkeiten, mit denen die ordnungsgeméife
Anwendung der SoHO-Rechtsvorschriften {iberpriift werden soll, sollten die
Mitgliedstaaten zustdndige Behorden benennen, die im 6ffentlichen Interesse handeln,
iiber angemessene Ressourcen und Ausriistung verfiigen und Garantien fiir
Unparteilichkeit, Professionalitit und Transparenz bieten. Wenn sich Verstofle auf
unmittelbare  Gesundheitsrisiken beziechen und die Verdffentlichung von
Informationen tiiber diese Verstoe zur Risikominderung und zum Schutz von
Spendern, Empfingern oder Nachkommen aus medizinisch unterstiitzter
Fortpflanzung beitragen kann, sollten die zustdndigen Behorden erforderlichenfalls der
Transparenz ihrer Durchsetzungsmafinahmen Vorrang vor dem Vertraulichkeitsschutz
der Partei, die gegen die Verordnung verstoBen hat, einrdumen konnen.

Die ordnungsgeméfe Anwendung und Durchsetzung der in den Anwendungsbereich
dieser Verordnung fallenden Vorschriften setzt eine angemessene Kenntnis dieser
Vorschriften voraus. Es ist daher wichtig, dass das Personal, das Aufsichtstétigkeiten
ausiibt, iiber einen angemessenen beruflichen Hintergrund verfiigt und entsprechend
seinem Zustandigkeitsbereich regelméBig in Bezug auf die sich aus dieser Verordnung
ergebenden Verpflichtungen geschult wird.

Bestehen Zweifel am Regulierungsstatus einer bestimmten Substanz, eines
bestimmten Produkts oder einer bestimmten Tatigkeit im Rahmen dieser Verordnung,
so sollten sich die zustindigen Behorden mit den Behorden beraten, die fiir andere
einschligige regulatorische Rahmen, d. h. fiir Arzneimittel, Medizinprodukte, Organe
oder Lebensmittel, zustidndig sind, um kohdrente Verfahren fiir die Anwendung dieser
Verordnung sicherzustellen. Die zustindigen Behorden sollten das SoHO-
Koordinierungsgremium iiber das Ergebnis ihrer Konsultationen informieren. Werden
SoHO oder SoHO-Préparate zur Herstellung von Produkten, die durch andere
Rechtsvorschriften der Union geregelt sind, oder als Ausgangs- und Rohstoffe fiir
solche Produkte verwendet, sollten die zustéindigen Behdrden mit den entsprechenden
Behorden in ihrem Hoheitsgebiet zusammenarbeiten. Diese Zusammenarbeit sollte
darauf abzielen, einen gemeinsamen Ansatz fiir jegliche nachfolgende Kommunikation
zwischen den fiir SOHO und den fiir andere einschldgige Sektoren zustdndigen
Behorden in Bezug auf die Zulassung und Uberwachung von SoHO oder aus SoHO
hergestellten Produkten zu vereinbaren. Es sollte grundsétzlich in der Verantwortung
der Mitgliedstaaten liegen, im Einzelfall iiber den Regulierungsstatus einer Substanz,
eines Produkts oder einer Tatigkeit zu entscheiden. Um jedoch in allen Mitgliedstaaten
einheitliche Entscheidungen in Grenzfillen sicherzustellen, sollte die Kommission
erméchtigt werden, von sich aus oder auf ordnungsgeméall begriindeten Antrag eines
Mitgliedstaats iiber den Regulierungsstatus einer bestimmten Substanz, eines
bestimmten Produkts oder einer bestimmten Téatigkeit gemil3 dieser Verordnung zu
entscheiden.

Die zustédndigen Behorden sollten in Bezug auf die unter diese Verordnung fallenden
Einrichtungen und Tétigkeiten regelmiBig und mit angemessener Héufigkeit
Aufsichtstitigkeiten auf der Grundlage einer Risikobewertung durchfiihren. Die
Haufigkeit der Aufsichtstitigkeiten und die Art und Weise — ob vor Ort oder durch
Fernpriifung von Dokumenten — sollten von den zustindigen Behdrden festgelegt
werden, wobei der Kontrollaufwand dem Risiko und dem in den verschiedenen
Situationen zu erwartenden Grad der Einhaltung von Vorschriften angepasst werden
sollte, wobei auch mogliche VerstoBBe gegen diese Verordnung durch betriigerische
oder sonstige rechtswidrige Praktiken und die Vorgeschichte beziiglich der Einhaltung
von Vorschriften zu beriicksichtigen sind. Dementsprechend sollte bei der Planung der
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Aufsichtstitigkeiten die Wahrscheinlichkeit der Nichteinhaltung von Vorschriften in
Bezug auf alle Bereiche dieser Verordnung berticksichtigt werden.

Die Sachverstindigen der Kommission sollten die Moglichkeit haben, in den
Mitgliedstaaten Kontrollen, einschlieBlich Audits, durchzufiihren, um die wirksame
Anwendung der einschldgigen Anforderungen der zustindigen Behorden und der
Systeme fiir die Aufsichtstitigkeiten zu iliberpriifen. Die Kontrollen der Kommission
sollten auch dazu dienen, die Durchsetzungspraxis sowie Durchsetzungsprobleme,
Notfille und neue Entwicklungen in den Mitgliedstaaten zu untersuchen und
Informationen dariiber zu sammeln. Amtliche Kontrollen sollten von Personal
durchgefiihrt werden, das unabhingig ist, in keinem Interessenkonflikt steht und
insbesondere nicht in einer Situation ist, die direkt oder indirekt seine Féhigkeit
beeintrichtigen kdnnte, seine dienstlichen Pflichten unparteiisch zu erfiillen.

Da SoHO-Priparate vor ihrer Freigabe und Verteilung einer Reihe von SoHO-
Tatigkeiten unterzogen werden, sollten die zustdndigen Behorden SoHO-Préparate
bewerten und zulassen, um zu bestitigen, dass durch diese spezifische Reihe von
Tatigkeiten, die auf diese spezifische Weise durchgefiihrt werden, durchgingig ein
hohes Mal3 an Sicherheit, Qualitdt und Wirksamkeit erreicht wird. Wenn SoHO mit
neu entwickelten und validierten Gewinnungs-, Testungs- oder
Verarbeitungsverfahren hergestellt werden, sollte erwogen werden, einen Nachweis
iiber die Sicherheit und Wirksamkeit fiir Empfanger zu erlangen, indem die Erhebung
und Uberpriifung von Daten zu klinischen Ergebnissen vorgeschrieben wird. Der
Umfang der dabei geforderten Daten zu klinischen Ergebnissen sollte mit dem Risiko
korrelieren, das mit den Tétigkeiten verbunden ist, die fiir dieses SOHO-Préparat und
seine Verwendung durchgefiihrt werden. Wenn die mit einem neuen oder gednderten
SoHO-Préparat verbundenen Risiken fiir Empfanger (bzw. fiir Nachkommen im Fall
der medizinisch unterstiitzten Fortpflanzung) vernachléssigbar sind, sollten die in
dieser Verordnung vorgesehenen Anforderungen an die Vigilanzberichterstattung
ausreichen, um die Sicherheit und Qualitidt nachzuweisen. Dies sollte fiir bewihrte
SoHO-Préparate gelten, die in einer neuen SOHO-Einrichtung eingefiihrt werden, aber
deren Sicherheit und Wirksamkeit durch ihre Verwendung in anderen Einrichtungen
bereits belastbar nachgewiesen wurde.

Fiir SoOHO-Priparate, die ein gewisses Risiko (gering, mittel oder hoch) darstellen,
sollte der Antragsteller einen Plan fiir die Uberwachung der klinischen Ergebnisse
vorschlagen, der je nach angegebenem Risiko unterschiedliche Anforderungen erfiillen
sollte. Die neuesten Leitlinien des Europdischen Direktorats fiir die Qualitdt von
Arzneimitteln und Gesundheitsfiirsorge (European Directorate for the Quality of
Medicines & HealthCare, EDQM, ein Direktorat des Europarates) sollten bei der
Konzeption klinischer Folgestudien beriicksichtigt werden, deren Umfang und
Komplexitdt dem flir das SoHO-Préparat ermittelten Risikograd angemessen sein
sollte. Bei geringem Risiko sollte der Antragsteller zusdtzlich zu der vorgeschriebenen
fortlaufenden Vigilanzberichterstattung eine proaktive klinische Uberwachung fiir eine
bestimmte Anzahl von Patienten organisieren. Bei miBigem und hohem Risiko sollte
der Antragsteller zusétzlich zu der obligatorischen Vigilanzberichterstattung und der
klinischen Nachbeobachtung klinische Priifstudien mit Uberwachung vorab
festgelegter klinischer Endpunkte vorschlagen. Bei hohem Risiko sollten diese einen
Vergleich mit Standardbehandlungen einschlieBen, idealerweise im Rahmen einer
Studie, bei der die Probanden nach dem Zufallsprinzip einer Versuchs- und einer
Kontrollgruppe zugeteilt werden. Die zustindige Behdrde sollte die Pléne
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genehmigen, bevor sie umgesetzt werden, und die Ergebnisdaten im Rahmen der
Zulassung eines SOHO-Préparats bewerten.

Im Interesse der Effizienz sollte es erlaubt sein, Studien zu klinischen Ergebnissen
unter Verwendung des im Arzneimittelsektor etablierten Rahmens fiir klinische
Priifungen gemiB der Verordnung (EU) Nr. 536/2014 des Europdischen Parlaments
und des Rates'? durchzufiihren, wenn die Betreiber dies wiinschen. Wihrend es den
Antragstellern offensteht, die bei der Uberwachung der klinischen Ergebnisse
erhobenen klinischen Daten selbst zu erfassen, sollte es ihnen auch gestattet sein,
bestehende klinische Datenregister zur Erfassung dieser Daten zu nutzen, wenn diese
Register von der zustindigen Behorde hinsichtlich der Zuverldssigkeit ihrer
Datenverwaltungsverfahren iiberpriift oder von einer externen Einrichtung zertifiziert
wurden.

Um Innovationen zu erleichtern und den Verwaltungsaufwand zu verringern, sollten
die zustindigen Behdrden untereinander Informationen tiber die Zulassung neuer
SoHO-Préparate und die fiir diese Zulassungen verwendeten Nachweise austauschen,
auch zur Validierung zertifizierter Medizinprodukte, die fiir die Gewinnung,
Verarbeitung, Lagerung oder Verwendung von SoHO bei Patienten verwendet werden.
Ein solcher Informationsaustausch konnte es den Behorden ermdglichen, frithere
Zulassungen anzuerkennen, die anderen Einrichtungen, auch in anderen
Mitgliedstaaten, erteilt wurden, und so die Anforderungen an die Erbringung von
Nachweisen erheblich verringern.

Eine Vielzahl 6ffentlicher und privater Organisationen hat Einfluss auf die Sicherheit,
Qualitdt und Wirksamkeit von SoHO, auch wenn sie selbst keine Depots mit diesen
SoHO betreiben. Viele Organisationen fiihren eine einzelne SoHO-Tétigkeit aus, z. B.
Gewinnung oder Spendertestung im Auftrag einer oder mehrerer Organisationen, die
SoHO-Depots betreiben. Das Konzept der SoHO-Einrichtungen umfasst ein breites
Spektrum von Organisationen, von Spenderregistern bis hin zu Arzten, die SOHO bei
Empfingern anwenden oder SoHO-Verarbeitungsgerite am Krankenbett des
Empfingers einsetzen. Die Registrierung all dieser SoHO-Einrichtungen sollte
sicherstellen, dass die zustindigen Behdrden einen klaren Uberblick iiber den Bereich
und seinen Umfang haben und erforderlichenfalls Durchsetzungsmalinahmen ergreifen
konnen. Die Registrierung einer SoHO-Einrichtung sollte sich auf die juristische
Person beziehen, unabhdngig von der Anzahl der mit der Einrichtung verbundenen
physischen Standorte.

Die zustidndigen Behorden sollten die in ihrem Hoheitsgebiet registrierten SoHO-
Einrichtungen iiberpriifen und sicherstellen, dass diejenigen Einrichtungen, in denen
sowohl die Verarbeitung als auch die Lagerung von SoHO erfolgt, vor Aufnahme
dieser Tatigkeiten inspiziert und als SoHO-Betriebsstitten zugelassen werden. Die
Zulassung als SOHO-Betriebsstitte sollte sich auf die juristische Person beziehen, auch
wenn eine SoHO-Betriebsstitte mehrere physische Standorte hat. Fiir die SoHO-
Tatigkeiten in SoHO-Einrichtungen, die nicht der Definition einer SoHO-
Betriebsstétte entsprechen, sollten die zustdndigen Behorden die Auswirkungen auf
die Sicherheit, Qualitit und Wirksamkeit priifen und entscheiden, ob bestimmte
Einrichtungen aufgrund des mit ihren Tétigkeiten verbundenen Risikos oder Umfangs

Verordnung (EU) Nr. 536/2014 des Européischen Parlaments und des Rates vom 16. April 2014 iiber
klinische Priifungen mit Humanarzneimitteln und zur Authebung der Richtlinie 2001/20/EG (ABI.
L 158 vom 27.5.2014, S. 1).
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eine Zulassung als Betriebsstitte benotigen. Ebenso konnten SoOHO-Einrichtungen, die
hinsichtlich der Einhaltung von Melde- oder anderen Pflichten eine negative
Vorgeschichte haben, geeignete Kandidaten fiir eine Zulassung als SoHO-
Betriebsstétte sein.

Was die Standards hinsichtlich des Schutzes von Spendern, Empfingern und
Nachkommen betrifft, so sollte diese Verordnung eine Normenhierarchie fiir deren
Umsetzung vorsehen. Da Risiken und Technologien Anderungen unterworfen sind,
sollte diese Normenhierarchie eine effiziente und reaktionsschnelle Ubernahme der
aktuellsten Leitlinien fiir die Umsetzung der in dieser Verordnung festgelegten
Standards erleichtern. Wenn zu bestimmten Verfahren keine Unionsvorschriften
bestehen, die zur FEinhaltung der in dieser Verordnung festgelegten Standards
anzuwenden und zu befolgen sind, sollte im Rahmen dieser Hierarchie die Einhaltung
der Leitlinien des Europdischen Zentrums fiir die Privention und die Kontrolle von
Krankheiten (European Centre for Disease Prevention and Control, ECDC) und des
EDQM als Mdoglichkeit betrachtet werden, die Einhaltung der in dieser Verordnung
festgelegten Standards zur Gewéhrleistung eines hohen Mafles an Qualitét, Sicherheit
und Wirksamkeit nachzuweisen. SOHO-Einrichtungen sollte es gestattet sein, andere
Leitlinien zu befolgen, sofern nachgewiesen wurde, dass mit diesen anderen Leitlinien
das gleiche MaBl an Qualitdt, Sicherheit und Wirksamkeit erreicht wird. Bei
technischen Detailfragen, fiir die weder das Unionsrecht noch das ECDC oder das
EDQM technische Leitlinien oder Vorschriften festgelegt haben, sollten die Betreiber
eine lokal festgelegte Vorschrift anwenden, die mit den einschldgigen international
anerkannten Leitlinien und wissenschaftlichen Erkenntnissen im Einklang steht und
geeignet ist, ein ermitteltes Risiko zu mindern.

Wenn Erkenntnisse vorliegen, dass bestimmte Verarbeitungsschritte das Risiko der
Ubertragung bestimmter infektidser oder nicht infektidser Krankheitserreger
verringern oder ausschlieBen, sollten die Qualitdts- und Sicherheitsstandards, mit
denen die Spendereignung durch Bewertungen der Spendergesundheit, einschlieBlich
Testungen, tiberpriift wird, sowie die entsprechenden Leitlinien fiir ihre Umsetzung
diesen Erkenntnissen Rechnung tragen. So konnte z. B. bei Plasma fiir die
Fraktionierung, das in einem nachfolgenden Schritt des Herstellungsprozesses von
Arzneimitteln sterilisiert wird, der Fall vorliegen, dass bestimmte Kriterien fiir die
Spendereignung, die fiir Plasmaspenden zur Transfusion gelten, weder notwendig
noch angemessen sind.

Das EDQM ist ein struktureller Teil des Europarates und fiihrt seine Arbeit im
Rahmen des Teilabkommens iiber das Europdische Arzneibuch aus. Der Wortlaut des
Ubereinkommens iiber die Ausarbeitung eines Europiischen Arzneibuchs (ETS
Nr. 050), das mit dem Beschluss 94/358/EG des Rates'® angenommen wurde, gilt als
Wortlaut des Teilabkommens iiber das Europidische Arzneibuch. Die Mitgliedstaaten
des Europarates, die das Ubereinkommen iiber die Ausarbeitung eines Europdischen
Arzneibuchs unterzeichnet und ratifiziert haben, sind die Mitgliedstaaten des
Teilabkommens {iiber das FEuropdische Arzneibuch und damit Mitglieder der
zwischenstaatlichen Gremien, die im Rahmen dieses Teilabkommens tétig sind, unter
anderem die Europdische Arzneibuchkommission, der Europédische Ausschuss fiir
Organtransplantation (CD-P-TO), der Europidische Ausschuss fiir Bluttransfusionen

Beschluss 94/358/EG des Rates vom 16. Juni 1994 zur Annahme des Ubereinkommens iiber die
Ausarbeitung eines Europdischen Arzneibuchs im Namen der Europdischen Gemeinschaft (ABL. L 158
vom 25.6.1994, S. 17).
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(CD-P-TS) und der Europdische Ausschuss fiir Arzneimittel und Pharmazeutische
Betreuung (CD-P-PH). Das Ubereinkommen iiber die Ausarbeitung des Europiischen
Arzneibuchs wurde von der Europdischen Union und allen ihren Mitgliedstaaten
unterzeichnet und ratifiziert, die alle in den entsprechenden zwischenstaatlichen
Gremien vertreten sind. In diesem Zusammenhang sollte die Mitwirkung des EDQM
an der Entwicklung und Aktualisierung von Leitlinien fiir die Sicherheit und Qualitit
von Blut, Gewebe und Zellen als wichtiger Beitrag im Bereich der SOHO in der Union
angesehen werden und in dieser Verordnung Beriicksichtigung finden. Die Leitlinien
befassen sich mit Qualitits- und Sicherheitsfragen, die iiber die Risiken der
Ubertragung iibertragbarer Krankheiten hinausgehen, wie z. B. Kriterien fiir die
Eignung von Spendern zur Verhinderung der Weitergabe von Krebs und anderen nicht
iibertragbaren Krankheiten sowie die Sicherstellung der Sicherheit und Qualitit bei der
Gewinnung, Verarbeitung, Lagerung und Verteilung. Daher sollte die Moglichkeit
bestehen, diese Leitlinien als ein Instrument zur Umsetzung der in dieser Verordnung
vorgesehenen technischen Standards zu verwenden.

Das ECDC, das durch die Verordnung (EG) Nr.851/2004 des Europiischen
Parlaments und des Rates!* eingerichtet wurde, ist eine Agentur der Union mit dem
Auftrag, den Schutz vor iibertragbaren Krankheiten in Europa zu stirken. Die
Mitwirkung des ECDC an der Entwicklung und Aktualisierung von Leitlinien fiir die
Sicherheit und Qualitit von SoHO unter dem Gesichtspunkt der Bedrohung durch
iibertragbare Krankheiten sollte als wichtiger Beitrag im Bereich der SoHO in der
Union angesehen werden und in dieser Verordnung Beriicksichtigung finden. Dariiber
hinaus richtete das ECDC ein Expertennetzwerk fiir die mikrobielle Sicherheit von
SoHO ein, das die Umsetzung der in der Verordnung (EG) Nr. 851/2004 festgelegten
Anforderungen an die Beziehungen des ECDC zu den Mitgliedstaaten der Union und
den EWR-Mitgliedstaaten in Bezug auf die strategische und operative
Zusammenarbeit in technischen und wissenschaftlichen Fragen,
Uberwachungstitigkeiten, die Reaktion auf Gesundheitsbedrohungen,
wissenschaftliche Stellungnahmen, wissenschaftliche und technische Unterstiitzung,
die Erhebung von Daten, die Identifizierung neu auftretender Gesundheitsbedrohungen
und Offentliche Informationskampagnen im Zusammenhang mit der Sicherheit von
SoHO sicherstellt. Dieses SOHO-Expertennetzwerk sollte Auskiinfte oder Beratung in
Bezug auf relevante Ausbriiche iibertragbarer Krankheiten erteilen, insbesondere in
Bezug auf die FEignung und Testung von Spendern und die Untersuchung
schwerwiegender unerwiinschter Ereignisse, bei denen der Verdacht auf Ubertragung
einer iibertragbaren Krankheit besteht.

Es ist erforderlich, Informations- und Sensibilisierungskampagnen iiber die Bedeutung
von SoHO auf nationaler und Unionsebene zu fordern. Mit diesen Kampagnen sollten
die europdischen Biirgerinnen und Biirger dabei unterstiitzt werden, sich zu
entscheiden, Spender zu werden, und ihren Familien oder gesetzlichen Vertretern
thren Willen hinsichtlich Spenden nach dem Tod mitzuteilen. Da es notwendig ist, die
Verfiigbarkeit von SoHO fiir medizinische Behandlungen sicherzustellen, sollten die
Mitgliedstaaten die Spende von SoHO, einschlieBlich Plasma, mit hoher Qualitdt und
Sicherheit fordern, was auch die Selbstversorgung in der Union verbessern wiirde.
Dariiber hinaus werden die Mitgliedstaaten nachdriicklich dazu angehalten,

Verordnung (EG) Nr. 851/2004 des Europédischen Parlaments und des Rates vom 21. April 2004 zur
Errichtung eines Europdischen Zentrums fiir die Pravention und die Kontrolle von Krankheiten (ABI.
L 142 vom 30.4.2004, S. 1).
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MaBnahmen zu treffen, mit denen ein nachhaltiger Beitrag des offentlichen und
gemeinniitzigen Sektors zur Bereitstellung von Diensten im Zusammenhang mit
SoHO, insbesondere kritischen SOHO, und zu den damit verbundenen Forschungs-
und Entwicklungsarbeiten gefordert wird.

Um eine koordinierte Anwendung dieser Verordnung zu fordern, sollte ein SoHO-
Koordinierungsgremium eingerichtet werden. Die Kommission sollte sich an seinen
Tatigkeiten beteiligen und den Vorsitz fiihren. Das SoHO-Koordinierungsgremium
sollte dazu beitragen, die Anwendung dieser Verordnung in der gesamten Union zu
koordinieren, indem es unter anderem die Mitgliedstaaten bei der Durchfiithrung von
SoHO-Aufsichtstitigkeiten unterstiitzt. Das SOHO-Koordinierungsgremium sollte sich
aus Personen zusammensetzen, die von den Mitgliedstaaten auf der Grundlage ihrer
Rolle und ihres Fachwissens in ihren zustindigen Behorden benannt werden, und
sollte auch Experten einbeziehen, die nicht fiir die zustindigen Behorden tétig sind,
wenn es um spezifische Aufgaben geht, fiir die der Zugang zu einschlidgigem
fundierten Fachwissen im Bereich der SOHO erforderlich ist. Im letzteren Fall sollte in
angemessener Weise die Moglichkeit gepriift werden, europdische Expertengremien
wie das ECDC und das EDQM, bestehende Berufs- und Wissenschaftsverbande sowie
Spender- und Patientenschutzorganisationen auf Unionsebene im Bereich der SoOHO
einzubeziehen.

Fiir einige Substanzen, Produkte oder Tatigkeiten bestehen in den Mitgliedstaaten
unterschiedliche rechtliche Rahmenbedingungen mit unterschiedlichen
Anforderungen. Dies fiihrt zu Unklarheiten bei den Betreibern vor Ort, und die daraus
resultierende Rechtsunsicherheit konnte Fachkreise davon abhalten, neue Verfahren
zur Aufbereitung und Verwendung von SoHO zu entwickeln. Das SoHO-
Koordinierungsgremium  sollte  einschldgige Informationen iiber nationale
Entscheidungen in Fillen erhalten, in denen Fragen zum Regulierungsstatus von
SoHO aufgeworfen wurden. Das SoHO-Koordinierungsgremium sollte ein
Kompendium der vom SoHO-Koordinierungsgremium oder den zustindigen
Behorden abgegebenen Stellungnahmen und der auf Ebene der Mitgliedstaaten
getroffenen Entscheidungen fiihren, damit die zustindigen Behorden, die den
Regulierungsstatus einer bestimmten Substanz, eines bestimmten Produkts oder einer
bestimmten  Tétigkeit geméd  dieser  Verordnung  priifen, bei  ihrer
Entscheidungsfindung auf dieses Kompendium zuriickgreifen konnen. Das SoHO-
Koordinierungsgremium sollte auch vereinbarte bewdhrte Verfahren dokumentieren,
um ein einheitliches Vorgehen innerhalb der Union zu unterstiitzen. Es sollte
auBerdem mit gleichwertigen Stellen auf Unionsebene zusammenarbeiten, die im
Rahmen anderer Rechtsvorschriften der Union eingerichtet wurden, um eine
koordinierte und kohdrente Anwendung dieser Verordnung zwischen den
Mitgliedstaaten und im Zusammenhang mit benachbarten Rechtsrahmen zu
erleichtern. Diese Mallnahmen sollten einen kohérenten sektoriibergreifenden Ansatz
fordern und Innovationen im Bereich der SOHO erleichtern.

Mit der Richtlinie 2003/63/EG der Kommission'> wurde das Konzept der Plasma-
Stammdokumentation eingefiihrt. Da diese Richtlinie der Europdischen Arzneimittel-
Agentur (EMA) eine besondere Regulierungsfunktion bei der Zulassung von Plasma
fiir die Fraktionierung zuweist, sollte das SoHO-Koordinierungsgremium auch mit den

Richtlinie 2003/63/EG der Kommission vom 25. Juni 2003 zur Anderung der Richtlinie 2001/83/EG
des Europdischen Parlaments und des Rates zur Schaffung eines Gemeinschaftskodexes fiir
Humanarzneimittel (ABI. L 159 vom 27.6.2003, S. 46).
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einschldgigen Sachverstindigenarbeitsgruppen der EMA zusammenarbeiten, um
Erfahrungen und bewéhrte Verfahren auszutauschen, damit die Kriterien fiir die
Eignung von Spendern von Plasma fiir die Fraktionierung und von Spendern von Blut
fiir Transfusionen von den Mitgliedstaaten einheitlich und kohdrent umgesetzt werden.

Um den Verwaltungsaufwand fiir die zustidndigen Behdrden und die Kommission zu
begrenzen, sollte die Kommission eine Online-Plattform (im Folgenden ,,SoHO-
Plattform der EU*) einrichten, um die rechtzeitige Ubermittlung von Daten und
Berichten zu erleichtern und die Transparenz der nationalen Berichts- und
Aufsichtstitigkeiten zu verbessern.

Die Verarbeitung personenbezogener Daten im Rahmen dieser Verordnung sollte
strengen Vertraulichkeitsgarantien unterliegen und den Vorschriften {iber den Schutz
personenbezogener Daten gemill der Verordnung (EU) 2016/679 des Européischen
Parlaments und des Rates und der Verordnung (EU) 2018/1725 des Europidischen
Parlaments und des Rates entsprechen.

Da die SoHO-Plattform der EU die Verarbeitung personenbezogener Daten erfordert,
wird sie unter Wahrung der Grundsitze des Datenschutzes konzipiert. Jede
Verarbeitung personenbezogener Daten sollte auf das zur Erreichung der Ziele und
Verpflichtungen dieser Verordnung erforderliche Mal3 beschriankt sein. Der Zugang
zur SoHO-Plattform der EU sollte auf das Mall beschrinkt werden, das zur
Durchfiihrung der in dieser Verordnung vorgesehenen Aufsichtstitigkeiten
erforderlich ist.

Diese Verordnung steht im Einklang mit den Grundrechten und mit den Grundsétzen,
die insbesondere mit der Charta der Grundrechte der Europédischen Union anerkannt
wurden, vor allem mit der Achtung der Wiirde des Menschen und seines Rechts auf
Unversehrtheit, dem Schutz personenbezogener Daten, der Freiheit der Kunst und der
Wissenschaft, der unternehmerischen Freiheit, der Nichtdiskriminierung, dem Recht
auf Schutz der Gesundheit und auf Zugang zu Gesundheitsversorgung und den
Rechten des Kindes. Um diese Ziele zu erreichen, sollten alle Aufsichts- und SoHO-
Tatigkeiten stets so durchgefiihrt werden, dass diese Rechte und Grundsitze
uneingeschrankt gewahrt bleiben. Das Recht auf Wiirde und Unversehrtheit von
Spendern, Empfangern und Nachkommen aus medizinisch unterstiitzter Fortpflanzung
sollte stets beriicksichtigt werden, indem unter anderem sichergestellt wird, dass die
Zustimmung zur Spende freiwillig erteilt wird und die Spender oder ihre Vertreter
iiber die beabsichtigte Verwendung des gespendeten Materials informiert werden, dass
die Kriterien fiir die Spendereignung auf wissenschaftlichen Erkenntnissen beruhen,
dass die Verwendung von SoHO beim Menschen nicht fiir kommerzielle Zwecke oder
mit falschen oder irrefiihrenden Informationen tiber die Wirksamkeit beworben wird,
sodass Spender und Empfanger in voller Kenntnis der Sachlage iiberlegte
Entscheidungen treffen konnen, dass die Tétigkeiten in transparenter Weise
durchgefiihrt werden, wobei die Sicherheit von Spendern und Empfingern im
Vordergrund steht, und dass die Zuteilung und der gleichberechtigte Zugang zu SoHO
in transparenter Weise auf der Grundlage einer objektiven Bewertung des
medizinischen Bedarfs erfolgen. Diese Verordnung sollte daher entsprechend
angewendet werden.

SoHO stehen definitionsgemd mit Personen im Zusammenhang, und es gibt
Umsténde, unter denen die Verarbeitung personenbezogener Daten iiber Spender und
Empfinger erforderlich sein kann, um die Ziele und Anforderungen dieser Verordnung
zu erreichen, insbesondere die Bestimmungen iiber die Vigilanz und die
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Kommunikation unter den zustindigen Behorden. Hinsichtlich der Verarbeitung
solcher personenbezogenen Daten sollte die vorliegende Verordnung eine
Rechtsgrundlage gemdl Artikel 6 der Verordnung (EU) 2016/679 bieten und
gegebenenfalls die Bedingungen gemil3 Artikel 9 Absatz 2 Buchstabe i der genannten
Verordnung erfiillen. In Bezug auf die von der Kommission verarbeiteten
personenbezogenen Daten sollte die vorliegende Verordnung eine Rechtsgrundlage
gemiB Artikel 5 der Verordnung (EU) 2018/1725 bieten und gegebenenfalls die
Bedingungen gemil Artikel 10 Absatz 2 Buchstabe i der genannten Verordnung
erfiillen. Daten iiber die Sicherheit und Wirksamkeit neuer SoHO-Priparate bei
Empfingern sollten unter Anwendung geeigneter SchutzmaBnahmen ebenfalls
ausgetauscht werden, um eine Aggregierung auf Unionsebene zu ermdoglichen, damit
solidere Erkenntnisse liber die klinische Wirksamkeit von SOHO-Priparaten gewonnen
werden konnen. Samtliche Datenverarbeitungstitigkeiten sollten auf das zur
Einhaltung dieser Verordnung zum Schutz der menschlichen Gesundheit erforderliche
und angemessene Mal} beschrinkt sein. Daten iiber Spender, Empfinger und
Nachkommen aus medizinisch unterstiitzter Fortpflanzung sollten daher auf das
erforderliche Minimum beschriankt und pseudonymisiert werden. Spender, Empfanger
und Nachkommen aus medizinisch unterstiitzter Fortpflanzung sollten iiber die
Verarbeitung ihrer personenbezogenen Daten im Einklang mit den Anforderungen der
Verordnungen (EU) 2016/679 und (EU) 2018/1725 und insbesondere gemdll den
Bestimmungen dieser Verordnung informiert werden, auch iiber die Moglichkeit von
Ausnahmefillen, in denen die Umsténde eine solche Verarbeitung erfordern.

Um einen besseren Zugang zu Gesundheitsdaten im Interesse der oOffentlichen
Gesundheit zu ermdoglichen, sollten die Mitgliedstaaten den zustindigen Behdrden als
fiir die Datenverarbeitung Verantwortlichen im Sinne der Verordnung (EU) 2016/679
die Befugnis iibertragen, Entscheidungen iiber den Zugang zu solchen Daten und
deren Weiterverwendung zu treffen.

Der Austausch von SoHO zwischen den Mitgliedstaaten ist erforderlich, um einen
optimalen Zugang fiir Patienten und eine ausreichende Versorgung zu gewihrleisten,
insbesondere im Falle lokaler Krisen oder Engpésse. Fiir bestimmte SoHO, bei denen
Spender und Empfanger aufeinander abgestimmt werden miissen (Matching), ist ein
solcher Austausch unerlédsslich, damit die Patienten die erforderliche Behandlung
erhalten konnen. In diesem Zusammenhang muss das Ziel dieser Verordnung, nimlich
die Sicherstellung der Qualitit und Sicherheit von SoHO und eines hohen
Schutzniveaus fiir Spender, auf Unionsebene erreicht werden, indem hohe Qualitéts-
und Sicherheitsstandards fiir SOHO auf der Grundlage gemeinsamer Anforderungen
festgelegt werden, die in der gesamten Union konsequent umgesetzt werden. Die
Union kann somit im Einklang mit dem in Artikel 5 des Vertrags iiber die Européische
Union niedergelegten Subsidiaritétsprinzip titig werden. Entsprechend dem in
demselben Artikel niedergelegten Grundsatz der VerhéltnismaBigkeit geht diese
Verordnung nicht tiber das zur Erreichung dieses Ziels erforderliche Maf3 hinaus.

Um diese Verordnung erforderlichenfalls durch zusitzliche Standards hinsichtlich des
Schutzes von Spendern, Empfangern und Nachkommen aus medizinisch unterstiitzter
Fortpflanzung, mit denen den technischen und wissenschaftlichen Entwicklungen im
Bereich der SOHO Rechnung getragen wird, und durch zusétzliche Vorschriften iiber
die Zulassung einfilhrender SoHO-Einrichtungen, iiber die Pflichten einfiihrender
SoHO-Einrichtungen und die von ihnen anzuwendenden Verfahren, iiber die
Organisation von Schulungs- und Austauschprogrammen der Union, iiber technische
Spezifikationen zu der SOHO-Plattform der EU und iiber den Datenschutz ergidnzen zu
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(49)

(50)

(5D

konnen, sollte der Kommission die Befugnis zum Erlass von Rechtsakten gemil3
Artikel 290 AEUYV iibertragen werden. Es ist von besonderer Bedeutung, dass die
Kommission im Rahmen ihrer Vorbereitungsarbeit angemessene Konsultationen, auch
auf der Ebene von Sachverstindigen, durchfiihrt, und dass diese Konsultationen mit
den Grundsitzen in Einklang stehen, die in der Interinstitutionellen Vereinbarung vom
13. April 2016 iiber bessere Rechtsetzung!'® niedergelegt wurden. Um insbesondere fiir
eine gleichberechtigte Beteiligung an der Vorbereitung delegierter Rechtsakte zu
sorgen, erhalten das Européische Parlament und der Rat alle Dokumente zur gleichen
Zeit wie die Sachverstindigen der Mitgliedstaaten, und ihre Sachverstdndigen haben
systematisch Zugang zu den Sitzungen der Sachverstdndigengruppen der Kommission,
die mit der Vorbereitung der delegierten Rechtsakte befasst sind.

Um einheitliche Bedingungen fiir die Durchfiihrung dieser Verordnung im Hinblick
auf das Zulassungssystem fiir einfiihrende SoOHO-Einrichtungen, die Beantragung von
Zulassungen als einfliihrende SoHO-Einrichtung, die Erhebung und Meldung von
Tatigkeitsdaten durch SoHO-Einrichtungen, das Européische Kodierungssystem, die
Einrichtung, Verwaltung und Funktionsweise des SoHO-Koordinierungsgremiums
und die allgemeinen Funktionen der SoHO-Plattform der EU sicherzustellen, sollten
der Kommission Durchfiihrungsbefugnisse iibertragen werden.

Zur Sicherstellung einheitlicher Bedingungen fiir die Durchfithrung dieser
Verordnung, einschlieBlich bei der Bestimmung des Regulierungsstatus einer
Substanz, eines Produkts oder einer Tatigkeit, bei den Vorschriften und praktischen
Vorkehrungen fiir die Riicksprache und Zusammenarbeit mit den zustdndigen
Behorden anderer Regulierungsbereiche, den nationalen Registern der SoHO-
Einrichtungen, den Registrierungsverfahren fiir SoHO-Einrichtungen, dem
Zulassungssystem fiir SOHO-Préiparate und der Zulassung von SoHO-Préparaten, dem
Zulassungssystem fiir SoHO-Betriebsstitten, den Inspektionen von SoHO-
Betriebsstétten, der Konsultation und Koordinierung im Zusammenhang mit der
Vigilanz, dem Qualititsmanagementsystem fiir SOHO-Betriebsstétten, der Umsetzung
der Standards hinsichtlich des Schutzes von Spendern, Empféangern und Nachkommen
aus medizinisch unterstiitzter Fortpflanzung, den nationalen SoHO-Notfallplédnen, den
Aufgaben des SoHO-Koordinierungsgremiums und den Ubergangsbestimmungen fiir
SoHO-Priparate, sollten der Kommission Durchfiihrungsbefugnisse iibertragen
werden. Diese Befugnisse sollten gemdf der Verordnung (EU) Nr. 182/2011 des
Europiischen Parlaments und des Rates'” ausgeiibt werden.

Es sollten Ubergangsbestimmungen festgelegt werden, mit denen ein reibungsloser
Ubergang von den fritheren Regelungen fiir Gewebe und Zellen sowie fiir Blut und
Blutbestandteile zu dieser neuen Verordnung sichergestellt werden soll, insbesondere
um die Verfahrensweisen an die neuen Anforderungen und an die Anderungen bei den
SoHO-Einrichtungen, SoHO-Betriebsstitten und SoHO-Priparaten anzupassen, und
mit denen verhindert werden soll, dass bereits gespendete SoHO unnétigerweise
weggeworfen werden. Um fiir Rechtssicherheit und Klarheit zu sorgen, sollte eine
Ubergangsregelung fiir Einrichtungen eingefiihrt werden, die bereits vor dem
Geltungsbeginn dieser Verordnung benannt, zugelassen, akkreditiert oder lizenziert
wurden. Insbesondere sollte fiir die betroffenen Einrichtungen Klarheit beziiglich ihres

ABI. L 123 vom 12.5.2016, S. 1.

Verordnung (EU) Nr. 182/2011 des Europiischen Parlaments und des Rates vom 16. Februar 2011 zur
Festlegung der allgemeinen Regeln und Grundsitze, nach denen die Mitgliedstaaten die Wahrnehmung
der Durchfithrungsbefugnisse durch die Kommission kontrollieren (ABI. L 55 vom 28.2.2011, S. 13).
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Registrierungs- und Zulassungsstatus sowie beziiglich ihrer Aufgaben und
Zustandigkeiten im Rahmen dieser Verordnung herrschen, wobei den zustindigen
Behorden zusitzliche Zeit eingerdumt werden sollte, um die einschligigen
Informationen in die mit dieser Verordnung eingefiihrten Systeme zu iibertragen. Um
einen  reibungslosen  Ubergang zu  ermdglichen, sollten auch  die
Aufbereitungsverfahren, die bereits im Rahmen der fritheren Regelungen zugelassen
und rechtmifBig angewandt wurden, weiterhin giiltig sein, und die SoHO, die bereits
vor dem Geltungsbeginn dieser Verordnung gewonnen und gelagert wurden, sollten
noch eine gewisse Zeit lang verwendet werden konnen. Der Européische
Datenschutzbeauftragte wurde gemdll Artikel 42 Absatz 1 der Verordnung (EU)
2018/1725 angehort und hat am ... [Datum einfiigen] eine Stellungnahme abgegeben'®

HABEN FOLGENDE VERORDNUNG ERLASSEN:
KAPITEL 1

ALLGEMEINE BESTIMMUNGEN

Artikel 1
Gegenstand

Mit dieser Verordnung werden Malinahmen eingefiihrt, mit denen hohe Qualitdts- und
Sicherheitsstandards fiir alle zur Verwendung beim Menschen bestimmten Substanzen
menschlichen Ursprungs (substances of human origin, im Folgenden ,,SoHO*) und fiir
Tatigkeiten im Zusammenhang mit diesen Substanzen festgelegt werden, um ein hohes
Gesundheitsschutzniveau sicherzustellen, insbesondere fiir SOHO-Spender, SoOHO-Empféinger
und Nachkommen aus medizinisch unterstiitzter Fortpflanzung. Diese Verordnung beriihrt
nicht die einzelstaatlichen Rechtsvorschriften, in denen in Bezug auf SoHO andere Aspekte
als ihre Qualitdt und Sicherheit sowie die Sicherheit der SOHO-Spender geregelt sind.

Artikel 2
Anwendungsbereich

(1) Diese Verordnung gilt fiir SOHO zur Verwendung beim Menschen, fiir SoHO-
Préparate, fir aus SOHO hergestellte Produkte zur Verwendung beim Menschen, fiir
Spender und Empfanger von SoHO sowie fiir die folgenden SoHO-Téatigkeiten:

a)  Gewinnung von SoHO-Spendern,

b)  Uberpriifung der Anamnese der SoOHO-Spender und Beurteilung ihrer Eignung,
c)  Testung von SOHO-Spendern beziiglich ihrer Eignung/Ubereinstimmung,

d) Gewinnung von SoHO bei Spendern oder Patienten,

e)  Verarbeitung von SoHO,

f)  Qualitidtskontrollpriifung von SoHO,

g) Lagerung von SoHO,

18 ABI. C vom, S..
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2

3)

“)

h)  Freigabe von SoHO,

i)  Verteilung von SoHO,

j)  Einfuhr von SoHO,

k)  Ausfuhr von SoHO,

1)  Verwendung von SoHO beim Menschen,

m) Uberwachung der klinischen Ergebnisse von SoHO.
In Fillen der autologen Verwendung von SoHO, in denen

a)  die SoHO vor der Riickiibertragung verarbeitet und gelagert werden, ist diese
Verordnung in vollem Umfang anwendbar,

b) die SoHO verarbeitet und vor der Riickiibertragung nicht gelagert werden, sind
nur die Bestimmungen {iber die Vigilanz nach Artikel 35, iliber SoHO-
Schnellwarnungen nach Artikel 36, tiiber die Registrierung von SoHO-
Einrichtungen nach Artikel 37, iiber die Zulassung von SoHO-Priparaten nach
Artikel 40 sowie iiber die Erhebung und Meldung von Titigkeitsdaten nach
Artikel 44 dieser Verordnung anwendbar,

c¢) die SoHO vor der Riickiibertragung nicht verarbeitet und nicht gelagert
werden, ist diese Verordnung nicht anwendbar.

Fir SoHO, die zur Herstellung von Produkten im Finklang mit den
Rechtsvorschriften der Union iiber Medizinprodukte, geregelt durch die Verordnung
(EU) 2017/745, tiber Arzneimittel, geregelt durch die Verordnung (EG) Nr. 726/2004
und die Richtlinie 2001/83/EG, einschlieBlich Arzneimittel fiir neuartige Therapien,
geregelt durch die Verordnung (EG) Nr. 1394/2007, oder iiber Lebensmittel, geregelt
durch die Verordnung (EG) Nr. 1925/2006, oder als Ausgangs- und Rohstoffe fiir
solche Produkte verwendet werden, gelten die Bestimmungen dieser Verordnung
iiber die Titigkeiten zur Gewinnung von SoHO-Spendern, zur Uberpriifung der
Anamnese der Spender und der Beurteilung ihrer Eignung, zur Testung von
Spendern beziiglich ihrer Eignung/Ubereinstimmung sowie zur Gewinnung von
SoHO bei Spendern oder Patienten. Beziehen sich die Tatigkeiten im
Zusammenhang mit der Freigabe, Verteilung, Einfuhr und Ausfuhr von SoHO auf
SoHO vor ihrer Abgabe an einen Marktteilnehmer, der unter die anderen in diesem
Unterabsatz genannten Rechtsvorschriften der Union fallt, gelten die Bestimmungen
dieser Verordnung ebenfalls.

Abweichend von Unterabsatz 1 gelten in Féllen, in denen die dort genannten SoHO,
SoHO-Priparate oder aus SOHO hergestellten Produkte ausschlieBlich zur autologen
Verwendung bestimmt sind, nur die Bestimmungen dieser Verordnung iiber die
Gewinnung von SoHO bei Patienten.

Enthalten nicht lebensfdhige SoHO oder ihre Derivate im Sinne von Artikel 2
Nummer 17 der Verordnung (EU) 2017/745 als integralen Bestandteil ein
Medizinprodukt und kommt den nicht lebensfahigen SOHO oder ihren Derivaten eine
hauptsidchliche und keine unterstiitzende Funktion im Zusammenhang mit dem
Produkt zu, so unterliegen die nicht lebensfdhigen SOHO bzw. ihre Derivate der
vorliegenden Verordnung. Kommt den nicht lebensfihigen SoHO oder ihren
Derivaten eine unterstiitzende Funktion und keine hauptsdchliche Funktion im
Zusammenhang mit dem Produkt zu, so gelten die Bestimmungen dieser
Verordnung, soweit sie die Gewinnung von Spendern, die Uberpriifung der
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Anamnese der Spender und der Beurteilung ihrer Eignung, die Testung von
Spendern beziiglich ihrer Eignung/Ubereinstimmung und die Gewinnung von SoHO
bei Spendern oder Patienten betreffen.

Artikel 3

Begriffsbestimmungen

Fiir die Zwecke dieser Verordnung bezeichnet der Ausdruck

1.

10.

11.

12.

,Blut“ die Fliissigkeit, die in den Arterien und Venen zirkuliert und Sauerstoff in die
Gewebe des Korpers und Kohlendioxid aus ihnen heraus transportiert;

,Blutbestandteil“ einen Bestandteil von Blut wie Erythrozyten, Leukozyten,
Thrombozyten oder Plasma, der vom Blut abgetrennt werden kann;

»Zelle® eine Menge an Zytoplasma mit oder ohne Zellkern, die nach auBlen durch
eine Zellmembran begrenzt ist. Zellen sind in der Regel mikroskopisch klein und
stellen die kleinste strukturelle und funktionelle Einheit eines Organismus dar;

,Gewebe* eine Gruppe von Zellen, die als Einheit funktionieren;

»dubstanz menschlichen Ursprungs® (substance of human origin, SoHO) jede
Substanz, die auf irgendeine Weise aus dem menschlichen K&rper gewonnen wird,
unabhéngig davon, ob sie Zellen enthilt oder nicht und ob es sich dabei um lebende
oder nicht lebende Zellen handelt. Fiir die Zwecke dieser Verordnung gelten Organe
im Sinne von Artikel 3 Buchstabe h der Richtlinie 2010/53/EU nicht als SoHO;

»verwendung beim Menschen den Vorgang, mit dem das Produkt in den
menschlichen Korper eingesetzt, implantiert, injiziert, infundiert, transfundiert,
transplantiert, eingenommen, transferiert (z. B. in die Gebarmutter oder den Eileiter
einer Frau), inseminiert oder auf andere Weise mit dem menschlichen Korper in
Kontakt gebracht wird, um eine biologische, mechanische oder physiologische
Wechselwirkung mit diesem Korper zu erzeugen;

»S0HO-Tétigkeit“ eine Handlung oder eine Abfolge von Handlungen, die sich
unmittelbar auf die Sicherheit, Qualitdt oder Wirksamkeit der in Artikel 2 Absatz 1
aufgefithrten SOHO auswirkt;

»S0HO-Spender(in)“ jede Person, die sich bei einer SOHO-Einrichtung gemeldet hat,
um SoHO zu spenden, unabhingig davon, ob diese Spende erfolgreich ist oder nicht;

»S0HO-Empfinger(in)“ die Person, bei der SOHO verwendet werden;

,medizinisch unterstiitzte Fortpflanzung™ die Ermdglichung bzw. Erleichterung der
Empfingnis durch intrauterine Insemination von Spermien, In-vitro-Fertilisation
oder jeden anderen labortechnischen oder medizinischen Eingriff, der die
Empféangnis fordert;

,Nachkommen aus medizinisch unterstiitzter Fortpflanzung™ Foten und Kinder, die
das Ergebnis medizinisch unterstiitzter Fortpflanzung sind;

»S0HO-Préparat™ eine bestimmte Art von SOHO,

a) an der eine oder mehrere SoHO-Tatigkeiten, einschlieflich der Verarbeitung,
entsprechend festgelegten Qualitdts- und Sicherheitsparametern durchgefiihrt
wurden,

b) die einer vorgegebenen Spezifikation entspricht,
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13.

14.

15.

16.

17.

18.

19.

20.

21.
22.

23.

24.

c) die zur Verwendung bei einem Empfianger fiir eine bestimmte klinische
Indikation oder zur Verteilung fiir die Herstellung eines durch andere
Rechtsvorschriften der Union geregelten Produkts oder als Ausgangs- und
Rohstoft fiir ein solches Produkt bestimmt ist;

»Gewinnung von Spendern® jede Tétigkeit, mit der Personen dazu motiviert werden
sollen, SOHO-Spender zu werden,;

,»Gewinnung* ein Verfahren, mit dem SoHO entnommen, beschafft, ausgeschieden,
sezerniert oder auf andere Weise erhalten werden, einschlieflich etwaiger
vorbereitender Schritte, die zur Erleichterung des Verfahrens erforderlich sind, wie
etwa einer Hormonbehandlung;

,»Verarbeitung® alle Vorgdnge im Zusammenhang mit der Handhabung von SoHO,
einschlieSlich Waschen, Formen, Trennen, Befruchten, Dekontaminieren,
Sterilisieren, Konservieren und Verpacken;

»Qualititskontrolle* eine Reihe von Priifungen oder Kontrollen, die der Bestatigung
dienen, dass eine SoHO-Téatigkeit oder ein SoHO-Préparat vorgegebene
Qualitatskriterien erfiillt;

»Lagerung® die Aufbewahrung von SoHO unter angemessenen kontrollierten
Bedingungen bis zur Verteilung;

,Freigabe® ein Verfahren, bei dem tberpriift wird, ob eine SOHO oder ein SoHO-
Praparat die festgelegten Sicherheits- und Qualitédtskriterien sowie, falls vor der
Verteilung eine Zulassung erforderlich ist, die Bedingungen fiir die Zulassung erfiillt;

,Verteilung® den Transport und die Lieferung freigegebener SoHO oder SoHO-
Priparate, die zur Verwendung beim Menschen oder zur Herstellung von Produkten,
die durch andere Rechtsvorschriften der Union geregelt sind, oder zur Verwendung
als Ausgangs- und Rohstoffe fiir solche Produkte bestimmt sind, innerhalb der Union
und auch innerhalb derselben Organisation, wenn SoHO von einer SoHO-
Einrichtung an einen fiir die Verwendung beim Menschen zustindigen
Standortbereich abgegeben werden,;

,~Einfuhr* Tétigkeiten, die durchgefiihrt werden, um SoHO oder SoHO-Priparate aus
einem Drittland in die Union zu verbringen, einschlieBlich der Organisation solcher
Titigkeiten und der physischen Uberpriifung der Ubereinstimmung mit der
zugehorigen Dokumentation, der Angemessenheit der Transportbedingungen, der
Unversehrtheit der Verpackung und der Angemessenheit der Kennzeichnung vor der
Freigabe;

»Ausfuhr die Verteilung von SoHO oder SoHO-Préparaten an Drittlander;

,,Uberwachung der klinischen Ergebnisse” die Bewertung des Gesundheitszustands
eines SOHO-Empfingers mit dem Ziel, die Ergebnisse der Verwendung eines SoHO-
Praparats zu iiberwachen, Nachsorge durchzufiihren und die Sicherheit und
Wirksamkeit nachzuweisen,;

»autologe Verwendung* die Riickiibertragung von SoHO an dieselbe Person, bei der
sie gewonnen wurden, mit oder ohne weitere SoHO-Titigkeiten zwischen
Gewinnung und Riickiibertragung;

»S0HO-Einrichtung* eine Organisation, die in der Union rechtlich niedergelassen ist
und eine oder mehrere der in Artikel 2 Absatz 1 aufgefiihrten SoHO-Téatigkeiten
durchfiihrt;
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25.

26.

27.

28.

29.

30.

31.

32.

»Zulassung eines SOHO-Préparats* die formelle Genehmigung eines SOHO-Préparats
durch eine zustdndige Behorde, einschlieBlich der Genehmigung der Abfolge von
Tétigkeiten, die zur Herstellung des SOHO-Préparats durchgefiihrt werden;

,Vigilanz* eine Reihe organisierter Uberwachungs- und Meldeverfahren in Bezug
auf unerwiinschte Ereignisse;

,unerwiinschtes Ereignis® ein Ereignis, das bei einem lebenden SoHO-Spender,
einem SoHO-Empfinger oder Nachkommen aus medizinisch unterstiitzter
Fortpflanzung zu Schiden gefiihrt hat oder das ein Risiko fiir solche Schiaden
aufgezeigt hat;

,schwerwiegendes unerwiinschtes Ereignis® ein unerwiinschtes Ereignis, das eine der
nachstehenden Folgen hatte oder das Risiko fiir eine solche Folge aufgezeigt hat:

a) Tod,

b)  Zustand, der lebensbedrohend ist oder zu Behinderung oder Funktionsverlust
fiihrt, einschlieBlich der Ubertragung eines Erregers, der einen solchen
Krankheitszustand verursachen konnte,

c)  Ubertragung einer genetischen Krankheit auf Nachkommen aus medizinisch
unterstiitzter Fortpflanzung mit Fremdspende,

d) stationdre Behandlung oder Verldngerung einer stationdren Behandlung,

e) Notwendigkeit eines klinischen Eingriffs zur Verhinderung einer der oben
genannten Fille,

f) Verlust von SoHO, der dazu fiihrt, dass Verwendungen beim Menschen
verschoben werden oder entfallen miissen,

g)  Verlust von SoHO mit hochgradiger Ubereinstimmung oder autologen SoHO,

h)  Verwechslung von reproduktiven Zellen mit der Folge, dass eine Eizelle mit
dem Samen einer anderen als der vorgesehenen Person befruchtet wird oder
reproduktive Zellen in die Gebarmutter oder den Eileiter einer anderen Frau als
der vorgesehenen Empféngerin inseminiert oder iibertragen werden,

1) langer andauernde gesundheitliche Einschrankungen bei einem SoHO-Spender
nach einer oder mehreren Spenden;

»S0HO-Schnellwarnung eine Mitteilung, die ein schwerwiegendes unerwiinschtes
Ereignis, den Ausbruch einer iibertragbaren Krankheit oder andere Informationen,
die fiir die Sicherheit und Qualitdt von SoHO in mehr als einem Mitgliedstaat von
Bedeutung sein konnten, betrifft und rasch zwischen den zustéindigen Behorden und
der Kommission iibermittelt werden sollte, um das Ergreifen von Abhilfemaflnahmen
zu erleichtern;

,hicht lebensfihig®“ einen Zustand ohne die Fahigkeit, einen Stoffwechsel
aufrechtzuerhalten oder sich fortzupflanzen;

»S0HO-Plattform der EU* die von der Kommission eingerichtete digitale Plattform
zum Austausch von Informationen tiber SOHO-Tatigkeiten;

,»S0HO-Aufsichtstitigkeit jede Tatigkeit im Sinne von Kapitel III, die von einer
zustandigen Behorde oder einer beauftragten Stelle wahrgenommen wird, um die
Einhaltung dieser Verordnung zu iiberpriifen und durchzusetzen,;
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»das Kompendium®“ ein vom SoHO-Koordinierungsgremium auf dem aktuellen
Stand gehaltenes Verzeichnis, in dem die auf Ebene der Mitgliedstaaten getroffenen
Entscheidungen und die von den =zustindigen Behorden und dem SoHO-
Koordinierungsgremium abgegebenen Stellungnahmen zum Regulierungsstatus
bestimmter Substanzen, Produkte oder Tétigkeiten erfasst sind und das auf der
SoHO-Plattform der EU veroéffentlicht wird;

»Qualititsmanagementsystem® ein formalisiertes System, mit dem Prozesse,
Verfahren und Zustandigkeiten dokumentiert werden mit dem Ziel, dazu beizutragen,
dass festgelegte Qualitétsstandards durchgéngig erreicht werden;

,beauftragte Stelle” eine juristische Person, der die zustindige Behorde gemil3
Artikel 6 bestimmte SoOHO-Aufsichtstitigkeiten iibertragen hat;

»Audit™ eine systematische und unabhingige Priifung, durch die festgestellt werden
soll, ob Tétigkeiten und deren Ergebnisse den Rechtsvorschriften und den
vorgesehenen Regelungen entsprechen und ob diese Regelungen wirksam
angewendet werden und zur Erreichung der Ziele geeignet sind;

»Inspektion eine formale und objektive Kontrolle, die von einer zustindigen
Behorde oder einer beauftragten Stelle durchgefiihrt wird, um festzustellen, ob diese
Verordnung und andere einschligige Rechtsvorschriften der Union oder der
Mitgliedstaaten eingehalten werden, und um zu ermitteln, ob zur Erreichung der
Einhaltung Abhilfe- oder PraventivmafBnahmen erforderlich sind;

»SchulungsmaBBnahmen der Union* MaBnahmen fiir das Personal der zustidndigen
Behorden und gegebenenfalls fiir das Personal der beauftragten Stellen, die SoHO-
Aufsichtstitigkeiten wahrnehmen;

,Bewerter(innen)“ das Personal, das die Bewertung von SoHO-Préparaten gemal
Artikel 22 vornimmt;

,»S0HO-Betriebsstitte* eine SOHO-Einrichtung, in der sowohl die Verarbeitung als
auch die Lagerung von SoHO erfolgt;

,Kkritische SOHO* eine SoHO, bei der eine unzureichende Versorgung dazu fiihrt,
dass Patienten ernste Schidden erleiden oder dem Risiko ernster Schiden ausgesetzt
sind;

»kritische SoHO-Einrichtung eine SoHO-Einrichtung, die Tatigkeiten durchfiihrt,
die zur Versorgung mit kritischen SoHO beitragen, wobei der Umfang der
Tétigkeiten so groB ist, dass ihr Ausfall nicht durch die Titigkeiten anderer
Einrichtungen oder alternative Substanzen oder Produkte fiir Patienten kompensiert
werden kann;

,bedingte Zulassung® die einer SOHO-Einrichtung von einer zustindigen Behorde
erteilte Erlaubnis, bestimmte SoHO-Tatigkeiten unter bestimmten, von dieser
zustidndigen Behorde festgelegten Bedingungen durchzufiihren;

,»Vor-Ort-Inspektion® eine Inspektion, die in den Ré&umlichkeiten der SoHO-
Betriebstitte oder einer anderen SOHO-Einrichtung durchgefiihrt wird;

»technische Leitlinien* eine Beschreibung einer Reihe von methodischen Verfahren
und von Parametern, durch deren Befolgung bei einer SOHO-Tétigkeit oder einem
SoHO-Priparat ein Qualitdts- und Sicherheitsniveau erreicht wird, das als annehmbar
angesehen wird, damit die regulatorischen Vorgaben als erfiillt gelten;
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»gemeinsame Inspektion® eine Inspektion, die von Inspektoren aus mehr als einem
Mitgliedstaat durchgefiihrt wird,

»Rickverfolgbarkeit die Mdglichkeit, SOHO in jeder Phase von der Gewinnung
tiber die Verarbeitung und Lagerung bis zur Verteilung oder Entsorgung zu
lokalisieren und zu identifizieren, einschlieBlich der Mdglichkeit,

a) den SoHO-Spender und die SoHO-Einrichtung, in der die SoHO verarbeitet
oder gelagert werden, zu identifizieren,

b) den Empfinger in der SoHO-Einrichtung, in der die SOHO beim Empfinger
verwendet werden, zu identifizieren,

c) alle maBigeblichen Daten in Bezug auf die Sicherheit und Qualitdt der SOHO
und aller Materialien, die mit diesen SoHO in Beriihrung kommen, zu
lokalisieren und zu identifizieren;

»Einheitlicher Europdischer Code* (Single European Code, SEC) die eindeutige
Kennnummer fiir in der Union verteilte SOHO;

»Meldung eines schwerwiegenden unerwiinschten Ereignisses die Unterrichtung
einer zustindigen Behorde durch eine SoHO-Einrichtung, eine SoHO-Betriebsstitte
oder einen SoHO-Spender oder SoHO-Empfanger iiber ein schwerwiegendes
unerwiinschtes Ereignis oder ein vermutetes schwerwiegendes unerwiinschtes
Ereignis im Zusammenhang mit einer SOHO-Spende oder der Verwendung von
SoHO beim Menschen;

,untersuchungsbericht iiber ein schwerwiegendes unerwiinschtes Ereignis® den
Bericht einer SoOHO-Einrichtung oder einer SOHO-Betriebsstétte an eine zustdndige
Behorde iiber ein bestimmtes schwerwiegendes unerwiinschtes Ereignis, in dem das
Ergebnis beschriecben wird sowie der Schweregrad und der Grad der
Zurechenbarkeit, die  wahrscheinliche  Ursache und die  ergriffenen
AbhilfemalBBnahmen bewertet werden;

,Zurechenbarkeit” die Wahrscheinlichkeit, dass ein schwerwiegendes unerwiinschtes
Ereignis bei einem SoHO-Spender mit dem Spendeverfahren oder bei einem
Empfinger mit der Verwendung der SOHO zusammenhéngt;

»schwerwiegend® im Zusammenhang mit einem unerwiinschten Ereignis, das fiir
einen SoHO-Spender, einen SoOHO-Empfinger oder Nachkommen aus medizinisch
unterstiitzter Fortpflanzung Schidden zur Folge hat, die Bezeichnung des
Schweregrads, ab dem das Ereignis einer zustindigen Behorde gemeldet werden
muss;

»Selbstmeldung® die Meldung eines schwerwiegenden unerwiinschten Ereignisses
durch einen SoHO-Empfanger oder einen SoHO-Spender direkt an die zustindigen
Behorden;

njahrlicher SoHO-Vigilanzbericht“ den von der Kommission verdffentlichten
Jahresbericht, in dem die von den nationalen SoHO-Behorden iibermittelten
Zusammenfassungen  der  eingegangenen  Meldungen schwerwiegender
unerwiinschter FEreignisse und Untersuchungsberichte iiber schwerwiegende
unerwiinschte Ereignisse zusammengestellt werden;

»Riickstellung® die voriibergehende und ,,Ausschluss* die dauerhafte Nichtzulassung
einer Person zum Spenden von SoHO;
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,verantwortliche Person® die in einer SOHO-Einrichtung als Verantwortliche(r) fiir
die SoHO-Freigabe benannte Person;

»Prozessvalidierung die Erbringung eines dokumentierten Nachweises, der mit
hoher Sicherheit belegt, dass ein bestimmter Prozess durchgéngig Ergebnisse liefert,
die den vorgegebenen Spezifikationen und Qualititsmerkmalen entsprechen;

»Ausriistungsqualifizierung®™ die Erbringung eines dokumentierten Nachweises, der
mit hoher Sicherheit belegt, dass ein bestimmtes Ausriistungsteil die vorgegebenen
Spezifikationen durchgingig erfiillt;

»EDQM-Monografie fiir SOHO* eine Spezifikation der kritischen Qualitidtsparameter
eines bestimmten SoHO-Préparats, die vom Européischen Direktorat flir die Qualitit
von Arzneimitteln und Gesundheitsfiirsorge (European Directorate for the Quality of
Medicines & HealthCare, EDQM) des Europarats festgelegt wurde;

»jahrlicher Bericht {iber SoHO-Tatigkeiten den von der Kommission
verdffentlichten Jahresbericht, in dem die Datenberichte der SoHO-Einrichtungen,
die die folgenden Tétigkeiten durchfiihren, zusammengefiihrt werden: Gewinnung
von Spendern, Gewinnung, Verteilung, Einfuhr und Ausfuhr von SoHO sowie
Verwendung von SoHO beim Menschen;

nreproduktive Zellen* alle Zellen, die fiir die Verwendung zur medizinisch
unterstiitzten Fortpflanzung bestimmt sind;

,Fremdspende® die Spende von reproduktiven Zellen durch eine Person an eine
Person oder ein Paar, mit der bzw. dem die spendende Person keine intime
korperliche Beziehung hat;

,»Verwendung innerhalb eines Paares” die Verwendung von reproduktiven Zellen
zweier Personen mit intimer korperlicher Beziehung fiir die medizinisch unterstiitzte
Fortpflanzung, wobei eine Person ihre eigenen Eizellen und die andere Person ihr
eigenes Sperma zur Verfligung stellt;

»Entschidigung® den Ausgleich etwaiger mit einer Spende verbundenen Verluste;

»allogene Verwendung™ die Verwendung von SoHO bei einer anderen Person als
der, bei der sie gewonnen wurden;

»S0HO-Versorgungswarnung™ die Meldung einer erheblichen Storung der
Versorgung mit kritischen SoOHO, die an eine zustindige Behorde sowie bei Bedarf
von einer nationalen SoHO-Behorde an die zustindigen Behdrden der anderen
Mitgliedstaaten zu tibermitteln ist;

»Plasma-Stammdokumentation” eine Zusammenstellung der die Qualitdt und
Sicherheit von Humanplasma betreffenden wissenschaftlichen Daten, die fiir
Arzneimittel, Medizinprodukte und Priifprdparate, bei deren Herstellung
Humanplasma verwendet wird, von Bedeutung sind und alle Aspekte der
Verwendung von Plasma, von der Gewinnung bis zur Bildung eines Plasmapools,
abdecken;

»Plasma zur Transfusion vom Vollblut abgetrenntes oder durch Apherese
gewonnenes Plasma, das zur Transfusion beim Empfanger bestimmt ist;

»Plasma zur Fraktionierung® vom Vollblut abgetrenntes oder durch Apherese
gewonnenes Plasma, das als Ausgangsmaterial fiir die Herstellung von aus Plasma
gewonnenen Arzneimitteln verwendet wird;
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»Apherese ein Verfahren, bei dem ein bestimmter Blutbestandteil oder eine
bestimmte Art von Stammzellen wéhrend der Spende vom Vollblut abgetrennt wird,
sodass die verbleibenden Blutbestandteile unmittelbar an den Spender
zuriickgegeben werden konnen.

Artikel 4
Strengere Maflnahmen der Mitgliedstaaten

Die Mitgliedstaaten konnen in ihrem Hoheitsgebiet strengere MaBnahmen als in
dieser Verordnung vorgesehen beibehalten oder einfiihren, sofern diese nationalen
MaBnahmen mit dem Unionsrecht vereinbar sind und in einem angemessenen
Verhiltnis zum Risiko fiir die menschliche Gesundheit stehen.

Die Mitgliedstaaten machen der Offentlichkeit unverziiglich, auch im Internet,
ausfiihrliche Informationen iiber die nach Absatz 1 eingefiihrten Malnahmen
zugénglich. Die nationale SoHO-Behorde iibermittelt ausfiihrliche Informationen
iiber etwaige strengere Mallnahmen an die in Kapitel XI behandelte SOHO-Plattform
der EU.

KAPITEL II

ZUSTANDIGE BEHORDEN

Artikel 5
Benennung der zustindigen Behorden

Die Mitgliedstaaten benennen die zustindige(n) Behorde(n), der/denen sie die
Verantwortung fiir die in Kapitel III vorgesehenen SoHO-Aufsichtstitigkeiten
iibertragen. Die benannte(n) Organisation(en) muss/miissen von SoHO-
Einrichtungen unabhéngig sein.

Ein Mitgliedstaat kann fiir ein und dasselbe Gebiet mehr als einer zustindigen
Behorde auf nationaler, regionaler oder lokaler Ebene die Verantwortung fiir SoHO-
Aufsichtstitigkeiten iibertragen.

Die Mitgliedstaaten stellen sicher, dass die zustdndigen Behorden

a) Uber die Autonomie verfiigen, unabhingig und unparteiisch zu handeln und
Entscheidungen zu treffen, wobei sie die in den Verfassungen der
Mitgliedstaaten festgelegten internen administrativen und organisatorischen
Anforderungen einhalten miissen,

b)  iber die erforderlichen Befugnisse verfiigen, um

1) ihre Aufsichtstitigkeiten ordnungsgemill wahrzunehmen, einschlieBlich
des Zugangs zu den Réumlichkeiten sowie zu den Unterlagen und
Proben, die von SoHO-Einrichtungen und etwaigen von einer SoHO-
Einrichtung beauftragten Dritten aufbewahrt werden,

i1) die sofortige Aussetzung oder Einstellung einer SoHO-Tatigkeit
anzuordnen, die eine unmittelbare Gefahr fiir SoHO-Spender, SoHO-
Empfinger oder die Allgemeinheit darstellt,
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ii1)  Entscheidungen {iber den Zugang zu und die Weiterverwendung von
personenbezogenen Daten zu treffen,

c) uber ausreichende Ressourcen, operative Kapazititen und Fachkenntnisse
verfiigen, um die Ziele dieser Verordnung zu erreichen und ihren
Verpflichtungen aus dieser Verordnung nachzukommen,

d) angemessenen Vertraulichkeitsverpflichtungen nach Artikel 75 unterliegen.

Jeder Mitgliedstaat benennt im Einklang mit seinen verfassungsrechtlichen
Vorschriften eine einzige nationale SoHO-Behorde, die fiir die Koordinierung des
Austauschs mit der Kommission und mit den nationalen SoHO-Behorden der
anderen Mitgliedstaaten zustandig ist.

Die Mitgliedstaaten {iibermitteln die folgenden Angaben an die in Kapitel XI
behandelte SoOHO-Plattform der EU:

a) Namen und Kontaktangaben der nach Absatz 1 benannten zustindigen
Behorden,

b) Namen und Kontaktangaben der in Absatz 4 genannten nationalen SoHO-
Behorde.

Die Mitgliedstaaten aktualisieren die SoHO-Plattform der EU wunverziiglich
beziiglich aller Anderungen an den in Absatz 5 genannten Informationen.

Artikel 6

Delegation bestimmter SOHO-Aufsichtstitigkeiten durch die zustindigen Behorden

(D

2

(M

2

)

Die Mitgliedstaaten oder die zustindigen Behorden konnen bestimmte SoHO-
Aufsichtstitigkeiten unter den in Artikel 10 genannten Bedingungen an eine oder
mehrere beauftragte Stellen delegieren. Die Mitgliedstaaten oder die zustdndigen
Behorden stellen sicher, dass die beauftragten Stellen tiber die erforderlichen
Befugnisse verfiigen, um die ihnen iibertragenen Tétigkeiten effektiv ausfithren zu
konnen.

BeschlieBen die Mitgliedstaaten oder die zustindigen Behdrden, bestimmte SoHO-
Aufsichtstitigkeiten an eine oder mehrere beauftragte Stellen zu delegieren, so
tibermitteln sie Informationen iiber die Beauftragung mit Einzelheiten zu den
delegierten Aufsichtsaufgaben an die in Kapitel XI behandelte SoHO-Plattform der
EU.

Artikel 7
Unabhingigkeit und Unparteilichkeit

Die zustindigen Behorden handeln unabhingig, im offentlichen Interesse und frei
von jeglicher dufleren Einflussnahme.

Die zustdndigen Behorden stellen sicher, dass ihre Mitarbeiter keine unmittelbaren
oder mittelbaren wirtschaftlichen, finanziellen oder personlichen Interessen haben,
die geeignet sind, ihre Unabhingigkeit zu beeintrachtigen, und dass sie sich
insbesondere nicht in einer Situation befinden, die ihre Unparteilichkeit bei der
Berufsausiibung direkt oder indirekt infrage stellen konnte.

Die Absitze 1 und 2 gelten auch fiir beauftragte Stellen.
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Artikel 8
Transparenz

Unbeschadet des  Artikels 75 iiben die zustindigen Behorden ihre
Aufsichtstitigkeiten in transparenter Weise aus und machen ihre Entscheidungen in
Féllen, in denen eine SOHO-Einrichtung einer Verpflichtung aus dieser Verordnung
nicht nachgekommen ist und diese Nichterfiillung ein ernstes Risiko fiir die
menschliche Gesundheit verursacht oder verursachen kann, der Offentlichkeit auf
klare Weise zugéinglich.

Absatz 1 ldsst die einzelstaatlichen Rechtsvorschriften iiber den Zugang zu
Informationen unbertiihrt.

Die zustindigen Behdrden legen in ihren internen Vorschriften die praktischen
Modalitéiten fiir die Anwendung der in Absatz 1 genannten Transparenzvorschriften
fest.

Die Absitze 1, 2 und 3 gelten auch fiir beauftragte Stellen.

Artikel 9
Allgemeine Verantwortlichkeiten und Pflichten

Die zustindigen Behorden sind fiir die in Kapitel Il genannten SoHO-
Aufsichtstitigkeiten verantwortlich, mit denen iiberpriift werden soll, ob die SoHO-
Einrichtungen in ihrem Hoheitsgebiet die in dieser Verordnung festgelegten
Anforderungen tatsdchlich einhalten.

Die zustindigen Behdrden miissen iiber Folgendes verfiigen:

a) angemessen qualifizierte Mitarbeiter in ausreichender Anzahl, um die in dieser
Verordnung vorgesehenen Aufsichtsfunktionen wahrnehmen zu kénnen,

b)  Verfahren, mit denen die Unabhingigkeit, Unparteilichkeit, Wirksamkeit,
Qualitit, ZweckmédBigkeit und Kohédrenz ihrer SoHO-Aufsichtstéitigkeiten
sichergestellt werden,

c) geeignete und ordnungsgemill gewartete Einrichtungen und Ausriistung, mit
deren Hilfe die Mitarbeiter ihre SoHO-Aufsichtstitigkeiten effizient und
wirksam wahrnehmen konnen,

d) ein Qualitditsmanagementsystem fiir ihre SOHO-Aufsichtstitigkeiten, das einen
Plan fiir die Kontinuitit ihrer Tétigkeiten im Falle auBergewohnlicher
Umstdnde umfasst.

Die Absitze 1 und 2 gelten auch fiir beauftragte Stellen.

Artikel 10

Bedingungen fiir die Ubertragung bestimmter SoHO-Aufsichtstiitigkeiten an

beauftragte Stellen

Die Mitgliedstaaten und die zustdndigen Behorden, die bestimmte SoHO-
Aufsichtstitigkeiten an eine beauftragte Stelle nach Artikel 6 delegieren, schlieBen
eine schriftliche Vereinbarung tiber die Beauftragung.

Die zustidndigen Behdrden stellen sicher, dass die in Absatz 1 genannte Vereinbarung
Folgendes enthilt:
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a) eine genaue Beschreibung der von der beauftragten Stelle wahrzunehmenden
SoHO-Aufsichtstatigkeiten und der Umsténde, unter denen diese Tétigkeiten
durchgefiihrt werden sollen,

b)  die von der beauftragten Stelle zu erflillenden Bedingungen, was einschlief3t,
dass die beauftragte Stelle

i)  lber die Fachkompetenz, Ausriistung und Infrastruktur verfiigt, die zur
Wahrnehmung der ihr ibertragenen SoHO-Aufsichtstitigkeiten
erforderlich sind,

i1)  iber eine ausreichende Zahl entsprechend qualifizierter und erfahrener
Mitarbeiter verfligt,

ii1) sich an Zertifizierungsprogrammen oder anderen Regelungen auf
Unionsebene, sofern vorhanden, beteiligt, um die einheitliche
Anwendung der Grundsitze der guten Praxis in threm jeweiligen Sektor
sicherzustellen,

iv)  iber ausreichende Befugnisse verfligt, um die ihr iibertragenen SoHO-
Aufsichtstitigkeiten wahrzunehmen,

c) eine genaue Beschreibung der Vorkehrungen, mit denen eine effiziente und
wirksame Koordinierung zwischen der iibertragenden zustindigen Behorde
und der beauftragten Stelle sichergestellt wird,

d)  Bestimmungen beziiglich der Erfiillung der Pflichten der beauftragten Stelle
gemil den Artikeln 11 und 12.

Artikel 11
Pflichten der beauftragten Stellen

Beauftragte Stellen, denen bestimmte SoHO-Aufsichtstdtigkeiten nach Artikel 6 {libertragen

wurden,

a)

b)

teilen den tibertragenden zustdndigen Behorden regelméfig und auf Anfrage dieser
zustdndigen Behorden die Ergebnisse der von ihnen wahrgenommenen SoHO-
Aufsichtstitigkeiten mit,

unterrichten die iibertragenden zustindigen Behorden unverziiglich, wenn die
Ergebnisse der iibertragenen SoHO-Aufsichtstitigkeiten Verstofe aufzeigen oder
vermuten lassen, es sei denn, in spezifischen Regelungen zwischen diesen
zustdndigen Behorden und den beauftragten Stellen wird etwas anderes festgelegt,

arbeiten mit den {ibertragenden zustindigen Behdrden zusammen, unter anderem
durch Gewidhrung des Zugangs zu ihren Raumlichkeiten und Einrichtungen.

Artikel 12

Pflichten der iibertragenden zustindigen Behorden

Die zustindigen Behorden, die gemidB3 Artikel 6 bestimmte SoHO-Aufsichtstitigkeiten an
beauftragte Stellen iibertragen haben, miissen

a)

erforderlichenfalls Audits oder Inspektionen bei diesen Stellen durchfithren und
dabei die Beteiligung dieser Stellen an Zertifizierungsprogrammen oder anderen
Regelungen nach Artikel 10 Absatz 2 Buchstabe b Ziffer iii berlicksichtigen,
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b)

die Ubertragung unverziiglich ganz oder teilweise insbesondere in Fillen widerrufen,
in denen

1)  es Hinweise darauf gibt, dass die beauftragten Stellen die ihnen iibertragenen
Tétigkeiten nicht ordnungsgemal ausfiihren,

i1)  die beauftragten Stellen keine angemessenen und rechtzeitigen Mafinahmen zur
Behebung festgestellter Mangel ergreifen oder

ii1) die Unabhidngigkeit oder Unparteilichkeit der beauftragten Stellen
nachweislich beeintrachtigt ist.

Artikel 13

Kommunikation und Koordinierung zwischen den fiir SOHO zustindigen Behorden

(M

2

3)

“4)
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2

Ist in einem Mitgliedstaat mehr als eine Behorde fiir die Wahrnehmung der SoHO-
Aufsichtstitigkeiten nach Artikel 5 Absatz 2 zustdandig, so sorgt der Mitgliedstaat fiir
eine effiziente und wirksame Koordinierung zwischen allen beteiligten, fiir SoOHO
zustdndigen Behorden, um in seinem gesamten Hoheitsgebiet die Kohdrenz und
Wirksamkeit der in dieser Verordnung festgelegten SoHO-Aufsichtstitigkeiten
sicherzustellen.

Die zustdndigen Behorden kooperieren untereinander und mit der Kommission. Sie
ibermitteln einander und insbesondere der nationalen SoHO-Behorde die
Informationen, die fiir die wirksame Wahrnehmung der in dieser Verordnung
vorgesehenen Aufsichtsfunktionen erforderlich sind.

In Féllen, in denen die zustindigen Behorden fiir eine SoHO-Einrichtung eine
Stellungnahme zur Anwendbarkeit dieser Verordnung auf eine bestimmte Substanz
oder eine bestimmte Tatigkeit in ihrem Hoheitsgebiet abgeben, unterrichten diese
zustindigen Behorden die nationale SoHO-Behorde, die ihrerseits das SoHO-
Koordinierungsgremium iiber die an die SoHO-Einrichtung iibermittelte
Stellungnahme unterrichtet.

Auf begriindetes Ersuchen einer zustidndigen Behorde eines anderen Mitgliedstaats
unterrichtet die zustdndige Behorde die ersuchende zustindige Behorde unverziiglich
tiber das Ergebnis der Aufsichtstétigkeiten in Bezug auf eine SoHO-Einrichtung in
threm Hoheitsgebiet und iibermittelt, soweit erforderlich und verhiltnismaBig, die in
den Artikeln 29 und 30 genannten Aufzeichnungen.

Artikel 14

Pflichten beziiglich der Konsultation und Zusammenarbeit mit Behorden anderer

Regulierungsbereiche

In allen Fillen, in denen sich Fragen zum Regulierungsstatus einer Substanz, eines
Produkts oder einer Tatigkeit ergeben, konsultieren die zustindigen Behorden
gegebenenfalls die in anderen einschldgigen Rechtsvorschriften der Union gemil
Artikel 2 Absatz 3 festgelegten Behorden. In solchen Féllen konsultieren die
zustidndigen Behorden auch das in Artikel 3 Nummer 33 definierte Kompendium.

Im Rahmen der Konsultation nach Absatz 1 konnen die zustdndigen Behorden auch
das SoHO-Koordinierungsgremium um eine Stellungnahme zum Regulierungsstatus
der betreffenden Substanz, des betreffenden Produkts oder der betreffenden Tétigkeit
im Rahmen dieser Verordnung ersuchen; in allen Fillen, in denen die zustdndigen
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Behorden nach den Konsultationen gemi3 Absatz 1 nicht in der Lage sind, eine
diesbeziigliche Entscheidung zu treffen, ist ein entsprechendes Ersuchen an das
SoHO-Koordinierungsgremium obligatorisch.

Die zustidndigen Behorden konnen auch angeben, dass sie es fiir erforderlich halten,
dass das SoHO-Koordinierungsgremium nach Artikel 68 Absatz 1 Buchstabe b die
gleichwertigen Beratungsgremien konsultiert, die in einer der in Artikel 2 Absatz 3
genannten einschldgigen Rechtsvorschriften der Union vorgesehen sind.

Die zustidndigen Behorden unterrichten das SoHO-Koordinierungsgremium {iber die
Entscheidung, die in ihrem Mitgliedstaat im Anschluss an die Konsultationen nach
Absatz 1 in Bezug auf den Regelungsstatus der betreffenden Substanz, des
betreffenden Produkts oder der betreffenden Tétigkeit im Anwendungsbereich dieser
Verordnung getroffen wurde, sowie iiber jede Einigung, die als Ergebnis dieser
Konsultationen erzielt wurde, damit das SoHO-Koordinierungsgremium diese
Entscheidungen und Einigungen im Kompendium verdftentlichen kann.

Die Kommission kann auf hinreichend begriindeten Antrag eines Mitgliedstaats im
Anschluss an die Konsultation nach Absatz 1 oder von sich aus im Wege von
Durchfiihrungsrechtsakten den Regulierungsstatus einer Substanz, eines Produkts
oder einer Tétigkeit im Anwendungsbereich dieser Verordnung festlegen, wenn sich
diesbeziiglich Fragen ergeben, insbesondere wenn diese Fragen nicht auf
Mitgliedstaatenebene ~ oder in  Gesprichen  zwischen dem  SoHO-
Koordinierungsgremium und den durch andere einschldgige Rechtsvorschriften der
Union eingerichtete Beratungsgremien nach Artikel 68 Absatz 1 Buchstabe b geklart
werden konnen.

Diese Durchfiihrungsrechtsakte werden gemil3 dem in Artikel 79 Absatz 2 genannten
Priifverfahren erlassen.

Bei SoHO, die dazu bestimmt sind, nach Artikel 2 Absatz 3 zur anschlielenden
Herstellung von Produkten im Anwendungsbereich anderer Rechtsvorschriften der
Union oder als Ausgangs- und Rohstoffe fiir solche Produkte verwendet zu werden,
oder bei SoHO, die dazu bestimmt sind, nach Artikel2 Absatz4 mit
Medizinprodukten kombiniert zu werden, arbeitet die zustindige Behorde mit den
Behorden zusammen, die fiir die Aufsichtstétigkeiten im Rahmen der einschlégigen
Rechtsvorschriften der Union zustindig sind, um eine kohédrente Aufsicht
sicherzustellen. Dabei konnen die zustindigen Behorden die Unterstiitzung des
SoHO-Koordinierungsgremiums in Anspruch nehmen.

Die Konsultation und die Zusammenarbeit nach den Absétzen 1, 2 und 5 kdnnen
auch auf der Grundlage eines Beratungsersuchens einer SoHO-Einrichtung nach
Artikel 40 eingeleitet werden.

Die Kommission kann im Wege von Durchfiihrungsrechtsakten Vorschriften tiber
die Verfahren fiir die Konsultation nach Absatz 1 und die Zusammenarbeit nach
Absatz 5 festlegen, die von den zustdndigen Behorden anzuwenden sind, wenn sie
die Behorden konsultieren, die in den in Artikel 2 Absatz 3 genannten anderen
einschldgigen Rechtsvorschriften der Union festgelegt sind.

Diese Durchfiihrungsrechtsakte werden geméfl dem in Artikel 79 Absatz 2 genannten
Priifverfahren erlassen.
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Artikel 15
Rechtsmittel

Gegen Entscheidungen der zustindigen Behorden, die natiirliche oder juristische
Personen betreffen, konnen diese Personen im Einklang mit den nationalen
Rechtsvorschriften Rechtsmittel einlegen.

Das Recht auf ein Rechtsmittel beriihrt nicht die Verpflichtung der zustdndigen
Behorden, unverziiglich MaBnahmen zu ergreifen, um die Risiken fiir die
menschliche Gesundheit im Einklang mit dieser Verordnung zu beseitigen oder
einzuddmmen.

Die Absitze 1 und 2 gelten auch fiir beauftragte Stellen.

Artikel 16
Allgemeine Pflichten in Bezug auf das Personal der zustindigen Behorden
Die zustdndigen Behorden

a) verfigen iiber oder haben Zugang zu eine(r) ausreichende(n)
Personalausstattung, sodass die SoHO-Aufsichtstitigkeiten effizient und
wirksam wahrgenommen werden kdnnen,

b) sorgen dafiir, dass das mit SoHO-Aufsichtstitigkeiten betraute Personal
angemessen qualifiziert und erfahren ist,

c) verfiigen iiber Verfahren oder Vorkehrungen, mit denen sichergestellt wird,
dass bei dem mit SoHO-Aufsichtstitigkeiten betrauten Personal keinerlei
Interessenkonflikte vorliegen,

d) verfligen iiber Verfahren, mit denen die Vertraulichkeit und die Wahrung des
Berufsgeheimnisses sichergestellt wird.

Das mit SOHO-Aufsichtstitigkeiten betraute Personal

a)  muss schriftlich erkldren, inwieweit direkte oder indirekte Interessen nach
Artikel 7 Absatz 2 bestehen und diese Erkldrung jéhrlich sowie immer dann
aktualisieren, wenn sich die erkldrten Informationen dndern oder ein neues
Interesse entsteht,

b)  wird in seinem Zustidndigkeitsbereich angemessen geschult und so in die Lage
versetzt, seine Aufgaben kompetent und konsequent wahrzunehmen,

c)  bildet sich in seinem Zustidndigkeitsbereich regelmdfig weiter und unterzieht
sich bei Bedarf regelméfig einer Nachschulung,

d) nimmt an den in Absatz 3 genannten Schulungen zum Fachbereich und zu den
aus dieser Verordnung erwachsenden Pflichten der zustindigen Behorden teil.

Die zustindigen Behorden entwickeln, erforderlichenfalls in Zusammenarbeit mit
den beauftragten Stellen, Schulungsprogramme und fithren diese durch, um
sicherzustellen, dass das mit SoHO-Aufsichtstétigkeiten betraute Personal die in
Absatz 2 Buchstaben b, ¢ und d genannten Schulungen erhilt. Die zustdndigen
Behorden fithren Aufzeichnungen iiber die von ihrem Personal absolvierten
Schulungen. Die zustdndigen Behorden bieten ihrem Personal die Moglichkeit, an
den in Artikel 69 genannten Schulungsmafinahmen der Union teilzunehmen, sofern
ein solches Schulungsangebot der Union verfiigbar und geeignet ist.
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Die Absitze 1, 2 und 3 gelten auch fiir beauftragte Stellen.

Artikel 17

Pflichten in Bezug auf die Kontrollen der Kommission

Die zustindigen Behorden und die beauftragten Stellen arbeiten bei der Durchfiihrung der in
Artikel 70 festgelegten Kontrollen der Kommission mit der Kommission zusammen. Dabei
miissen sie insbesondere

a)

b)

(1

2

)

DE

geeignete FolgemalBnahmen ergreifen, um die bei den Kontrollen nach Artikel 70
festgestellten Mangel zu beheben,

den Sachverstidndigen der Kommission auf begriindeten Antrag die erforderliche
technische Hilfe leisten und die verfiigbaren Unterlagen sowie sonstige technische
Unterstlitzung bereitstellen, damit sie die Kontrollen effizient und wirksam
durchfiihren kénnen,

die erforderliche Unterstiitzung gewédhren, um sicherzustellen, dass die
Sachverstindigen der Kommission Zugang zu allen Riumlichkeiten oder Teilen
davon sowie zu den Informationen, einschlielich der IT-Systeme, haben, die fiir die
Erfiillung ihrer Aufgaben relevant sind.

KAPITEL III

SOHO-AUFSICHTSTATIGKEITEN

Artikel 18
Register der SOHO-Einrichtungen

Die nationalen SoHO-Behorden erstellen und fiihren ein Register der SoHO-
Einrichtungen in ihrem Hoheitsgebiet.

Anstatt ein Register der SOHO-Einrichtungen nach Absatz 1 zu erstellen, kann eine
nationale SoHO-Behorde die in Kapitel XI behandelte SoHO-Plattform der EU
nutzen. In diesem Fall weist die nationale SoHO-Behorde, soweit erforderlich, die
zustidndigen Behorden und die SoHO-Einrichtungen an, sich direkt auf der SoHO-
Plattform der EU zu registrieren.

Die zustindigen Behdrden tberpriifen, ob jede registrierte SoHO-Einrichtung die
folgenden Angaben gemacht hat:

a)  Name oder Firmenname und Anschrift der SOHO-Einrichtung sowie Name und
Kontaktdaten einer Kontaktperson,

b) eine Bestitigung, dass die SoHO-Einrichtung die in dieser Verordnung,
insbesondere — soweit zutreffend — in den Artikeln 44, 47, 56 und 59
festgelegten Pflichten von und Anforderungen an SoHO-Einrichtungen erfiillt,

c¢) eine Erklirung der SoHO-Einrichtung, dass sie sich mit den in dieser
Verordnung vorgesehenen Inspektionen einverstanden erklart,

d) eine Auflistung der SoOHO-Titigkeiten, die die SOHO-Einrichtung durchfiihrt,
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e) Name und Lebenslauf der fiir die Freigabe von SoHO nach Artikel 38
verantwortlichen Person, sofern die SoHO-Einrichtung SoHO oder SoHO-
Préparate freigibt.

In Fillen, in denen nationale SoHO-Behorden ihre eigenen Register fiir SoHO-
Einrichtungen nach Absatz 1 erstellen, libermitteln sie die in den Registern
enthaltenen Informationen an die in Kapitel XI behandelte SoHO-Plattform der EU.
Die zusténdigen Behdrden sind dafiir verantwortlich, dass die nach diesem Artikel
und nach Artikel 19 erfassten Informationen iiber die SoOHO-Einrichtungen in ihrem
Hoheitsgebiet im Register der SOHO-Einrichtungen und auf der SoHO-Plattform der
EU iibereinstimmen, und iibermitteln alle Anderungen unverziiglich an die SoHO-
Plattform.

Die Kommission kann Durchfiihrungsrechtsakte beziiglich der Kompatibilitdt und
Vergleichbarkeit der Register fiir SoHO-Einrichtungen erlassen, um die
Ubermittlung an die SoHO-Plattform der EU zu erleichtern.

Diese Durchfiihrungsrechtsakte werden geméfl dem in Artikel 79 Absatz 2 genannten
Priifverfahren erlassen.

Artikel 19
Registrierung von SoHO-Einrichtungen

Die zustindigen Behdrden miissen iiber Verfahren zur Registrierung von SoHO-
Einrichtungen in Ubereinstimmung mit Artikel 37 verfiigen.

Die zustdndigen Behorden miissen

a) den Eingang der Registrierung innerhalb von 14 Arbeitstagen nach deren
Ubermittlung bestitigen,

b) die SoOHO-Einrichtung bei Bedarf um zusétzliche Informationen ersuchen,

c¢) die SoHO-Einrichtung in Féllen, in denen aus der Registrierung hervorgeht,
dass eine Zulassung nach den Artikeln 21, 27 oder 28 erforderlich ist, liber
diesen Umstand informieren,

d) feststellen, ob es sich bei der Einrichtung um eine kritische SoHO-Einrichtung
handelt, und, wenn dies der Fall ist, sie iiber diesen Umstand informieren,

e) alle erforderlichen =zusidtzlichen Informationen {tber die Registrierung,
einschlieBlich dariiber, ob eine Zulassung nach Buchstabe ¢ erforderlich ist und
ob es sich bei der SoHO-Einrichtung um eine kritische SoHO-Einrichtung
handelt, an die in Kapitel XI behandelte SOHO-Plattform der EU iibermitteln.

Die Kommission kann Durchfiihrungsrechtsakte beziiglich des
Registrierungsverfahrens erlassen, um die Kompatibilitidt der Register fiir SoHO-
Einrichtungen mit der SOHO-Plattform der EU zu erleichtern.

Diese Durchfiihrungsrechtsakte werden geméfl dem in Artikel 79 Absatz 2 genannten
Priifverfahren erlassen.

Artikel 20

Zulassungssystem fiir SOHO-Praparate
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Die zustindigen Behorden miissen ein System filir die Entgegennahme und
Bearbeitung von Antrigen auf Zulassung von SoHO-Préparaten einrichten und
unterhalten. Das System muss die Aussetzung oder Riicknahme von Zulassungen
ermoglichen.

Die zustindigen Behorden erteilen Zulassungen fiir SOHO-Prédparate gemdll den
Artikeln 21, 22 und gegebenenfalls Artikel 23.

Zulassungen fiir SoHO-Préparate gelten in der gesamten Union fiir den in der
Zulassung festgelegten Zeitraum, sofern ein solcher festgelegt wurde, oder bis eine
zustdndige Behorde die Zulassung aussetzt oder zuriicknimmt. Hat ein Mitgliedstaat
nach Artikel 4 eine strengere Mallnahme erlassen, in deren Anwendungsbereich ein
spezifisches SoHO-Priparat fillt, so kann dieser Mitgliedstaat es ablehnen, die
Giltigkeit der Zulassung des SoHO-Préparats eines anderen Mitgliedstaats
anzuerkennen, bis liberpriift wurde, dass die strengere MaBBnahme erfiillt ist.

Die Kommission kann Durchfiihrungsrechtsakte erlassen, die die Kompatibilitit und
Vergleichbarkeit des Zulassungssystems fiir SOHO-Préparate betreffen.

Diese Durchfiihrungsrechtsakte werden gemif3 dem in Artikel 79 Absatz 2 genannten
Priifverfahren erlassen.

Artikel 21
Zulassung von SoHO-Priparaten

Die zustdndigen Behdrden miissen iiber Verfahren verfiigen, die es ermoglichen,
Antriige auf Zulassung von SoHO-Priparaten in Ubereinstimmung mit Artikel 41
einzureichen. Sie stellen Leitlinien und Vorlagen fiir die Einreichung von Antrégen
auf Zulassung von SoHO-Préparaten bereit. Bei der Ausarbeitung dieser Leitlinien
und Vorlagen ziehen die zustindigen Behorden die vom  SoHO-
Koordinierungsgremium vereinbarten und dokumentierten bewéhrten Verfahren
nach Artikel 68 Absatz 1 Buchstabe ¢ heran. Die zustindigen Behorden konnen
vereinfachte Verfahren fiir Antriige betreffend Anderungen an bereits zugelassenen
SoHO-Priparaten festlegen.

Nach Erhalt eines Antrags auf Zulassung eines SoHO-Priparats miissen die
zustdndigen Behorden

a) den Eingang des Antrags innerhalb von 14 Arbeitstagen bestétigen,

b) das SoHO-Priparat nach Artikel 22 bewerten und gegebenenfalls
Vereinbarungen priifen, die zwischen der antragstellenden SoHO-Einrichtung
und Dritten, die von dieser SoHO-Einrichtung mit der Durchfiihrung von
SoHO-Tétigkeiten beauftragt wurden, bestehen,

¢) inallen Fillen, in denen nach Artikel 22 Absatz 4 Buchstaben d und e Daten zu
klinischen Ergebnissen fiir die Zulassung erforderlich sind, eine bedingte
Zulassung fiir die Verwendung des SoHO-Priparats erteilen,

d) die Zulassung fiir das SOHO-Préparat erteilen bzw. ablehnen.

Die zustdndigen Behdrden iibermitteln Informationen iiber die Zulassung von SoHO-
Priparaten, einschlieBlich einer Zusammenfassung der Nachweise, auf deren
Grundlage jedem einzelnen SoHO-Préparat die Zulassung erteilt wurde, an die in
Kapitel XI behandelte SoHO-Plattform der EU und é&ndern entsprechend fiir jedes
SoHO-Priparat den Zulassungsstatus der SoHO-Einrichtung, mit der das SoHO-
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Préaparat auf der SoHO-Plattform der EU verkniipft ist, einschlieBlich des Namens
und der Kontaktdaten des Inhabers der Zulassung des SOHO-Préparats.

Die zustindigen Behorden schlieBen die in Absatz2 genannten Schritte der
Zulassung des SoHO-Prdparats innerhalb von drei Monaten nach Eingang des
Antrags ab, wobei die fiir die Uberwachung von oder Studien zu klinischen
Ergebnissen bendtigte Zeit nicht einberechnet wird. Sie kdnnen diese Frist fiir die
Dauer der in Artikel 14 Absdtze 1 und 2 genannten Konsultationsverfahren
aussetzen.

Wird im Rahmen des Konformititsbewertungsverfahrens nach Artikel 52 der
Verordnung (EU) 2017/745 um eine Stellungnahme ersucht, wenden die zustédndigen
Behorden, bei denen das Ersuchen eingeht, das einschldgige Verfahren der
genannten Verordnung an und unterrichten das SoHO-Koordinierungsgremium iiber
die abgegebene Stellungnahme.

Die zustindigen Behorden konnen im Einklang mit den einzelstaatlichen
Rechtsvorschriften die Zulassung eines SOHO-Préparats aussetzen, wenn die SoOHO-
Aufsichtstitigkeiten aufzeigen oder den begriindeten Verdacht nahelegen, dass

a) das Prdparat oder eine flir das Priparat durchgefiihrte Tatigkeit nicht den
Bedingungen fiir seine Zulassung oder den Anforderungen dieser Verordnung
entspricht,

b) diese Nichtkonformitdt ein Risiko fiir die Sicherheit von SoHO-Spendern,
SoHO-Empfangern oder Nachkommen aus medizinisch unterstiitzter
Fortpflanzung darstellt.

Die zustdndigen Behorden legen eine Frist fiir die Untersuchung einer vermuteten
Nichtkonformitidt bzw. fiir die Behebung einer bestétigten Nichtkonformitdt durch
die SoHO-Einrichtung fest, wahrend der die Aussetzung bestehen bleibt.

In Fillen, in denen SoHO-Einrichtungen nicht in der Lage sind, bestétigte
Nichtkonformititen gemil Absatz 6 innerhalb der festgelegten Frist zu beheben,
nehmen die zustdndigen Behorden die Zulassung fiir das betreffende SoHO-Préparat
unter Einhaltung der einzelstaatlichen Rechtsvorschriften zurtick.

Die zustindigen Behorden konnen die Zulassung eines SoHO-Prédparats unter
Einhaltung der einzelstaatlichen Rechtsvorschriften zuriicknehmen, wenn sie
festgestellt haben, dass das betreffende SoHO-Préparat die Zulassungskriterien nach
deren Aktualisierung nicht mehr erfiillt oder dass die SOHO-Einrichtung wiederholt
gegen die Zulassungsbedingungen verstof3en hat.

Im Falle der Aussetzung oder Riicknahme der Zulassung gemil3 den Absétzen 6, 7
und 8 nehmen die zustdndigen Behorden auf der in Kapitel XI behandelten SoHO-
Plattform der EU unverziiglich die entsprechenden Anderungen am Zulassungsstatus
der betreffenden SoHO-Einrichtung vor.

Die zustindigen Behorden =ziehen die vom SoHO-Koordinierungsgremium
vereinbarten und dokumentierten bewdhrten Verfahren nach Artikel 68 Absatz 1
Buchstabe ¢ heran.

Die Kommission kann Durchfiihrungsrechtsakte {iber die Verfahren zur Zulassung
von SoHO-Priparaten gemdl diesem Artikel erlassen.

Diese Durchfiihrungsrechtsakte werden gemdll dem in Artikel 79 Absatz 2 genannten
Priifverfahren erlassen.
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Artikel 22
Bewertung von SoOHO-Priparaten

Die Bewertung eines SoHO-Priparats umfasst eine Uberpriifung aller SoHO-
Tatigkeiten, die fiir dieses SOHO-Priparat durchgefiihrt werden und Einfluss auf die
Sicherheit, Qualitdt und Wirksamkeit des SOHO-Préparats haben konnten.

Die Bewertung der SoHO-Préaparate wird von Bewertern durchgefiihrt, die die in
Artikel 24 festgelegten Anforderungen erfiillen.

Wurde das SoHO-Préparat, fiir das die Zulassung nach Artikel 21 beantragt wird, in
einer anderen SoHO-Einrichtung im selben oder in einem anderen Mitgliedstaat
ordnungsgemél zugelassen, so konnen die zustdndigen Behdrden dieses SoHO-
Priparat in der antragstellenden SoHO-Einrichtung zulassen, sofern sie verifizieren
konnten, dass die mit dem SoHO-Préparat verbundenen SoHO-Titigkeiten von der
antragstellenden SoHO-Einrichtung so durchgefiihrt werden, dass die Ergebnisse in
Bezug auf Sicherheit, Qualitdt und Wirksamkeit denen der SoOHO-Einrichtung, in der
das SoHO-Priparat zuerst zugelassen wurde, gleichwertig sind.

In Féllen, in denen das SoHO-Priparat, fiir das ein Antrag auf Zulassung nach
Artikel 21 gestellt wurde, nicht ordnungsgemif in einer anderen SoHO-Einrichtung
zugelassen wurde, obliegt es den zustdndigen Behorden,

a) alle vom Antragsteller gemdll Artikel 41 vorgelegten Informationen zu
bewerten,

b) die in Artikel 41 Absatz 2 Buchstabe a genannten Antragsunterlagen zum
SoHO-Priparat zu priifen,

c¢) diein Artikel 14 Absatz 1 beschriebene Konsultation einzuleiten, wenn sich bei
der Priifung der Antragsunterlagen zum SoHO-Priparat nach Buchstabe b
Fragen dazu ergeben, ob das SoHO-Priparat unter Berlicksichtigung der fiir
das SoHO-Priaparat durchgefiihrten Tétigkeiten und der beabsichtigten
Verwendung beim Menschen ganz oder teilweise in den Anwendungsbereich
dieser Verordnung oder anderer Rechtsvorschriften der Union fallt,

d) die vom Antragsteller gemédfl Artikel 41 Absatz 2 Buchstabe b durchgefiihrte
Risikobewertung zu iiberpriifen und zu beurteilen,

e) den Plan fiir die Uberwachung der klinischen Ergebnisse und dessen
VerhiltnismaBigkeit gemessen am Risikoniveau des SoHO-Pridparats gemil
Artikel 41 Absatz 3 Buchstaben a, b bzw. ¢ zu beurteilen,

f)  fakultativ das SoHO-Koordinierungsgremium geméll Artikel 68 Absatz 1 zu
den Nachweisen zu konsultieren, die fiir die Zulassung eines bestimmten
SoHO-Préparats erforderlich und ausreichend sind,

g)  im Falle einer bedingten Zulassung gemaf3 Artikel 21 Absatz 2 Buchstabe c die
Ergebnisse der Uberwachung der klinischen Ergebnisse zu bewerten.

Bei der Bewertung des SoHO-Priparats gemdll Absatz 4 Buchstaben e und g gehen
die zustindigen Behorden in Fillen, in denen der Antragsteller vorgeschlagen hat,
die Ergebnisse der Uberwachung der klinischen Ergebnisse in einem bestehenden
klinischen Register zu erfassen, und dies auch erfolgt ist, davon aus, dass dieses
Vorgehen annehmbar ist, sofern die zustdndigen Behorden iiberpriift haben, dass das
Register iiber Verfahren fiir das Datenqualititsmanagement verfiigt, die die
Genauigkeit und Vollstidndigkeit der Daten sicherstellen.
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Die zustindigen Behorden fiihren die in den Absdtzen 3 und 4 genannten
Bewertungsschritte mittels Fernpriifung von Dokumenten durch. Die zustindigen
Behorden konnen im Rahmen der Bewertung des SoOHO-Préparats auch Inspektionen
gemil den Artikeln 29, 30 und 31 durchfiihren.

Bei der Durchfithrung der in Absatz 4 genannten Bewertungsschritte ziehen die
zustandigen Behorden die vom SoHO-Koordinierungsgremium vereinbarten und
dokumentierten bewidhrten Verfahren gemal3 Artikel 68 Absatz 1 Buchstabe c heran.

Artikel 23
Gemeinsame Bewertungen von SOHO-Priaparaten

Auf Ersuchen einer oder mehrerer zustindiger Behdrden konnen Bewertungen von
SoHO-Préparaten gemiB Artikel 22 von zustdndigen Behdrden aus mehr als einem
Mitgliedstaat als gemeinsame Bewertung von SoHO-Priparaten durchgefiihrt
werden.

Die zustidndige Behorde, bei der ein Ersuchen um eine gemeinsame Bewertung von
SoHO-Prédparaten eingeht, kann einem solchen Ersuchen stattgeben und diese
Bewertung koordinieren und unterstiitzen, wenn sie der Auffassung ist, dass es
stichhaltige Griinde fiir die Durchfiihrung einer gemeinsamen Bewertung gibt.

Die an einer gemeinsamen Bewertung beteiligten zustdndigen Behdrden schlieen
zuvor eine schriftliche Vereinbarung iiber die gemeinsame Bewertung. In der
Vereinbarung wird mindestens Folgendes festgelegt:

a)  der Gegenstand der gemeinsamen Bewertung,

b) die Rollen der beteiligten Bewerter widhrend und nach der Bewertung,
einschlieBlich der Benennung einer Behorde, die die Bewertung leitet,

c¢) die Befugnisse und Zustidndigkeiten der einzelnen Behorden.

Die Mitgliedstaaten kdnnen Programme flir gemeinsame Bewertungen ausarbeiten,
um hdufige oder routineméfige gemeinsame Bewertungen zu erleichtern. In solchen
Féllen konnen die zustindigen Behorden eine einzige schriftliche Vereinbarung
unterzeichnen, sofern diese Vereinbarung die in Absatz3 vorgesehenen
Anforderungen erfiillt.

Nach Abschluss einer gemeinsamen Zulassung eines SOHO-Préiparats iibermittelt die
zustidndige Behorde in dem Hoheitsgebiet, in dem der Inhaber der Zulassung fiir das
SoHO-Préiparat seinen Sitz hat, die Informationen nach Artikel 21 Absatz 3 zu dem
neu zugelassenen SOHO-Priparat an die SoHO-Plattform der EU.

Artikel 24
Besondere Pflichten der Bewerter von SOHO-Priparaten
Die Bewerter miissen

a) im Besitz eines Diploms, Priifungszeugnisses oder  sonstigen
Befdhigungsnachweises im Bereich der Medizin oder der Biowissenschaften
sein, mit dem die Absolvierung einer Hochschulausbildung oder einer von dem
betreffenden Mitgliedstaat als gleichwertig anerkannten Ausbildung
bescheinigt wird,
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b) lber Fachwissen iiber die zu bewertenden Verfahren und die Verwendungen
beim Menschen verfiigen, fiir die die SOHO-Priparate vorgesehen sind.

Die Bewertung der SoHO-Prédparate nach Artikel 22 kann gemeinsam von einem
Team von Personen vorgenommen werden, die zusammen iiber die in Absatz 1
genannten Qualifikationen und Erfahrungen verfiigen.

In Ausnahmefillen konnen die zustdndigen Behorden entscheiden, dass eine Person
aufgrund ihrer umfangreichen und einschliagigen Erfahrung von den Anforderungen
nach Absatz 1 befreit werden kann.

Bevor die Bewerter ihre Titigkeit aufnehmen, erhalten sie von den zustindigen
Behorden eine spezielle Einfithrungsschulung zu den Verfahren, die bei der
Bewertung von SoHO-Préparaten gemif3 Artikel 22 einzuhalten sind.

Die zustindigen Behorden stellen sicher, dass die spezielle Einflihrungsschulung
durch eine Fachschulung zum Thema Bewertung von Verarbeitungsverfahren
und -technologien fiir bestimmte Arten von SoHO-Prdparaten und gegebenentfalls
durch fortlaufende Schulungsangebote wihrend der gesamten Laufbahn der Bewerter
ergdnzt wird. Die =zustindigen Behorden unternehmen alle zumutbaren
Anstrengungen, um sicherzustellen, dass Bewerter, die an gemeinsamen
Bewertungen teilnehmen, die in Artikel 69 Absatz 1 genannten einschldagigen
Schulungsmafinahmen der Union absolviert haben und in dem in Artikel 69 Absatz 5
genannten Verzeichnis eingetragen sind.

Die Bewerter konnen von technischen Sachverstindigen unterstiitzt werden, sofern
die zustindigen Behorden sicherstellen, dass diese Sachverstindigen die
Anforderungen dieser Verordnung und insbesondere die Pflichten gemifl den
Artikeln 7 und 76 erfiillen.

Artikel 25
Zulassungssystem fiir SOHO-Betriebsstitten

Die zustindigen Behdrden miissen ein System fiir die Entgegennahme und
Bearbeitung von Antrdgen auf Zulassung als SoHO-Betriebsstétte einrichten und
unterhalten.

Die zustindigen Behorden erteilen SoHO-Einrichtungen, in denen sowohl die
Verarbeitung als auch die Lagerung von SoHO erfolgt, die Zulassung als SoHO-
Betriebsstitte gemal3 Artikel 27.

Die zustindigen Behorden konnen entscheiden, dass bestimmte SoHO-
Einrichtungen, in denen keine SoHO verarbeitet und gelagert werden, ebenfalls als
SoHO-Betriebsstitten zugelassen werden miissen, insbesondere wenn sie

a) aufgrund des Umfangs, der Kritikalitdt oder der Komplexitit der von ihnen
durchgefiihrten SoHO-Tétigkeiten einen erheblichen FEinfluss auf die
Sicherheit und Qualitdt von SoOHO haben oder

b)  SoHO-Titigkeiten in Verbindung mit mehreren SOHO-Betriebsstitten ausiiben.
Absatz 3 gilt nicht fiir SOHO-Einrichtungen, die SOHO einfiihren.

Zulassungen flir SOHO-Betriebsstitten gelten in der gesamten Union fiir den in der
Zulassung festgelegten Zeitraum, sofern ein solcher festgelegt wurde, oder bis eine
zustdndige Behorde die Zulassung aussetzt oder zuriicknimmt oder bis die
Betriebsstétte ihre SOHO-Tétigkeiten einstellt. Hat ein Mitgliedstaat nach Artikel 4
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eine strengere MafBnahme erlassen, in deren Anwendungsbereich die Zulassung einer
bestimmten SoHO-Betriebsstitte fillt, so kann dieser Mitgliedstaat es ablehnen, die
Giiltigkeit der Zulassung der SoHO-Betriebsstitte eines anderen Mitgliedstaats
anzuerkennen, bis iiberpriift wurde, dass die strengere Mallnahme erfiillt ist.

Die Kommission kann Durchfiihrungsrechtsakte erlassen, um einheitliche Verfahren
und Arbeitsmethoden fiir die Einrichtung und Unterhaltung eines Zulassungssystems
fiir SOHO-Betriebsstitten festzulegen.

Diese Durchfiihrungsrechtsakte werden gemall dem in Artikel 79 Absatz 2 genannten
Priifverfahren erlassen.

Artikel 26
Zulassungssystem fiir einfithrende SOHO-Einrichtungen

Die zustindigen Behorden miissen ein System fiir die Entgegennahme und
Bearbeitung von Antrigen auf Zulassung als einfilhrende SoHO-Einrichtung
einrichten und unterhalten.

Die zustdndigen Behorden erteilen SoHO-Einrichtungen, die SoHO einfiihren, die
Zulassung als einflihrende SOHO-Einrichtungen gemif3 Artikel 28.

Zulassungen als einfithrende SoHO-Einrichtungen gelten in der gesamten Union fiir
den in der Zulassung festgelegten Zeitraum, sofern ein solcher festgelegt wurde, oder
bis eine zustindige Behorde die Zulassung aussetzt oder zuriicknimmt oder bis die
Einrichtung ihre SoHO-Tétigkeiten einstellt. Hat ein Mitgliedstaat nach Artikel 4
eine strengere MalBnahme erlassen, in deren Anwendungsbereich die Zulassung einer
bestimmten einfiihrenden SoHO-Einrichtung fillt, so kann dieser Mitgliedstaat es
ablehnen, die Giiltigkeit der Zulassung der einfilhrenden SoHO-Einrichtung eines
anderen Mitgliedstaats anzuerkennen, bis iberpriift wurde, dass die strengere
MafBnahme erfiillt ist.

Die Kommission erldsst Durchfiihrungsrechtsakte, um einheitliche Verfahren und
Arbeitsmethoden fiir die Einrichtung und Unterhaltung eines Zulassungssystems fiir
einfiihrende SoHO-Einrichtungen festzulegen.

Diese Durchfiihrungsrechtsakte werden geméfl dem in Artikel 79 Absatz 2 genannten
Priifverfahren erlassen.

Artikel 27
Zulassung von SOHO-Betriebsstiitten

Die zustindigen Behorden stellen Leitlinien und Vorlagen zur Verfiigung, um es
SoHO-Einrichtungen zu ermdglichen, ihre Antrige auf Zulassung als SoHO-
Betriebsstitte in Ubereinstimmung mit Artikel 49 einzureichen. Bei der
Ausarbeitung dieser Leitlinien und Vorlagen ziehen die zustdndigen Behorden die
vom SoHO-Koordinierungsgremium vereinbarten und dokumentierten bewidhrten
Verfahren nach Artikel 68 Absatz 1 Buchstabe c heran.

Nach Erhalt eines Antrags auf Zulassung als SoHO-Betriebsstitte miissen die
zustdndigen Behorden

a)  den Eingang des Antrags innerhalb von 14 Arbeitstagen bestitigen,
b)  den Antrag bewerten,
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c) etwaige Vereinbarungen priifen, die zwischen der antragstellenden SoHO-
Betriebsstitte und Dritten, die von dieser SoHO-Betriebsstitte mit der
Durchfiihrung von SoHO-Tiétigkeiten beauftragt wurden, bestehen,

d) die antragstellende SoHO-Betriebsstitte bei Bedarf um zusitzliche
Informationen ersuchen,

e) eine Vor-Ort-Inspektion des Systems gemall Artikel 29 bei der
antragstellenden SoHO-Betriebsstitte und gegebenenfalls bei Dritten, die von
der SoHO-Betriebsstitte mit der Durchfilhrung von SoHO-Titigkeiten
beauftragt wurden, durchfiihren,

f)  den Antragsteller unverziiglich iiber das Ergebnis der in den Buchstaben b, c,
gegebenenfalls d sowie e genannten Bewertungen und Inspektionen sowie iiber
die Entscheidung tiber die Zulassung unterrichten,

g) die Zulassung der antragstellenden SoHO-Betriebsstitte als SoHO-
Betriebsstitte erteilen oder ablehnen und angeben, welche SoHO-Tétigkeiten
durch die Zulassung erfasst werden und welche Bedingungen gegebenenfalls
gelten,

h)  von der SoHO-Betriebsstiitte nachtriiglich vorgenommene Anderungen an den
im Antrag enthaltenen Informationen, die den zustindigen Behorden geméif
Artikel 49 Absatz 2 {ibermittelt wurden, priifen und gegebenenfalls
genehmigen,

1)  Informationen iiber die Zulassung unverziiglich an die in Kapitel XI behandelte
SoHO-Plattform der EU ibermitteln, indem sie dort den Status der
betreffenden SoHO-Einrichtung entsprechend édndern und den Namen und die
Kontaktdaten des Inhabers der Zulassung als SOHO-Betriebsstétte eintragen.

Die zustindigen Behorden konnen die Zulassung einer SoHO-Betriebsstitte
insgesamt oder im Hinblick auf die Durchfiihrung bestimmter SoHO-Tétigkeiten
aussetzen, wenn die SoHO-Aufsichtstatigkeiten aufzeigen oder den begriindeten
Verdacht nahelegen, dass

a) die betreffende SoHO-Betriebsstitte die an ihre Zulassung gekniipften
Bedingungen oder die Bestimmungen dieser Verordnung nicht erfiillt,

b)  die Nichtkonformitdt bzw. die vermutete Nichtkonformitdt ein Risiko fiir die
Sicherheit von Spendern oder Empfangern von SoHO oder Nachkommen aus
medizinisch unterstiitzter Fortpflanzung darstellt.

Die zustdndigen Behorden legen eine Frist fiir die Untersuchung einer vermuteten
Nichtkonformitdt bzw. fiir die Behebung einer bestétigten Nichtkonformitit durch
die SoHO-Betriebsstitte fest, wihrend der die Aussetzung bestehen bleibt.

Haben die zustindigen Behorden Nichtkonformitdten gemél Absatz 3 festgestellt
und ist die SoHO-Betriebsstdtte nicht in der Lage, diese innerhalb der vorgegebenen
Frist zu beheben, so nehmen die zustindigen Behorden die Zulassung als SoHO-
Betriebsstitte unter Einhaltung der einzelstaatlichen Rechtsvorschriften zuriick.

Die zustindigen Behorden konnen die Zulassung einer SoHO-Betriebsstitte unter
Einhaltung der einzelstaatlichen Rechtsvorschriften zurlicknehmen, wenn sie
festgestellt haben, dass die SOHO-Betriebsstitte die Zulassungskriterien nach deren
Aktualisierung nicht mehr erfiillt oder dass sie wiederholt gegen die
Zulassungsbedingungen verstof3en hat.
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Im Falle der Aussetzung oder Riicknahme der Zulassung geméfl den Absitzen 3, 4
und 5 nehmen die zustindigen Behorden auf der in Kapitel XI behandelten SoHO-
Plattform der EU unverziiglich die entsprechenden Anderungen am Zulassungsstatus
der betreffenden SoHO-Betriebsstitte vor.

Artikel 28
Zulassung von einfithrenden SoHO-Einrichtungen

Die zustindigen Behorden stellen Leitlinien und Vorlagen zur Verfiigung, um es
SoHO-Einrichtungen zu ermoglichen, ihre Antridge auf Zulassung als einfiihrende
SoHO-Einrichtung in Ubereinstimmung mit Artikel 43 einzureichen. Bei der
Ausarbeitung dieser Leitlinien und Vorlagen ziehen die zustdndigen Behorden die
vom SoHO-Koordinierungsgremium vereinbarten und dokumentierten bewéhrten
Verfahren nach Artikel 68 Absatz 1 Buchstabe c heran.

Nach Erhalt eines Antrags auf Zulassung als einfithrende SoOHO-Einrichtung miissen
die zustdndigen Behorden

a) den Eingang des Antrags innerhalb von 14 Arbeitstagen bestétigen,
b)  den Antrag bewerten,

c)  Vereinbarungen priifen, die zwischen der antragstellenden SoHO-Einrichtung
und Dritten, die von dieser SoHO-Einrichtung mit der Durchfiihrung von
SoHO-Tétigkeiten beauftragt wurden, bestehen,

d)  den Antragsteller bei Bedarf um zusitzliche Informationen ersuchen,

e) den Antragsteller unverziiglich iiber das Ergebnis der in den Buchstaben b, ¢
und gegebenenfalls d genannten Bewertungen und Priifungen sowie {iber die
Entscheidung iiber die Zulassung unterrichten,

f)  die Zulassung des Antragstellers als einfiihrende SoHO-Einrichtung erteilen
oder ablehnen und angeben, welche SOHO durch die Zulassung erfasst werden
und welche Bedingungen gegebenenfalls gelten,

g) von der einfilhrenden SoHO-Einrichtung nachtrdglich vorgenommene
Anderungen, die den zustindigen Behdrden gemiB Artikel 43 Absatz 3
mitgeteilt wurden, priifen und gegebenenfalls genehmigen,

h)  Informationen iiber die Zulassung unverziiglich an die in Kapitel XI behandelte
SoHO-Plattform der EU ibermitteln, indem sie dort den Status der
betreffenden SoHO-Einrichtung entsprechend éndern und den Namen und die
Kontaktdaten des Inhabers der Zulassung als einfiilhrende SoHO-Einrichtung
eintragen.

Beabsichtigt der Antragsteller die Verteilung der eingefiihrten SoHO an andere
Mitgliedstaaten, konnen die zustindigen Behorden in Absprache mit den nationalen
SoHO-Behorden der betreffenden Mitgliedstaaten die in Absatz 2 Buchstaben b, ¢
und d genannten MalBnahmen ergreifen.

Die zusténdigen Behorden kdnnen verlangen, bei jeder in einem Drittland anséssigen
Partei, die SOHO an den Antragsteller liefert, eine Inspektion durchzufiihren, bevor
die Zulassung als einfilhrende SoHO-Einrichtung erteilt oder abgelehnt wird,
insbesondere in Fillen, in denen sich der Antrag auf die regelmaflige und wiederholte
Einfuhr von SoHO von derselben Partei bezieht.
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Die zustindigen Behorden konnen die Zulassung einer einfiihrenden SoHO-
Einrichtung aussetzen, wenn die SoHO-Aufsichtstitigkeiten aufzeigen oder den
begriindeten Verdacht nahelegen, dass

a) die betreffende SoHO-Einrichtung die an ihre Zulassung gekniipften
Bedingungen oder die Bestimmungen dieser Verordnung nicht erfiillt,

b)  diese Nichtkonformitidt bzw. vermutete Nichtkonformitdt ein Risiko fiir die
Sicherheit potenzieller Empfanger oder Nachkommen aus medizinisch
unterstiitzter Fortpflanzung darstellt.

Die zustindigen Behorden legen eine Frist fiir die Untersuchung einer vermuteten
Nichtkonformitdt bzw. fiir die Behebung einer bestitigten Nichtkonformitit durch
die einfiihrende SoHO-Einrichtung fest, wihrend der die Aussetzung bestehen bleibt.
Haben die zustdndigen Behdrden Nichtkonformititen geméall Absatz 5 festgestellt
und ist die einfithrende SoOHO-Einrichtung nicht in der Lage, diese innerhalb der
vorgegebenen Frist zu beheben, so nehmen die zustdndigen Behorden die Zulassung
als einfithrende SoHO-Einrichtung zuriick.

Die zustindigen Behorden konnen die Zulassung einer einfiihrenden SoHO-
Einrichtung  unter  Einhaltung der einzelstaatlichen = Rechtsvorschriften
zuriicknehmen, wenn sie festgestellt haben, dass die einfiihrende SoHO-Einrichtung
die Zulassungskriterien nach deren Aktualisierung nicht mehr erfiillt oder dass sie
wiederholt gegen die Zulassungsbedingungen verstof3en hat.

Im Falle der Aussetzung oder Riicknahme der Zulassung gemiBl den Absétzen S, 6
und 7 nehmen die zustdndigen Behdrden auf der in Kapitel XI behandelten SoHO-
Plattform der EU unverziiglich die entsprechenden Anderungen am Zulassungsstatus
der betreffenden SoHO-Einrichtung vor.

Abweichend von Absatz 1 konnen die zustindigen Behorden in Krisenfillen die
Einfuhr von SoHO zur sofortigen Verwendung bei einem bestimmten Empfanger
genehmigen, wenn dies aufgrund der klinischen Umstinde im Einzelfall
gerechtfertigt ist.

Der Kommission wird die Befugnis lbertragen, delegierte Rechtsakte gemif
Artikel 77 zu erlassen, um diese Verordnung durch die Festlegung spezifischer
Kriterien fiir die Bewertungen, Priifungen und Inspektionen im Rahmen der
Zulassung zu ergénzen.

Ist dies im Falle eines Risikos fiir die Qualitdt und Sicherheit von eingefiihrten SOHO
aus Griinden &duBlerster Dringlichkeit erforderlich, so findet das Verfahren gemil3
Artikel 78 auf delegierte Rechtsakte, die gemill dem vorliegenden Artikel erlassen
werden, Anwendung.

Artikel 29
Inspektionen in SOHO-Betriebsstitten

Die zustindigen Behorden fiihren in den SoHO-Betriebsstéitten je nach Bedarf
folgende Inspektionen durch:

a)  ankiindigte routinemafige Systeminspektionen,

b) angekiindigte oder unangekiindigte Inspektionen, insbesondere bei
Ermittlungen wegen betriigerischer oder sonstiger rechtswidriger Handlungen
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oder auf der Grundlage von Informationen, die auf einen Versto3 gegen die
Vorschriften dieser Verordnung hinweisen kdnnten,

c) Inspektionen gemill Artikel 22 Absatz 6, Artikel 27 Absatz 2 Buchstabe d,
Artikel 28 Absatz 4, Artikel 31 und Artikel 35 Absatz 5.

Stellen die zustindigen Behorden bei ihren Inspektionen Verstofe gegen die
Vorschriften dieser Verordnung fest, so konnen sie, sofern dies erforderlich und
verhdltnisméBig ist, Folgeinspektionen durchfiihren, um zu {iberpriifen, ob die
SoHO-Betriebsstitten wirksame Abhilfe- und Praventionsmalnahmen ergriffen
haben.

Die Inspektionen werden von den zustindigen Behdrden des Mitgliedstaats
durchgefiihrt, in dem sich die SOHO-Betriebsstitte befindet.

Die zustindigen Behorden fiihren Vor-Ort-Inspektionen in SoHO-Betriebsstitten
sowie gegebenenfalls bei Dritten, die von den SoHO-Betriebsstitten mit der
Durchfithrung von SoHO-Titigkeiten beauftragt wurden, durch.

Abweichend von Absatz 4 konnen die zustindigen Behdrden Inspektionen ganz oder
teilweise mittels Fernpriifung von Dokumenten durchfiihren, sofern

a) diese Art der Inspektion kein Risiko fiir die Sicherheit und Qualitét der SOHO
darstellt,

b) eine solche Inspektion die Wirksamkeit der Inspektionen nicht beeintrichtigt,

c¢) der hochstzuldssige Zeitraum zwischen zwei Vor-Ort-Inspektionen geméif
Absatz 11 nicht tiberschritten wird.

Die zustindigen Behorden stellen sicher, dass die Inspektionen von Inspektoren
durchgefiihrt werden, die die in Artikel 32 genannten Anforderungen erfiillen.

Die Inspektoren iiberpriifen, ob die SOHO-Betriebsstitten die allgemeinen Standards
hinsichtlich des Schutzes von SoHO-Spendern gemi3 Artikel 53, die Standards
hinsichtlich des freiwilligen und unentgeltlichen Charakters von SoHO-Spenden
gemall Artikel 54, die Standards hinsichtlich der fiir die Einwilligung oder
Genehmigung zu erteilenden Informationen gemall Artikel 55 und die allgemeinen
Standards hinsichtlich des Schutzes von Empfingern und Nachkommen gemif3
Artikel 58 einhalten, soweit diese anwendbar sind.

In Fillen, in denen die SOHO-Betriebsstitten

a) die vom Europdischen Zentrum fiir die Prdvention und die Kontrolle von
Krankheiten (European Centre for Disease Prevention and Control, im
Folgenden ,,ECDC*) und vom Europdischen Direktorat fiir die Qualitdt von
Arzneimitteln und Gesundheitsfiirsorge (European Directorate for the Quality
of Medicines & HealthCare, im Folgenden ,,EDQM®) gemidll Artikel 56
Absatz 4 Buchstabe a bzw. Artikel 59 Absatz 4 Buchstabe a verdffentlichten
technischen Leitlinien anwenden, priifen die Inspektoren die einzuhaltenden
Standards oder Teile von Standards insoweit, als sie in den Leitlinien behandelt
werden,

b) andere Leitlinien gemill Artikel 56 Absatz4 Buchstabeb und Artikel 59
Absatz 4 Buchstabe b anwenden, bewerten die Inspektoren diese Leitlinien
einzeln hinsichtlich des erreichten Niveaus der Sicherheit, Qualitit bzw.
Wirksamkeit und entscheiden, ob das jeweilige Niveau gegeniiber dem in den
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technischen Leitlinien gemal3 Artikel 56 Absatz 4 Buchstabe a und Artikel 59
Absatz 4 Buchstabe a festgelegten Niveau gleichwertig ist oder nicht,

c) andere technische Verfahren gemiB Artikel 56 Absatz 4 Buchstabe ¢ und
Artikel 59 Absatz 4 Buchstabe ¢ anwenden, beurteilen die Inspektoren die
Risikobewertung und die vorgelegten Aufzeichnungen und bewerten die
Angemessenheit der angewandten technischen Verfahren.

In den in Absatz 7 Unterabsatz2 Buchstabe b genannten Féllen, in denen die
zustandigen Behorden vor der Inspektion zu dem Schluss gelangt sind, dass das mit
diesen anderen Leitlinien erreichte Niveau der Sicherheit, Qualitdt und Wirksamkeit
gegeniibber dem in den technischen Leitlinien nach Absatz 7 Unterabsatz 2
Buchstabe a festgelegten Niveau gleichwertig ist, priifen die Inspektoren die
Standards oder Teile von Standards insoweit, als sie in den Leitlinien behandelt
werden.

Die Inspektoren konnen eine oder mehrere der folgenden Tétigkeiten ausiiben:

a) Inspektion der Anlagen von SoHO-Betriebsstitten und gegebenenfalls der
Anlagen Dritter, die von einer SoHO-Betriebsstitte mit SoHO-Tatigkeiten
beauftragt wurden,

b) Beurteilung und Uberpriifung der in den SoHO-Betriebsstitten und
gegebenenfalls in den Anlagen Dritter durchgefiihrten Verfahren und SoHO-
Tatigkeiten, soweit sie den Anforderungen dieser Verordnung unterliegen,

c)  Priifung aller Unterlagen und sonstigen Aufzeichnungen, die von den SoHO-
Betriebsstitten und gegebenenfalls von Dritten im Zusammenhang mit den
Anforderungen dieser Verordnung, insbesondere des Kapitels V, gefiihrt
werden,

d) Beurteilung der Konzeption und Umsetzung des gemidB Artikel 50
eingerichteten Qualitdtsmanagementsystems,

e) Entnahme von Stichproben fiir die Analyse und Kopieren von Unterlagen,
soweit erforderlich,

f)  Beurteilung des bestehenden Notfallplans gemaf3 Artikel 66, sofern zutreffend,

g) Anordnung der Aussetzung oder Einstellung eines Verfahrens oder einer
Tatigkeit, wenn dies erforderlich und dem festgestellten Risiko angemessen ist.

Die zustindigen Behorden fithren die Inspektionen im Einklang mit Absatz 1
Buchstabe a regelmédfBig, risikobasiert und mit angemessener Héaufigkeit durch, wobei
sie Folgendes berticksichtigen:

a) die festgestellten Risiken in Verbindung mit
1) den verarbeiteten und gelagerten SoHO,

i) den Titigkeiten der SoHO-Betriebsstitten und insbesondere den
durchgefiihrten Verfahren,

b)  die bisherigen Leistungen der Betriebsstitten im Hinblick auf die Ergebnisse
fritherer Inspektionen und die Einhaltung der Vorschriften dieser Verordnung,

c) die Ergebnisse der Zertifizierung oder Akkreditierung durch internationale
Stellen, wenn diese Stellen gleichwertige Bestimmungen wie im Rahmen
dieser Verordnung tiberpriifen,
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d) die Zuverldssigkeit und Wirksamkeit der in Artikel 50 genannten
Qualitdtsmanagementsysteme.

Der Zeitabstand zwischen zwei Vor-Ort-Inspektionen darf vier Jahre nicht
tibersteigen.

Die zustindigen Behorden betrachten die im Rahmen der Zulassung einer
Betriebsstitte gemél Artikel 27 Absatz 2 Buchstabe d durchgefiihrten Vor-Ort-
Inspektionen als erste Vor-Ort-Inspektion im Sinne dieses Artikels.

Auf Ersuchen der betreffenden SoHO-Betriebsstitte geben die zustindigen Behorden
unverziiglich eine erste Riickmeldung tiber ihre Feststellungen.

Nach jeder Inspektion erstellen die zustdndigen Behdrden einen Bericht iiber die
Ergebnisse der Inspektion, die sich auf die Einhaltung der nach dieser Verordnung
geltenden rechtlichen und technischen Vorschriften beziehen, und iibermitteln den
Bericht der betreffenden SoHO-Betriebsstitte. In dem Bericht konnen die
zustindigen Behorden alle erforderlichen Abhilfe- oder PriaventivmaBnahmen
darlegen oder die SoHO-Betriebsstitte ersuchen, einen Vorschlag fiir solche
Mafinahmen mit den entsprechenden Daten fiir ithren Abschluss vorzulegen.

Ist in einem Mitgliedstaat gemdl Artikel 5 Absatz 2 mehr als eine Behorde fiir die
Wahrnehmung der SoHO-Aufsichtstitigkeiten zustdndig, so iibermittelt die
zustdndige Behorde auf begriindetes Ersuchen einer anderen zustdndigen Behorde in
threm Mitgliedstaat der ersuchenden zustindigen Behorde unverziiglich den in
Absatz 14 genannten Bericht.

Fiir ein einheitliches Vorgehen bei den in Absatz 1 genannten Inspektionen ziehen
die zustdndigen Behorden die vom SoHO-Koordinierungsgremium vereinbarten und
dokumentierten einschlidgigen bewédhrten Verfahren gemidll Artikel 68 Absatz 1
Buchstabe ¢ heran.

Die Kommission kann Durchfiihrungsrechtsakte {iber die Verfahren erlassen, die bei
Inspektionen in SOHO-Betriebsstétten anzuwenden sind.

Diese Durchfiihrungsrechtsakte werden gemif3 dem in Artikel 79 Absatz 2 genannten
Priifverfahren erlassen.

Artikel 30
Inspektionen in anderen SOHO-Einrichtungen

Die zustindigen Behorden konnen Inspektionen gemidll Artikel 29 Absatz 1 in
SoHO-Einrichtungen, die keine SoHO-Betriebsstitten sind, durchfiihren, soweit dies
im Hinblick auf die Risiken, die sich aus den fiir diese SoHO-Einrichtung
registrierten  SOHO und SoHO-Titigkeiten ergeben, und ausgehend von der
bisherigen Dokumentation zu dieser SOHO-Einrichtung, insbesondere beziiglich der
Ergebnisse der bei ihr durchgefiihrten fritheren Inspektionen und ihrer Einhaltung der
Vorschriften dieser Verordnung, erforderlich und angemessen ist.

In den in Absatz 1 genannten Féllen gilt Artikel 29 sinngemél fiir Inspektionen in
SoHO-Einrichtungen, die keine SOHO-Betriebsstitten sind.

Fiir ein einheitliches Vorgehen bei Inspektionen in SoHO-Einrichtungen, die keine
SoHO-Betriebsstitten sind, ziehen die zustindigen Behdrden die vom SoHO-
Koordinierungsgremium vereinbarten und dokumentierten einschlagigen bewéhrten
Verfahren gemil3 Artikel 68 Absatz 1 Buchstabe ¢ heran.
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Artikel 31
Gemeinsame Inspektionen

Auf Ersuchen einer oder mehrerer zustindiger Behorden konnen die in Artikel 29
Absatz 1 und Artikel 30 Absatz 1 vorgesehenen Inspektionen von Inspektoren aus
mehr als einem Mitgliedstaat als gemeinsame Inspektion durchgefiihrt werden.

Die zustindige Behorde, bei der ein Ersuchen um eine gemeinsame Inspektion
eingeht, unternimmt alle zumutbaren Anstrengungen, um diesem Ersuchen
stattzugeben und die Inspektion zu koordinieren und zu unterstiitzen, wenn

a) nachgewiesen ist oder der begriindete Verdacht besteht, dass die im
Hoheitsgebiet eines anderen Mitgliedstaats ausgeiibten Tétigkeiten eine Gefahr
fiir die Sicherheit und Qualitdt von SoHO darstellen, die im ersuchenden
Mitgliedstaat verteilt werden,

b) die zustindigen Behorden des ersuchenden Mitgliedstaats fiir diese Inspektion
das technische Fachwissen eines anderen Mitgliedstaats benotigen,

c) die zustindige Behorde des Mitgliedstaats, an den das Ersuchen gerichtet ist,
zustimmt, dass andere stichhaltige Griinde fiir die Durchfiihrung einer
gemeinsamen Inspektion vorliegen.

Die an einer gemeinsamen Inspektion beteiligten Behdrden schlieBen vor der
Inspektion eine Vereinbarung, in der mindestens Folgendes festgelegt wird:

a)  Gegenstand und Ziel der gemeinsamen Inspektion,

b) die Rollen der beteiligten Inspektoren wéhrend und nach der Inspektion,
einschlieBlich der Benennung einer Behorde, die die Inspektion leitet,

c) die Befugnisse und Zusténdigkeiten der einzelnen Behorden.

Die beteiligten Behorden verpflichten sich in dieser Vereinbarung, die Ergebnisse
der Inspektion gemeinsam anzuerkennen.

Die Behorde, die die gemeinsame Inspektion leitet, stellt sicher, dass die
gemeinsamen Inspektionen unter Einhaltung der nationalen Rechtsvorschriften des
Mitgliedstaats, in dem die gemeinsame Inspektion stattfindet, durchgefiihrt werden.

Die fiir die betreffende SoHO-Einrichtung oder SoHO-Betriebsstitte zustindige
Behorde unterrichtet die betreffende SoHO-Einrichtung oder SoHO-Betriebsstitte
vorab iiber die gemeinsame Inspektion, es sei denn, die betreffenden zustindigen
Behorden haben einen begriindeten Verdacht auf rechtswidrige oder betriigerische
Aktivititen.

Die Artikel 7, 8 und 76 gelten fiir alle an gemeinsamen Inspektionen beteiligten
zustidndigen Behdrden.

Die Mitgliedstaaten kénnen Programme fiir gemeinsame Inspektionen ausarbeiten,
um routineméfBige gemeinsame Inspektionen zu erleichtern. Die Mitgliedstaaten

konnen solche Programme im Rahmen einer einzigen Vereinbarung gemil3 Absatz 3
durchfiihren.

Artikel 32

Besondere Pflichten der Inspektoren
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Inspektoren miissen im Besitz eines Diploms, Priifungszeugnisses oder sonstigen
Befahigungsnachweises in einem einschldgigen Bereich sein, mit dem die
Absolvierung einer Hochschulausbildung oder einer von dem betreffenden
Mitgliedstaat als gleichwertig anerkannten Ausbildung bescheinigt wird.

In Ausnahmefillen konnen die zustdndigen Behorden entscheiden, dass eine Person
aufgrund ihrer umfangreichen und einschldgigen Erfahrung von der Anforderung
nach Unterabsatz 1 befreit werden kann.

Die Inspektoren erhalten von den zustindigen Behdrden eine spezielle
Einfiihrungsschulung, bevor sie ihre Tatigkeit aufnehmen. Fiir diese spezielle
Einfihrungsschulung ziehen die =zustindigen Behorden die vom SoHO-
Koordinierungsgremium vereinbarten und dokumentierten bewéhrten Verfahren
nach Artikel 68 Absatz 1 Buchstabe ¢ heran.

Die zustindigen Behorden stellen sicher, dass die spezielle Einflihrungsschulung
mindestens Folgendes umfasst:

a) die anzuwendenden Inspektionstechniken und -verfahren, einschlieBlich
praktischer Ubungen,

b) einen Uberblick iiber die einschligigen Leitlinien der Union und der
Mitgliedstaaten  flir  Inspektionen sowie iiber die vom  SoHO-
Koordinierungsgremium  vereinbarten und dokumentierten bewihrten
Verfahren nach Artikel 68 Absatz 1 Buchstabe c,

c) einen Uberblick iiber die Zulassungssysteme des betreffenden Mitgliedstaats,

d) den geltenden Rechtsrahmen fiir die Wahmehmung von SoHO-
Aufsichtstitigkeiten,

e) technische Aspekte der SOHO-Téatigkeiten,
f)  die technischen Leitlinien fiir SOHO gemdl den Artikeln 56 und 59,

g) einen Uberblick iiber die Organisation und Arbeitsweise der nationalen
Regulierungsbehorden im Bereich SOHO und in damit zusammenhingenden
Bereichen,

h) einen Uberblick iiber das nationale Gesundheitssystem und die SoHO-
Organisationsstrukturen in dem betreffenden Mitgliedstaat.

Die zustindigen Behorden stellen sicher, dass die spezielle Einfiihrungsschulung
durch eine Fachschulung zu Inspektionen in bestimmten Arten von SoHO-
Betriebsstétten und gegebenenfalls durch fortlaufende Schulungsangebote wahrend
der gesamten Laufbahn der Inspektoren erginzt wird. Die zustindigen Behorden
unternehmen alle zumutbaren Anstrengungen, um sicherzustellen, dass Inspektoren,
die an gemeinsamen Inspektionen teilnehmen, die in Artikel 69 Absatz 1 genannten
einschldgigen SchulungsmaBnahmen der Union absolviert haben und in dem in
Artikel 69 Absatz 5 genannten Verzeichnis eingetragen sind.

Die Inspektoren konnen von technischen Sachverstindigen unterstiitzt werden,
sofern die zustindigen Behorden sicherstellen, dass diese Sachverstindigen die
Anforderungen dieser Verordnung und insbesondere die Pflichten gemifl den
Artikeln 7 und 76 erfiillen.

Die Absitze 1 bis 5 gelten auch fiir beauftragte Stellen.
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Artikel 33
Extraktion und Veroffentlichung von Titigkeitsdaten

Die zustindigen Behorden iiberpriifen, ob die SoHO-Einrichtungen, die geméif
Artikel 44 zur Erhebung und Meldung von Titigkeitsdaten verpflichtet sind,
vollstdndige und genaue Jahresberichte iiber diese Tatigkeiten an die in Kapitel XI
behandelte SoOHO-Plattform der EU iibermitteln.

Die zustindigen Behorden extrahieren von der SoHO-Plattform der EU einen
aggregierten Jahresbericht mit SoHO-Titigkeitsdaten zu ihren SoOHO-Einrichtungen.
Sie machen diesen Bericht, auch iiber das Internet, der Offentlichkeit zugédnglich.

Artikel 34
Riickverfolgbarkeit

Die zustindigen Behorden iiberpriifen, ob die SoHO-Einrichtungen iiber geeignete
Verfahren verfiigen, um die Riickverfolgbarkeit und Kodierung von SoHO gemél
Artikel 45 sicherzustellen.

Die zustidndigen Behorden legen Verfahren fiir die eindeutige Identifizierung von
SoHO-Betriebsstitten fest, die den Bestimmungen iiber den Einheitlichen
Europidischen Code nach Artikel 46 unterliegen. Die zustidndigen Behorden stellen
sicher, dass diese Identifizierung den fiir dieses Kodierungssystem festgelegten
technischen Standards entspricht. Zu diesem Zweck konnen die zustdndigen
Behorden einen Identifizierungscode fiir SoHO-Betriebsstétten verwenden, der von
der SoHO-Plattform der EU generiert wird.

Artikel 35
Vigilanz

Die zustdndigen Behorden sind fiir das Vigilanzmanagement im Zusammenhang mit
SoHO-Titigkeiten verantwortlich. Sie stellen Leitlinien und Vorlagen fiir die
Ubermittlung von Meldungen schwerwiegender unerwiinschter Ereignisse und
Untersuchungsberichte {iber schwerwiegende unerwiinschte Ereignisse geméf
Artikel 47 bereit.

Bei Eingang einer Meldung eines schwerwiegenden unerwiinschten Ereignisses
miissen die zustdndigen Behorden

a)  den Eingang der Meldung bestétigen,

b)  lberpriifen, ob die Meldung die in Artikel 47 Absatz 3 genannten Angaben
enthilt,

c) die Angemessenheit der geplanten Untersuchung zur Feststellung der
Zurechenbarkeit und der Ursache bewerten,

d) der einreichenden SoHO-Einrichtung unverziiglich eine Antwort {ibermitteln.

Die zustindigen Behdrden konnen die von der SoHO-Einrichtung geplante
Untersuchung durch Beratung unterstiitzen. Bei der Ausarbeitung entsprechender
Ratschldge konnen die zustindigen Behorden das SoHO-Koordinierungsgremium
gemél Artikel 68 Absatz 1 um Mitberatung bitten. Betrifft das schwerwiegende
unerwiinschte Ereignis eine vermutete Ubertragung einer iibertragbaren Krankheit,
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so unterrichten die zustindigen Behorden das ECDC und beriicksichtigen alle
Empfehlungen oder Informationen des ECDC oder seines SOHO-Expertennetzwerks.

Bei Eingang eines Untersuchungsberichts iiber ein schwerwiegendes unerwiinschtes
Ereignis miissen die zustdndigen Behorden

a) den FEingang des Untersuchungsberichts iiber das schwerwiegende
unerwiinschte Ereignis bestdtigen,

b)  {berpriifen, ob der Untersuchungsbericht {iiber das schwerwiegende
unerwiinschte Ereignis die in Artikel 47 Absatz 5 genannten Angaben enthilt,

c) die Ergebnisse der Untersuchung und der beschriebenen Abhilfe- und
Praventivmal3inahmen bewerten,

d) die einreichende SoHO-Einrichtung liber den Abschluss der Bewertung des
schwerwiegenden unerwiinschten Ereignisses informieren.

Die zustindigen Behorden konnen gegebenenfalls Inspektionen gemiR Artikel 29
oder 30 durchfiihren, wenn die eingegangene Meldung eines schwerwiegenden
unerwiinschten Ereignisses oder der Untersuchungsbericht iiber ein schwerwiegendes
unerwiinschtes Ereignis darauf hinweist oder den begriindeten Verdacht nahelegt,
dass gegen die Anforderungen dieser Verordnung verstoBen wurde, oder um die
ordnungsgemailBe Durchfiihrung der geplanten Abhilfe- und PriventivmaBBnahmen zu
iberpriifen.

Bei Eingang einer Meldung eines schwerwiegenden unerwiinschten Ereignisses mit
Auswirkungen auf die Sicherheit, Qualitdt oder Verfiigbarkeit eines Produkts, das im
Rahmen anderer Rechtsvorschriften der Union aus dieser SOHO oder diesem SoHO-
Priparat hergestellt wurde, unterrichten die zustindigen Behorden geméal Artikel 14
Absatz 5 unverziiglich die fiir dieses Produkt zustindigen Behorden.

Bei Eingang von Informationen iiber schwerwiegende Vorkommnisse und
SicherheitskorrekturmaBnahmen im Feld gemédB der Verordnung (EU) 2017/745
unterrichten die zustindigen Behorden, bei denen diese Informationen eingehen, die
betroffenen SoHO-Einrichtungen. Sofern das Ereignis der Definition eines
schwerwiegenden unerwiinschten Ereignisses entspricht, tibermitteln die zustindigen
Behorden diese Informationen an ihre nationale SoOHO-Behorde.

Die zustindigen Behorden stellen einen Meldeweg fiir die Selbstmeldung von
schwerwiegenden unerwiinschten Ereignissen durch Empfanger und Spender von
SoHO bereit. Nach Eingang solcher Meldungen unterrichten die zustindigen
Behorden gegebenenfalls die betreffenden SoHO-Einrichtungen bzw. SoHO-
Betriebsstitten dariiber und stellen sicher, dass die betreffenden SoHO-Einrichtungen
oder -Betriebsstitten eine angemessene Untersuchung des Ereignisses einleiten und
dass die betreffenden SoHO-Einrichtungen oder -Betriebsstétten erforderlichenfalls
angemessene Abhilfe- und Praventivmalinahmen ergreifen, und sie iibermitteln dem
betroffenen Empfanger oder Spender eine Antwort.

In Féllen, in denen sich Meldungen schwerwiegender unerwiinschter Ereignisse auf
SoHO-Spenden nach dem Tod von Spendern beziehen, die auch Organe gespendet
haben, stellen die zustindigen Behorden sicher, dass die in den Absédtzen 1 bis 5
genannten Verfahren eine angemessene Verkniipfung zwischen den Meldungen
schwerwiegender unerwiinschter Ereignisse gemall diesem Artikel und dem gemal3
Artikel 11 der Richtlinie 2010/53/EU eingerichteten Meldesystem vorsehen.
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Die zustindigen Behdrden iibermitteln ihren nationalen SoHO-Behdrden eine
jahrliche Zusammenfassung der bei ihnen eingegangenen Meldungen
schwerwiegender unerwiinschter Ereignisse und Untersuchungsberichte {iber
schwerwiegende unerwiinschte FEreignisse. Die nationalen SoHO-Behorden
libermitteln eine jéhrliche Zusammenfassung dieser Meldungen schwerwiegender
unerwiinschter Ereignisse und Untersuchungsberichte {iber schwerwiegende
unerwiinschte Ereignisse bis zum 31. Mai des Folgejahres an die in Kapitel XI
behandelte SoHO-Plattform der EU und machen der Offentlichkeit in ihrem
Mitgliedstaat eine aggregierte Fassung dieser Zusammenfassung, auch im Internet,
zuginglich. Sie geben in der jdhrlichen Zusammenfassung die Anzahl und Art der
thnen gemeldeten schwerwiegenden unerwiinschten Ereignisse an, bei denen die auf
Unionsebene  innerhalb des  SoHO-Koordinierungsgremiums  vereinbarten
Schwellenwerte fiir den Schweregrad und den Grad der Zurechenbarkeit erreicht
wurden.

Die Kommission aggregiert die jdhrlichen Zusammenfassungen der nationalen
SoHO-Behorden und erstellt einen jdhrlichen SoHO-Vigilanzbericht, den sie,
nachdem sie ihn den nationalen SoHO-Behorden zur Uberpriifung und Genehmigung
vorgelegt hat, veroffentlicht.

Bei der Ausarbeitung der Leitlinien und Vorlagen nach Absatz 1 sowie bei der
Ubermittlung der in Absatz 10 genannten jihrlichen Zusammenfassungen ziehen die
zustdndigen Behorden die vom SoHO-Koordinierungsgremium geméif Artikel 68
Absatz 1 Buchstabe ¢ vereinbarten und dokumentierten bewéhrten Verfahren heran.

Die Kommission kann Durchfiihrungsrechtsakte zu den Verfahren erlassen, die bei
der Konsultation und Koordinierung zwischen den zustdndigen Behorden und dem
ECDC in Bezug auf einschligige Meldungen und Untersuchungen schwerwiegender
unerwiinschter Ereignisse anzuwenden sind.

Diese Durchfiihrungsrechtsakte werden geméfl dem in Artikel 79 Absatz 2 genannten
Priifverfahren erlassen.

Artikel 36
SoHO-Schnellwarnungen

Die zustidndigen Behorden 16sen bei Eingang einer Meldung eines schwerwiegenden
unerwiinschten Ereignisses oder anderer Informationen mit Auswirkungen auf die
Sicherheit, Qualitit oder Verfiigbarkeit von SoHO in einem oder mehreren
Mitgliedstaaten eine SoHO-Schnellwarnung {iiber die in Kapitel XI behandelte
SoHO-Plattform der EU aus.

Insbesondere unter den folgenden Umsténden 16sen die zustindigen Behorden eine
SoHO-Schnellwarnung aus:

a)  Es wurde ein Risiko fiir die Qualitit oder Sicherheit von SoHO in Bezug auf
SoHO festgestellt, die aus ihrem Mitgliedstaat an mindestens einen anderen
Mitgliedstaat verteilt wurden.

b) In ihrem Mitgliedstaat ist eine libertragbare Krankheit ausgebrochen und sie
haben MaBnahmen zur Riickstellung oder Testung von Spendern ergriffen, um
das Risiko einer Krankheitsiibertragung durch SOHO zu mindern.

c) Es ist ein Defekt oder eine schwerwiegende Stérung der Versorgung bei
Ausriistungen, Gerdten, Materialien oder Reagenzien aufgetreten, die kritisch
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fiir die Gewinnung, Verarbeitung, Lagerung oder Verteilung von SoHO sind
und auch in anderen Mitgliedstaaten verwendet werden kdnnten.

d) Den zustindigen Behorden stehen andere Informationen zur Verfiigung, die in
anderen Mitgliedstaaten berechtigterweise als zweckméaBig angesehen werden
konnten, um Risiken fiir die Sicherheit oder Qualitit von SOHO zu mindern,
und von denen ausgehend die Auslosung einer SoHO-Schnellwarnung
verhdltnisméBig und notwendig erscheint.

Das ECDC kann mit Unterstiitzung seines SoHO-Expertennetzwerks auch eine
Warnmeldung auf der SoHO-Plattform der EU ausldsen, wenn die Uberwachung
tibertragbarer Krankheiten auf ein neues Risiko fiir die Sicherheit von SoHO
hinweist. Das ECDC kann in einer solchen Warnung darauf hinweisen, dass es
Leitlinien zur Minderung von Risiken im Zusammenhang mit dem Ausbruch
ibertragbarer Krankheiten bereitgestellt hat, insbesondere in Bezug auf die Eignung
und Testung von SoHO-Spendern.

Die zustindigen Behorden, bei denen eine SoHO-Schnellwarnung eingeht,
iibermitteln den einschldgigen Organisationen, die Gruppen von SoHO-
Einrichtungen oder Fachkreise vertreten, unverziiglich Informationen, um
sicherzustellen, dass umgehend risikomindernde MaBnahmen ergriffen werden
konnen und dass einschldgige Informationen, die in SoOHO-Fachkreisen vorliegen, an
die zustindigen Behorden weitergegeben werden konnen. Die zustdndigen Behorden
konnen die in der Warnung enthaltenen Informationen auch durch weitere Angaben
ergdnzen, z. B. durch Einzelheiten iiber einschligige AbhilfemaBBnahmen in ithrem
Mitgliedstaat.

Die zustidndigen Behorden und das ECDC ziehen fiir die Auslosung und Handhabung
einer SOHO-Schnellwarnung die vom SoHO-Koordinierungsgremium vereinbarten
und dokumentierten bewihrten Verfahren nach Artikel 68 Absatz 1 Buchstabe ¢
heran.

KAPITEL IV

ALLGEMEINE PFLICHTEN VON SOHO-EINRICHTUNGEN

(1

2)

Artikel 37
Registrierung als SOHO-Einrichtung

Einrichtungen miissen sich als SOHO-Einrichtung registrieren lassen, bevor sie eine
SoHO-Tiétigkeit aufnehmen. Bei der Registrierung miissen sie die in Artikel 18
genannten Angaben machen. SOHO-Einrichtungen kdnnen vor der Registrierung bei
ihren zustdndigen Behorden um eine Stellungnahme beziiglich der Anwendbarkeit
der Registrierungsanforderungen dieses Kapitels auf die betreffenden SoHO-
Tatigkeiten ersuchen.

In Mitgliedstaaten, in denen die SoHO-Plattform der EU fiir die Registrierung von
SoHO-Einrichtungen nach Artikel 18 Absatz 2 genutzt wird, registrieren sich
Organisationen, die der Definition einer SoHO-Einrichtung entsprechen, unter
Befolgung der Anweisungen ihrer zustindigen Behorden direkt auf der SoHO-
Plattform der EU.

70

www.parlament.gv.at

DE



DE

3) SoHO-Einrichtungen, die Anderungen an ihren SoHO-Titigkeiten oder Kontaktdaten
vornehmen, miissen die Registrierung unverziiglich entsprechend aktualisieren.
Bezichen sich diese Anderungen auf SoHO-Titigkeiten, die sowohl die Verarbeitung
als auch die Lagerung von SoHO umfassen, so miissen diese SoOHO-Einrichtungen
die Anforderungen der Artikel 48 und 49 erfiillen.

Artikel 38
Fiir die Freigabe von SOHO verantwortliche Person

(1) Gibt eine SoHO-Einrichtung SoOHO oder SoHO-Priparate frei, die zur Verwendung
beim Menschen oder zur Herstellung von Produkten, die durch andere
Rechtsvorschriften der Union geregelt sind, oder als Ausgangs- und Rohstoffe fiir
solche Produkte gemdll Artikel 60 verteilt werden sollen, so benennt diese
Einrichtung eine fiir die Freigabe verantwortliche Person.

(2) Die fiir die Freigabe von SoHO verantwortliche Person muss im Besitz eines
Diploms, Priifungszeugnisses oder sonstigen Befdhigungsnachweises im Bereich der
Medizin oder der Biowissenschaften sein, das/der die Absolvierung einer
Hochschulausbildung oder einer von dem betreffenden Mitgliedstaat als gleichwertig
anerkannten Ausbildung bescheinigt, und diese Person muss mindestens zweijéhrige
Erfahrung im einschldgigen Bereich haben.

3) Die fiir die Freigabe von SoHO verantwortliche Person kann die in Absatz 1
genannten Aufgaben an andere Personen delegieren, die aufgrund ihrer Ausbildung
und Erfahrung fiir die Durchfiihrung dieser Aufgaben qualifiziert sein miissen. In
solchen Fillen nehmen diese Personen diese Aufgaben unter der Verantwortung der
fiir die Freigabe von SoHO verantwortlichen Person wahr.

Artikel 39
Ausfuhr

Die SoHO-Einrichtungen stellen sicher, dass SOHO oder SoHO-Préiparate, die aus der Union
ausgefithrt oder wiederausgefiihrt werden, den einschldgigen Anforderungen dieser
Verordnung entsprechen, es sei denn, die SoHO-Einrichtung kann nachweisen, dass die
Behorden des Einfuhrlandes oder die im Einfuhrland geltenden Gesetze, Vorschriften,
Normen, Verhaltenskodizes oder sonstigen Rechts- und Verwaltungsverfahren eine
Abweichung von den Anforderungen dieser Verordnung zulassen. SoHO-Einrichtungen
diirfen nicht von den in Kapitel VI genannten Standards abweichen.

Artikel 40
Zulassung von SOHO-Priparaten

(1) SoHO-Einrichtungen diirfen SoHO-Préparate ohne vorherige Zulassung des SoHO-
Préparats nicht freigeben oder — bei autologer Behandlung — herstellen und
unmittelbar bei einem Empfinger verwenden. Andert eine SoHO-Einrichtung eine
Tatigkeit, die fir ein zugelassenes SoHO-Prédparat durchgefiihrt wird, muss sie fiir
dieses gednderte SOHO-Priparat eine Zulassung beantragen.

2) Vor der Beantragung der Zulassung eines Prdparats konnen SoHO-Einrichtungen
ithre  zustindigen Behorden um  Beratung zur  Anwendbarkeit der
Zulassungsanforderungen dieser Verordnung auf ihre SOHO-Tétigkeiten ersuchen.
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SoHO-Einrichtungen koénnen bei ihren zustindigen Behorden eine Ausnahme von
der Zulassungspflicht fiir ein SoHO-Pridparat beantragen, wenn die in Artikel 64
genannten auBBergewohnlichen Umstdnde vorliegen.

Artikel 41

Beantragung der Zulassung von SOHO-Priparaten

SoHO-Einrichtungen stellen Antrdge auf Zulassung eines SOHO-Préparats bei ihren
zustdndigen Behorden. Der Antragsteller muss den Namen und die Kontaktdaten des
fiir den Antrag zustidndigen kiinftigen Inhabers der Zulassung des SoHO-Préparats
angeben. Artikel 38 Absatz 1 bleibt von diesem Absatz unberiihrt.

Der Antragsteller muss Folgendes vorlegen:

a)

b)

Antragsunterlagen zu dem SoHO-Préparat, in denen die fiir dieses SoHO-
Préparat durchgefiihrten SoHO-Titigkeiten im Einzelnen beschrieben werden
und mindestens auf Folgendes eingegangen wird:

Vi)

vii)

viii)

1X)

spezielle Verfahren zur Feststellung der Eignung von SoHO-Spendern
oder zur Testung von SOHO-Spendern,

spezielle Verfahren zur Gewinnung von SoHO,

eine Beschreibung der angewandten Verarbeitung, einschlieBlich
Einzelheiten zu den in den Verarbeitungsanlagen eingehaltenen
Luftqualititsstandards und den Griinden fiir den angewandten
Luftqualitétsstandard,

eine Beschreibung der verwendeten Ausriistung, Reagenzien und
Materialien sowie deren Zertifizierungsstatus gemill der Verordnung
(EU) 2017/745,

mogliche  bestehende  besondere  Lagerungsbedingungen  und
Lagerungsfristen,

mogliche bestehende Parameter fiir die Qualitdtskontrolle und Freigabe,

Daten iiber die zur Prozessvalidierung und Geritequalifizierung
durchgefiihrten Verfahren,

Angaben zu etwaigen Dritten, die von der SoHO-Einrichtung mit der
Durchfiihrung von Tatigkeiten fiir das SOHO-Préparat beauftragt wurden,

die klinischen Indikationen, bei denen das SoHO-Préparat angewendet
werden soll,

die Ergebnisse einer Risikobewertung, die fiir die Kombination der fiir das
SoHO-Priaparat durchgefiihrten SoHO-Tétigkeiten vorgenommen wurde,
zusammen mit der beabsichtigten klinischen Indikation, bei der es verwendet
werden soll, wobei Folgendes beriicksichtigt wird:

)

ii)

ob das SoHO-Priparat in einer in den technischen Leitlinien nach
Artikel 59 Absatz 4 Buchstabe a enthaltenen EDQM-Monografie fiir
SoHO beschrieben ist und an diese angepasst wurde,

ob das SoHO-Prédparat die in der unter Zifferi genannten EDQM-
Monografie fiir SOHO festgelegten Qualitétskriterien erfiillt und fiir die
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in dieser Monografie angegebene Indikation und Art der Anwendung
bestimmt ist, sofern diese Angaben in der Monografie enthalten sind,

ii1) Informationen iiber die frithere Verwendung und Zulassung des SoHO-
Priparats in anderen SoHO-Einrichtungen, wie auf der SoHO-Plattform
der EU verfiigbar,

iv) Nachweise, sofern verfiigbar, die im Rahmen des
Zertifizierungsverfahrens gemdf der Verordnung (EU) 2017/745 fiir
zertifizierte Medizinprodukte, die fiir das SOHO-Praparat gegebenenfalls
verwendet werden, erbracht wurden,

v)  die Dokumentation zu einem systematischen Prozess zur Identifizierung,
Quantifizierung und Beurteilung aller Risiken fiir den Spender oder den
Empfinger, die sich aus der Abfolge der fiir das SoHO-Préparat
durchgefiihrten Tétigkeiten ergeben,

c¢) in Fillen, in denen das ermittelte Risiko nicht vernachldssigbar ist, einen
Vorschlag fiir die Uberwachung der klinischen Ergebnisse zum Nachweis der
Sicherheit, Qualitit und Wirksamkeit des SoHO-Préiparats entsprechend den
Ergebnissen der Risikobewertung,

d) gegebenenfalls Angaben zu den als proprietir anzusehenden Daten mit einer
nachpriifbaren Begriindung.

In dem in Absatz 2 Buchstabe ¢ genannten Vorschlag schlégt der Antragsteller einen
Plan zur Uberwachung der klinischen Ergebnisse wie folgt vor:

a)  bei geringem Risiko die klinische Nachbeobachtung einer festgelegten Anzahl
von Patienten,

b)  bei mittlerem Risiko zusdtzlich zu Buchstabe a eine klinische Priifstudie mit
einer statistisch signifikanten Anzahl von Patienten, in der vorab festgelegte
klinische Endpunkte bewertet werden,

c)  bei hohem Risiko zusétzlich zu Buchstabe a eine klinische Priifstudie mit einer
statistisch signifikanten Anzahl von Patienten, in der vorab festgelegte
klinische Endpunkte im Vergleich zur Standardtherapie bewertet werden.

Wurde eine bedingte Zulassung nach Artikel 21 Absatz 2 Buchstabe c erteilt, fithren
die SoHO-Einrichtungen anschlieBend die Uberwachung der klinischen Ergebnisse
durch und tiibermitteln die Ergebnisse an ihre zustdndigen Behorden. Bei der
Durchfiihrung der klinischen Priifung nach Absatz 3 Buchstaben b und c fiir das
betreffende SoHO-Préparat kann der Antragsteller die Ergebnisse in ein bestehendes
klinisches Register eintragen, sofern die zustidndigen Behdrden iiberpriift haben, dass
das Register iiber Verfahren fiir das Datenqualititsmanagement verfiigt, mit denen
die Genauigkeit und Vollstandigkeit der Daten sichergestellt sind.

SoHO-Einrichtungen diirfen ohne vorherige schriftliche Genehmigung ihrer
zustindigen Behorden keine Anderungen an der Abfolge der fiir ein zugelassenes
SoHO-Priparat durchgefiihrten Tatigkeiten vornehmen. Die SoHO-Einrichtungen
unterrichten ihre zustindigen Behorden auch iiber Anderungen der Angaben zum
Inhaber der Zulassung des SoHO-Préparats.

Der Inhaber der Zulassung des SoOHO-Priparats muss seinen Sitz in der Union haben.
In den Féllen, in denen andere SoHO-Einrichtungen einen oder mehrere
Verarbeitungsschritte fiir das SOHO-Priparat durchfiihren, ist die SOHO-Einrichtung,
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die die Zulassung fiir das SoOHO-Préiparat innehat, fiir die Freigabe verantwortlich
und liberwacht diese, auch wenn die Freigabe physisch am Standort der anderen
SoHO-Einrichtungen erfolgt.

Artikel 42
Zulassung als einfithrende SOHO-Einrichtung

SoHO-Einrichtungen diirfen SoHO nur nach vorheriger Zulassung als einfiihrende
SoHO-Einrichtung einfiihren.

Auf einfithrende SoHO-Einrichtungen, die ausschlieBlich menschliches Plasma
einfilhren, das zur Herstellung von Arzneimitteln, die durch andere
Rechtsvorschriften der Union geregelt werden, bestimmt ist und in einer Plasma-
Stammdokumentation gemdf3 der Richtlinie 2003/63/EG erfasst ist, findet Absatz 1
keine Anwendung.

Zur Ergédnzung dieser Verordnung erldsst die Kommission delegierte Rechtsakte
gemall Artikel 77, in denen fiir einfiihrende SoHO-Einrichtungen Pflichten und
Verfahren hinsichtlich der Einfuhr von SoHO festgelegt werden, um gleichwertige
Qualitdts- und Sicherheitsstandards fiir solche Einfuhren sicherzustellen.

Artikel 43
Beantragung der Zulassung als einfiihrende SOHO-Einrichtung

SoHO-Einrichtungen beantragen die Zulassung als einfiihrende SoHO-Einrichtung
bei ihren zustdndigen Behorden.

Die antragstellende SoHO-Einrichtung muss den Namen und die Kontaktdaten des
kiinftigen Inhabers der Zulassung als einfilhrende SoHO-Einrichtung angeben.
Artikel 38 Absatz 1 bleibt von diesem Absatz unberiihrt.

Die einfithrende SoHO-Einrichtung darf ohne vorherige schriftliche Genehmigung
ihrer zustindigen Behorde keine wesentlichen Anderungen an den SoHO-
Einfuhrtitigkeiten vornehmen, die Gegenstand der Zulassung sind. Das Gleiche gilt
fiir Anderungen der Angaben des Inhabers der Zulassung als einfiihrende SoHO-
Einrichtung.

Der Inhaber der Zulassung als einfiihrende SoHO-Einrichtung muss seinen Sitz in
der Union haben und fiir die physische Entgegennahme sowie die Sichtkontrolle und
Uberpriifung der eingefiihrten SoHO vor ihrer Freigabe verantwortlich sein. Die
einfiihrende SoHO-Einrichtung priift die Kohdrenz zwischen der erhaltenen SoHO
und den zugehorigen Unterlagen sowie die Unversehrtheit der Verpackung und die
Einhaltung der in den einschligigen Standards und technischen Leitlinien geméf den
Artikeln 57, 58 und 59 festgelegten Bedingungen fiir die Kennzeichnung und den
Transport.

In Fillen, in denen die Einfuhren flir namentlich genannte Einzelempfanger
organisiert werden, kann eine zugelassene einfiihrende Einrichtung die physische
Entgegennahme, Sichtkontrolle und Uberpriifung nach Absatz 4 an die Einrichtung
delegieren, in der die Verwendung der SOHO beim Empfanger erfolgt.

Die Kommission erldsst Durchfiihrungsrechtsakte, in denen die bei der Beantragung
einer Zulassung fiir die Einfuhr von SoHO oder SoHO-Préparaten bereitzustellenden
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Angaben festgelegt werden, um die Kompatibilitit und Vergleichbarkeit dieser
Angaben sicherzustellen.

Diese Durchfiihrungsrechtsakte werden gemafl dem in Artikel 79 Absatz 2 genannten
Priifverfahren erlassen.

Artikel 44
Erhebung und Meldung von Titigkeitsdaten

SoHO-Einrichtungen erheben Daten iiber ihre Téatigkeiten, wenn diese Téatigkeiten
Folgendes umfassen:

a)  Gewinnung von SoHO-Spendern,
b)  Gewinnung,

c) Verteilung,

d)  Einfuhr,

e)  Ausfuhr,

f)  Verwendung beim Menschen.

Die nach Absatz 1 erhobenen Daten umfassen die Elemente fiir die in Kapitel XI
behandelte SOHO-Plattform der EU.

Die Kommission erldsst Durchfiihrungsrechtsakte zur Festlegung technischer
Verfahren, mit denen die Einheitlichkeit, Kompatibilitdt und Vergleichbarkeit bei der
Durchfiihrung dieses Artikels sichergestellt werden.

Diese Durchfiihrungsrechtsakte werden gemil3 dem in Artikel 79 Absatz 2 genannten
Priifverfahren erlassen.

Die SoHO-Einrichtungen iibermitteln an die SoHO-Plattform der EU eine jéhrliche
Zusammenfassung der gemil diesem Artikel erhobenen Daten. In Fillen, in denen
von nationalen oder internationalen Registern Tatigkeitsdaten erhoben werden, die
den fiir die SoHO-Plattform festgelegten Kriterien entsprechen, und in denen von
den zustdndigen Behorden iiberpriift wurde, dass diese Register iiber Verfahren fiir
das Datenqualitdtsmanagement verfiigen, die die Richtigkeit und Vollstdndigkeit der
Daten sicherstellen, konnen die SoHO-Einrichtungen die Ubermittlung der in diesem
Artikel genannten Tatigkeitsdaten an diese Register delegieren. Die Kommission
aggregiert die jahrlichen Zusammenfassungen der SoHO-Einrichtungen und erstellt
und ver6ffentlicht einen jihrlichen Bericht tiber SOHO-Tétigkeiten.

Artikel 45
Riickverfolgbarkeit und Kodierung

SoHO-Einrichtungen miissen ein Riickverfolgbarkeitssystem einfiihren, um jeden
SoHO-Spender von der Gewinnung bis zur Verwendung beim Menschen und
Ergebnisiiberwachung eindeutig mit seiner SOHO-Spende und mit allen Unterlagen,
Proben, SoHO-Priparaten und SoHO-Einrichtungen, die mit dieser SoHO in
Verbindung stehen, zu verkniipfen. Bei eingefiihrten SOHO miissen die einfiihrenden
SoHO-Einrichtungen einen  gleichwertigen Grad der Riickverfolgbarkeit
sicherstellen.
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SoHO-Einrichtungen, die SoHO verteilen, generieren einen Code, der die
Informationen enthilt, die in dem in Absatz 1 genannten Riickverfolgbarkeitssystem
erfasst sind. Sie sorgen dafiir, dass der Code

a)  innerhalb der Union eindeutig ist,

b)  maschinenlesbar ist, es sei denn, die Grofle oder die Lagerbedingungen lassen
die Anbringung eines maschinenlesbaren Codes nicht zu,

c) die Identitdt des Spenders nicht offenlegt,

d) die technischen Vorschriften zu dem in Artikel 46 genannten Einheitlichen
Europdischen Code fiir SoHO erfiillt, sofern diese Vorschriften nach dem
genannten Artikel anwendbar sind.

Die SoHO-Einrichtungen geben die in Absatz2 genannten Codes auf den
Kennzeichnungen an, die an den SoHO oder SoHO-Préparaten vor der Verteilung
anzubringen sind, oder in den Begleitunterlagen zu den verteilten SOHO oder SoHO-
Préaparaten, wenn sichergestellt werden kann, dass diese Unterlagen nicht von den
jeweiligen SOHO oder SoHO-Priparaten getrennt werden.

SoHO-Einrichtungen = verwenden ein  Kennzeichnungssystem, das den
Kennzeichnungsanforderungen der in Artikel 56 Absatz 4 und Artikel 59 Absatz 4
genannten  einschldgigen technischen Leitlinien entspricht. Die fiir die
Riickverfolgbarkeit erforderlichen Daten sind von den SoHO-Einrichtungen
mindestens 30 Jahre lang aufzubewahren. Die Daten konnen in elektronischer Form
gespeichert werden.

Artikel 46
Europiisches Kodierungssystem

SoHO-Einrichtungen verwenden fiir SoHO-Priparate, die zur Verwendung beim
Menschen bestimmt sind, einen Einheitlichen Europédischen Code (Single European
Code, SEC). In Fiéllen, in denen SoHO oder SoHO-Préparate zur Weiterverarbeitung
an eine andere SoHO-Einrichtung iibertragen werden oder fiir die Herstellung von
Produkten, die durch andere Rechtsvorschriften der Union geregelt sind, oder als
Ausgangs- und Rohstoffe fiir solche Produkte freigegeben werden, verwenden die
SoHO-Einrichtungen mindestens den Teil des Einheitlichen Europdischen Codes, der
die Identifizierung der Spende ermdoglicht. Der Einheitliche Europdische Code muss
auf der Verpackung oder auf einer an ihr angebrachten Kennzeichnung angegeben
sein oder in den Begleitunterlagen zu der SOHO, sofern gewéhrleistet werden kann,
dass diese Unterlagen der betreffenden SoHO beiliegen.

Absatz 1 gilt nicht fiir
a)  reproduktive Zellen zur Verwendung innerhalb eines Paares,

b) Blut oder Blutbestandteile zur Transfusion oder zur Herstellung von
Arzneimitteln,

¢)  SoHO, die bei einem Empfanger ohne vorherige Lagerung verwendet werden,

d) SoHO, die in Krisenfdllen in die Union eingefiihrt und gemil3 Artikel 28
Absatz 9 direkt von den zustindigen Behorden zugelassen werden,

e) SoHO, die in derselben SoHO-Einrichtung verwendet werden, an die sie
eingefiihrt oder in der sie gespendet wurden.
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Die Kommission erldsst Durchfiihrungsrechtsakte zum Format des Einheitlichen
Europdischen Codes und zu den Anforderungen im Zusammenhang mit seiner
Anwendung in SoHO-Betriebsstitten und auf SOHO zum Zeitpunkt der Verteilung
bzw. des Transports und der Lieferung zur Weiterverarbeitung.

Diese Durchfiihrungsrechtsakte werden gemdll dem in Artikel 79 Absatz 2 genannten
Priifverfahren erlassen.

Artikel 47
Vigilanz und Berichterstattung

Die SoHO-Einrichtungen unterhalten ein System zur Ermittlung, Untersuchung und
Aufzeichnung von Informationen {iiber unerwiinschte Ereignisse, einschlieflich
unerwiinschter Ereignisse, die bei der Uberwachung der klinischen Ergebnisse im
Rahmen eines Antrags auf Zulassung eines SoHO-Priparats gemdll Artikel 41
festgestellt wurden.

Gegebenenfalls unternehmen die  SoHO-Einrichtungen alle  zumutbaren
Anstrengungen, damit die kiinftigen Eltern von Kindern, die mithilfe einer
Fremdspende geboren werden, sich dazu verpflichten, der behandelnden SoHO-
Einrichtung Informationen iiber etwaige genetische Erkrankungen mitzuteilen, die im
Laufe des Heranwachsens dieser Kinder auftreten. Diese Einrichtung teilt die
Informationen unverziiglich der SOHO-Einrichtung mit, die die reproduktiven Zellen
verteilt oder verwendet hat, damit die weitere Verteilung von SoHO des betroffenen
SoHO-Spenders verhindert wird.

In Féllen, in denen SoHO-Einrichtungen feststellen oder vermuten, dass ein
unerwiinschtes Ereignis der Definition eines schwerwiegenden unerwiinschten
Ereignisses entspricht, iibermitteln sie innerhalb von fiinf Arbeitstagen eine Meldung
des schwerwiegenden unerwiinschten Ereignisses an ihre zustindigen Behorden. Die
SoHO-Einrichtungen miissen in der Meldung Folgendes angeben:

a) eine vollstindige Beschreibung des vermuteten schwerwiegenden
unerwiinschten Ereignisses,

b) eine vorldufige Bewertung des Grades der Zurechenbarkeit des vermuteten
schwerwiegenden unerwiinschten Ereignisses,

c) einen Plan fiir eine Untersuchung mit dem Ziel, den Grad der Zurechenbarkeit
und die Ursache zu ermitteln,

d)  Vorschldge fiir Abhilfestrategien,

e) eine vorldufige Bewertung des Schweregrads der Folgen des schwerwiegenden
unerwiinschten Ereignisses fiir einen Spender, einen Empfinger oder die
Nachkommen aus medizinisch unterstiitzter Fortpflanzung oder fiir die
offentliche Gesundheit im Allgemeinen.

Die SoHO-Einrichtungen miissen iiber ein Verfahren verfiigen, mit dem die von
einem unerwiinschten Ereignis nach Absatz 1 betroffenen SoHO korrekt, effizient
und nachpriifbar aus der Verteilung oder Verwendung ausgeschlossen werden
konnen.

Die SoHO-Einrichtungen filhren zu jedem festgestellten schwerwiegenden
unerwiinschten Ereignis eine Untersuchung durch. Nach Abschluss der
Untersuchung eines schwerwiegenden unerwiinschten Ereignisses legen die SoHO-
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Einrichtungen ihren zustdndigen Behorden nach Artikel 35 Absatz 4 einen Bericht
tiber das schwerwiegende unerwiinschte Ereignis vor. Der Bericht der SoHO-
Einrichtungen umfasst Folgendes:

a) eine vollstindige Beschreibung der Untersuchung und die abschlieBende
Bewertung der Zurechenbarkeit des schwerwiegenden unerwiinschten
Ereignisses zu der Spende oder der Verwendung der SoHO,

b)  die endgiiltige Bewertung des Schweregrads der Folgen des schwerwiegenden
unerwiinschten Ereignisses fiir einen Spender, einen Empfianger oder die
Nachkommen aus medizinisch unterstiitzter Fortpflanzung oder fiir die
offentliche Gesundheit im Allgemeinen,

c) eine Beschreibung der Abhilfe- oder PridventivmaBnahmen, die ergriffen
wurden, um Schiden zu begrenzen oder ein erneutes Auftreten zu verhindern.

Die SoHO-Einrichtungen {ibermitteln die Informationen iiber ein schwerwiegendes
unerwiinschtes Ereignis an andere SoHO-Einrichtungen, die mit der Gewinnung,
Verarbeitung, Priifung, Lagerung und Verteilung von SoHO befasst sind, die vom
selben Spender stammen oder anderweitig von dem betreffenden schwerwiegenden
unerwiinschten Ereignis betroffen sein konnten. Sie {ibermitteln nur die
Informationen, die in solchen Fillen erforderlich und angemessen sind, um die
Riickverfolgbarkeit zu erleichtern und die Qualitit und Sicherheit sicherzustellen,
und beschranken sich insbesondere auf die Angaben, die zur Einleitung von
AbhilfemaBBnahmen erforderlich sind. Die SoHO-Einrichtungen iibermitteln diese
Informationen auch den Organbeschaffungsorganisationen, wenn ein Spender, der
mit dem schwerwiegenden unerwiinschten Ereignis in Zusammenhang steht, auch
Organe gespendet hat.

KAPITEL V

ALLGEMEINE PFLICHTEN VON SOHO-
BETRIEBSSTATTEN

Artikel 48
Zulassung als SOHO-Betriebsstiitte

SoHO-Betriebsstitten diirfen ohne vorherige Zulassung als SoHO-Betriebsstitte
keine Tétigkeiten ausiiben. Dies gilt unabhingig davon, ob alle Tatigkeiten von der
Betriebsstitte selbst durchgefiihrt werden oder ob sie eine andere SOHO-Einrichtung
mit einer oder mehreren dieser Tatigkeiten beauftragt.

In Fillen, in denen SoHO-Betriebsstitten andere SoHO-Einrichtungen mit der
teilweisen oder vollstaindigen Durchfilhrung bestimmter SoHO-Tétigkeiten
beauftragen, stellen die SOHO-Betriebsstitten sicher, dass diese beauftragten SoHO-
Einrichtungen die in Auftrag gegebenen Tétigkeiten unter Einhaltung der
Bestimmungen dieser Verordnung durchfiihren. Die beauftragten Einrichtungen
miissen sich damit einverstanden erkliren, dass die SOHO-Betriebsstitten Audits bei
thnen durchfiihren, mit denen iberpriift wird, dass bei den in Auftrag gegebenen
Tatigkeiten die vorliegende Verordnung eingehalten wird. Des Weiteren miissen sich
die beauftragten Einrichtungen damit einverstanden erklidren, dass die zustidndigen
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Behorden auf deren Verlangen Inspektionen bei ihnen durchfiihren. Die SoHO-
Betriebsstitten miissen diese Einverstédndniserklarungen dokumentieren.

Die Anforderung, eine Zulassung als SoHO-Betriebsstitte zu erlangen, gilt
unbeschadet strengerer Malnahmen, die ein Mitgliedstaat gemiBl Artikel 4
eingefiihrt hat und die sich unmittelbar auf die in der betreffenden SoHO-
Betriebsstitte oder den betreffenden beauftragten SoHO-Einrichtungen ausgetibten
Tatigkeiten gemél Absatz 2 auswirken.

Artikel 49
Beantragung der Zulassung als SOHO-Betriebsstitte

Die SoHO-Einrichtungen beantragen die Zulassung als SoHO-Betriebsstitte bei
ithren zustindigen Behorden.

Die antragstellende SoHO-Betriebsstitte muss den Namen und die Kontaktdaten des
kiinftigen Inhabers der Zulassung als SoHO-Betriebsstitte angeben, der fiir den
Antrag und die Durchfiithrung der SoHO-Titigkeiten, die Gegenstand der Zulassung
sind, verantwortlich ist. Artikel 38 Absatz 1 bleibt von diesem Absatz unberiihrt. Die
antragstellende SoHO-Betriebsstitte darf ohne vorherige schriftliche Genehmigung
der zustindigen Behorde keine wesentlichen Anderungen an den SoHO-Titigkeiten
vornehmen, die Gegenstand der Zulassung sind. Das Gleiche gilt fiir Anderungen der
Angaben zum Inhaber der Zulassung als SOHO-Betriebsstitte.

Die Inhaber von Zulassungen als SoHO-Betriebsstitte miissen ihren Sitz in der
Union haben.

Artikel 50
Qualititsmanagementsystem

SoHO-Betriebsstitten miissen ein  Qualititsmanagementsystem  einrichten,
unterhalten und erforderlichenfalls aktualisieren, das ein hohes Qualitdtsniveau der
SoHO sicherstellt, indem insbesondere die vom EDQM verdffentlichten Leitlinien
fiir bewéhrte Verfahren befolgt werden, die auch in den in Artikel 56 Absatz 4
Buchstabe a und Artikel 59 Absatz 4 Buchstabe a genannten technischen Leitlinien
enthalten sind.

Die SoHO-Betriebsstitten miissen ihr Qualitdtsmanagementsystem so gestalten, dass
sichergestellt ist, dass die SoHO-Tétigkeiten von Personal, das iiber die fiir seine
Aufgaben erforderlichen Kompetenzen verfligt, und in Einrichtungen, die so
ausgelegt sind und Dbetriecben werden, dass eine Kontamination oder
Kreuzkontamination der SoHO mit infektiosen Erregern oder ein Verlust der
Riickverfolgbarkeit verhindert wird, einheitlich durchgefiihrt werden.

Die SoHO-Betriebsstétten fithren Verfahren und Spezifikationen fiir Folgendes ein:
a)  Dokumentation der Aufgaben und Zustindigkeiten des Personals,
b)  Auswahl, Schulung und Kompetenzbewertung des Personals,

c) Beschaffung, Qualifizierung und Uberwachung von Riumlichkeiten und
Ausriistung,

d)  gegebenenfalls Qualitdtskontrolle der SOHO-Taitigkeiten,
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e) Entnahme von SoHO aus dem Bestand der freigegebenen SoHO und Riickruf
von nicht verwendeten SOHO nach der Verteilung,

f)  interne Audits,
g)  Management beauftragter Dritter,

h)  Management von festgestellten Féllen, in denen das Personal die Verfahren
nicht befolgt hat oder Spezifikationen nicht eingehalten wurden.

Die SoHO-Betriebsstitten iberpriifen das Qualititsmanagementsystem in
regelméfBigen Abstinden, um seine Wirksamkeit zu bestdtigen und bei Bedarf
AbhilfemaBnahmen zu ergreifen.

Die Kommission kann Durchfiihrungsrechtsakte mit weiteren Einzelheiten zu den
Verfahren und Spezifikationen des Qualititsmanagementsystems erlassen, um ein
einheitliches Qualitdtsmanagement sicherzustellen.

Diese Durchfiihrungsrechtsakte werden geméfl dem in Artikel 79 Absatz 2 genannten
Priifverfahren erlassen.

Artikel 51
Arzt/Arztin

Jede SoHO-Einrichtung benennt einen Arzt, der im gleichen Mitgliedstaat ansdssig
ist und seine Aufgaben wahrnimmt und der mindestens die folgenden
Voraussetzungen erfiillt und iiber die folgenden Qualifikationen verfiigt:

a)  formale Qualifikation als Arzt,
b)  mindestens zweijéhrige praktische Erfahrung in den einschlégigen Bereichen.
Der in Absatz 1 genannte Arzt ist mindestens fiir die folgenden Aufgaben zustindig:

a)  Entwicklung, Uberpriifung und Genehmigung von Strategien und Verfahren
fiir die Festlegung und Anwendung von Kriterien fiir die Eignung von SoHO-
Spendern und Kriterien fiir die Zuteilung von SoOHO und SoHO-Préparaten,

b)  Untersuchung vermuteter unerwiinschter Ereignisse bei Spendern und
Empféngern von SoHO,

c)  Konzeption und Uberwachung von Titigkeiten zur Erhebung klinischer Daten,
die als Nachweise fiir Antrige auf Zulassung von SoHO-Priparaten nach
Artikel 41 dienen konnen,

d)  sonstige Aufgaben, die fiir die Gesundheit von Spendern und Empféngern von
SoHO, die in der SoHO-Betriebsstitte gewonnen oder bereitgestellt werden,
von Bedeutung sind.

Abweichend von Absatz 2 ist der Arzt im Falle von SoHO-Einrichtungen, die als
SoHO-Betriebsstitten gemifl Artikel 25 Absatz 3 zugelassen sind, fiir die Aufgaben
zustindig, die fiir die von den SoHO-Einrichtungen durchgefiihrten SoHO-
Tatigkeiten relevant sind und die einen unmittelbaren Einfluss auf die Gesundheit
von Spendern und Empfangern von SoHO haben.

80

www.parlament.gv.at

DE



DE

(1
2

(M

KAPITEL VI

SCHUTZ VON SOHO-SPENDERN

Artikel 52
Ziele im Zusammenhang mit dem Schutz von SoHO-Spendern
SoHO-Einrichtungen gewahrleisten fiir SOHO-Spender ein hohes Mal3 an Sicherheit.

SoHO-Einrichtungen schiitzen die Gesundheit lebender Spender vor, wihrend und
nach der Spende.

Artikel 53
Standards hinsichtlich des Schutzes von SoOHO-Spendern

Bei der Gewinnung von SoHO bei allogenen Spendern, unabhéngig davon, ob der
Spender genetisch mit dem vorgesehenen Empfanger verwandt ist oder nicht, miissen
die SoHO-Einrichtungen

a) alle in dem betreffenden Mitgliedstaat geltenden Anforderungen beziiglich der
Einwilligung oder Genehmigung erfiillen,

b) den Spendern oder ihren Angehorigen oder den Personen, die im Namen der
Spender eine Genehmigung erteilen, im Einklang mit den nationalen
Rechtsvorschriften die in Artikel 55 genannten Informationen in einer Form
zur Verfligung stellen, die ihrer Fahigkeit, diese zu begreifen, angemessen ist,

c¢) den Spendern oder ihren Angehorigen oder den Personen, die im Namen der
Spender eine Genehmigung erteilen, im Einklang mit den nationalen
Rechtsvorschriften die Kontaktdaten der zustindigen SoHO-Einrichtung
mitteilen, bei der sie bei Bedarf weitere Auskiinfte einholen kénnen,

d) das Recht der Spender auf korperliche und geistige Unversehrtheit,
Privatsphére und Schutz der sie betreffenden personenbezogenen Daten geméif
der Verordnung (EU) 2016/679 wahren,

e) sicherstellen, dass die Spende im Einklang mit Artikel 54 freiwillig und
unentgeltlich erfolgt,

f)  die Eignung der Spender auf der Grundlage einer Beurteilung der
Spendergesundheit iiberpriifen, die darauf abzielt, jegliches Risiko zu
minimieren, das die Spende fiir die Gesundheit der Spender darstellen konnte,

g) die Ergebnisse der in Buchstabe f genannten Beurteilung der
Spendergesundheit dokumentieren,

h)  den Spendern oder ihren Angehorigen oder den Personen, die im Namen der
Spender eine Genehmigung erteilen, im FEinklang mit den nationalen
Rechtsvorschriften die Ergebnisse der Beurteilung der Spendergesundheit
mitteilen und klar erldutern,

1)  jegliche Risiken fiir die Gesundheit der Spender wéhrend des
Spendeverfahrens ermitteln und minimieren, einschlieBlich der Exposition
gegeniiber moglicherweise toxischen Reagenzien oder Losungen,
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j)  mithilfe eines Registers iiberpriifen, dass die Spender nicht hiufiger spenden,
als in den in Artikel 56 genannten technischen Leitlinien als sicher angegeben
ist, und dass die Spender nachweisen, dass ihre Gesundheit nicht beeintrachtigt
ist,

k) einen Plan zur Uberwachung der Spendergesundheit nach der Spende
erarbeiten und umsetzen, wenn die SoHO-Spenden fiir einen Spender ein
erhebliches Risiko im Sinne von Absatz 3 darstellen,

1)  sicherstellen, dass bei einer allogenen Spende eines nicht verwandten Spenders
dem Empfianger die Identitit des Spenders nicht preisgegeben wird, aufler in
Ausnahmefillen, wenn die Weitergabe dieser Informationen in dem
betreffenden Mitgliedstaat zuléssig ist und dem ausdriicklichen Wunsch beider
Parteien entspricht.

Im Zuge der in Absatzl Buchstabef genannten Beurteilungen der
Spendergesundheit fithren die SOHO-Einrichtungen Gespriche mit den Spendern und
erheben Informationen iiber deren gegenwértigen und kiirzlichen Gesundheitszustand
sowie Uber ihre Krankengeschichte, um die Sicherheit des Spendeverfahrens fiir
diese Spender sicherzustellen. SOHO-Einrichtungen konnen als Teil der Beurteilung
der Spendergesundheit Laboruntersuchungen durchfiihren. In Féllen, in denen die
Beurteilung der Spendergesundheit darauf hindeutet, dass Laboruntersuchungen
erforderlich sind, um die Eignung der betreffenden Spender mit Blick auf ihren
eigenen Schutz festzustellen, ist die Durchfithrung solcher Untersuchungen
obligatorisch. Der in Artikel 51 genannte Arzt muss das Verfahren und die Kriterien
fiir die Beurteilung der Spendergesundheit genehmigen.

Gewinnen SoHO-Einrichtungen SoHO bei Spendern, die fiir die Spende einem
chirurgischen Eingriff unterzogen werden, zur Ermoglichung der Spende mit
Hormonen behandelt werden oder hdufig und wiederholt spenden, so registrieren die
SoHO-Einrichtungen diese Spender und die Ergebnisse der Beurteilung ihrer
Gesundheit in einem einrichtungsiibergreifenden Register, das die Verknilipfung mit
anderen derartigen Registern gemél Absatz 1 Buchstabe j ermdglicht. Die SoHO-
Einrichtungen, die diese Register verwalten, stellen sicher, dass sie miteinander
verkniipft werden konnen.

Die in Absatz 3 genannten SoHO-Einrichtungen stellen sicher, dass der in Absatz 1
Buchstabe k genannte Plan zur Uberwachung der Spendergesundheit nach der
Spende in einem angemessenen Verhédltnis zu den mit der Spende verbundenen
Risiken steht. Die SoHO-Einrichtungen geben in dem Plan an, iiber welchen
Zeitraum die Uberwachung erfolgen soll.

Erfolgt die Gewinnung von SoHO zur autologen Verwendung oder bei
Einzelpersonen oder Paaren im Rahmen ihrer eigenen derzeitigen oder kiinftigen
Behandlung zur medizinisch unterstiitzten Fortpflanzung, muss der behandelnde Arzt
sicherstellen, dass den Personen die mit der Gewinnung verbundenen Risiken
erldutert werden und durch den potenziellen Nutzen fiir diese Personen aufgewogen
werden.

Der Kommission wird die Befugnis lbertragen, delegierte Rechtsakte geméf
Artikel 77 zu erlassen, um diese Verordnung in Fillen zu ergidnzen, in denen
zusitzliche Standards erforderlich sind, um den Schutz von Spendern sicherzustellen.
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Ist dies im Falle eines Risikos fiir die Sicherheit von Spendern aus Griinden dul3erster
Dringlichkeit erforderlich, so findet das Verfahren gemill Artikel 78 auf delegierte
Rechtsakte, die gemdll dem vorliegenden Artikel erlassen werden, Anwendung.

Artikel 54

Standards hinsichtlich der Freiwilligkeit und Unentgeltlichkeit von SOHO-Spenden

SoHO-Einrichtungen diirfen Spendern oder ihren Angehdrigen oder den Personen,
die im Namen der Spender eine Genehmigung erteilen, im Einklang mit den
nationalen Rechtsvorschriften keine finanziellen oder anderweitigen Anreize bieten.

Die Mitgliedstaaten konnen gestatten, dass die SOHO-Einrichtungen den Spendern
fiir Ausfille im Zusammenhang mit ihrer Beteiligung an Spenden eine
Entschddigung oder Erstattung in Form von Pauschalvergiitungen gewéhren. In
diesem Fall legen die Mitgliedstaaten die Bedingungen fiir solche Vergiitungen in
den nationalen Rechtsvorschriften fest, einschlieBlich einer Obergrenze, die
sicherstellt, dass die Vergiitungen finanziell neutral sind und mit den in diesem
Artikel festgelegten Standards im Einklang stehen. Sie kdnnen unabhédngige Stellen,
die im Rahmen einzelstaatlicher Rechtsvorschriften eingerichtet werden, mit der
Festlegung der Bedingungen fiir diese Vergiitungen beauftragen.

Die SoHO-Einrichtungen kénnen Spendern Entschiddigungen oder Erstattungen im
Einklang mit den Bestimmungen ihrer zustindigen Behdrden gemidB3 Absatz 2
gewihren.

Artikel 55

Standards hinsichtlich der Informationen, die vor der Einwilligung oder Genehmigung

(1

2

)

bereitzustellen sind

Die SoHO-Einrichtungen stellen potenziellen SoHO-Spendern oder ihren
Angehorigen oder den Personen, die im Namen der potenziellen Spender eine
Genehmigung erteilen, im Einklang mit den nationalen Rechtsvorschriften alle
angemessenen Informationen tiiber das Spende- und Gewinnungsverfahren zur
Verfligung, einschlieBlich einer allgemeinen Beschreibung der potenziellen
Verwendungsmoglichkeiten und des Nutzens der Spende.

Die SoHO-Einrichtungen stellen die in Absatz 1 genannten Informationen zur
Verfiigung, bevor die Einwilligung in die Spende oder die Genehmigung fiir die
Spende erteilt wird. Die SoHO-Einrichtungen stellen die Informationen in richtiger
und klarer Weise zur Verfiigung und verwenden Ausdriicke, die fiir die potenziellen
Spender oder die Personen, die in die Spende einwilligen oder sie genehmigen
sollen, leicht verstdandlich sind. Die Informationen diirfen die potenziellen Spender
oder die Personen, die in ihrem Namen eine Genehmigung erteilen, nicht irrefiihren,
vor allem was den Nutzen der Spende fiir kiinftige Empfanger der betreffenden
SoHO anbelangt.

Bei lebenden Spendern stellen die SOHO-Einrichtungen Informationen iiber folgende
Aspekte bereit:

a)  Zweck und Art der Spende,
b)  Folgen und Risiken der Spende,
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c) das Recht auf Widerruf der Einwilligung und etwaige Einschrinkungen des
Rechts auf Widerruf der Einwilligung nach der Spende,

d) die vorgesehene Verwendung der gespendeten SoHO, insbesondere im
Hinblick auf den nachgewiesenen Nutzen fiir die kiinftigen Empfanger und
etwaige Forschungs- oder kommerzielle Verwendungszwecke, fiir die der
Spender seine Einwilligung erteilen soll,

e) die analytischen Tests, die im Zuge der Beurteilung der Spendergesundheit
durchgefiihrt werden,

f)  das Recht des Spenders, die bestdtigten Ergebnisse der analytischen Tests zu
erhalten, wenn diese fiir seine Gesundheit relevant sind,

g) die Aufzeichnung und den Schutz der personen- und gesundheitsbezogenen
Daten der Spender sowie die &rztliche Schweigepflicht, einschlieBlich einer
moglichen Weitergabe von Daten im Interesse der Uberwachung der
Spendergesundheit und der offentlichen Gesundheit, soweit dies erforderlich
und verhéltnismaBig ist,

h) die geltenden Garantien zum Schutz des Spenders und seiner
personenbezogenen Daten,

1)  die Notwendigkeit einer FEinwilligung und Genehmigung nach den im
jeweiligen Mitgliedstaat geltenden Vorschriften, bevor die Gewinnung von
SoHO durchgefiihrt wird.

Artikel 56
Umsetzung der Standards hinsichtlich des Schutzes von SoOHO-Spendern

Halt die Kommission es fiir erforderlich, verbindliche Vorschriften fiir die
Umsetzung eines bestimmten Standards oder eines Teils eines Standards gemal den
Artikeln 53, 54 oder 55 zu erlassen, um ein konvergentes und hohes Schutzniveau fiir
Spender sicherzustellen, kann die Kommission Durchfiihrungsrechtsakte erlassen, in
denen bestimmte Verfahren beschrieben werden, die zur Erfiillung eines solchen
Standards oder eines Teils eines solchen Standards einzuhalten und anzuwenden
sind.

Diese Durchfiihrungsrechtsakte werden gemil3 dem in Artikel 79 Absatz 2 genannten
Priifverfahren erlassen.

In hinreichend begriindeten Fillen duBerster Dringlichkeit im Zusammenhang mit
einem Gesundheitsrisiko fiir den Spender erldsst die Kommission nach dem
Verfahren geméal} Artikel 79 Absatz 3 sofort geltende Durchfiihrungsrechtsakte.

Zur Anwendung der in den Artikeln 53, 54 und 55 genannten Standards oder Teile
von Standards hinsichtlich des Spenderschutzes befolgen die SoHO-Einrichtungen
die Verfahren, die in den gemdB den Absdtzenl wund 2 erlassenen
Durchfiihrungsrechtsakten festgelegt sind.

Bei der Anwendung von Standards oder Teilen von Standards hinsichtlich des
Spenderschutzes, fiir die kein Durchfiihrungsrechtsakt erlassen wurde, befolgen die
SoHO-Einrichtungen

a) die neuesten technischen Leitlinien, die auf der in Kapitel XI behandelten
SoHO-Plattform der EU abrufbar sind, darunter
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i)  vom ECDC verdffentlichte Leitlinien zur Verhiitung der Ubertragung
iibertragbarer Krankheiten durch SoHO-Spenden,

i1)  vom EDQM verdffentlichte Leitlinien zum Spenderschutz vor anderen
Risiken als der Ubertragung iibertragbarer Krankheiten durch Spenden,

b)  andere Leitlinien, fiir die von den zustdndigen Behorden anerkannt wurde, dass
mit ihnen ein gleichwertiges Schutzniveau fiir Spender erreicht wird, wie es in
den unter Buchstabe a genannten technischen Leitlinien festgelegt ist,

c) — wenn in den unter den Buchstabena oder b genannten Leitlinien ein
bestimmtes technisches Verfahren nicht behandelt wird — andere technische
Verfahren im FEinklang mit verfiigbaren einschldgigen internationalen
Leitlinien und wissenschaftlichen Erkenntnissen in nach dem Peer-Review-
Verfahren gepriiften wissenschaftlichen Veroffentlichungen.

In den in Absatz 4 Buchstabe a genannten Féllen miissen die SoHO-Einrichtungen
fiir die Zwecke des Artikels 30 in Verbindung mit Artikel 29 in der Lage sein, ihren
zustdndigen Behorden fiir jeden Standard bzw. jeden Teil eines Standards
nachzuweisen, in welchem Umfang sie welche der in Absatz 4 Buchstabe a
genannten Leitlinien befolgen.

In den in Absatz 4 Buchstabe b genannten Fillen weisen die SoHO-Einrichtungen
fiir die Zwecke des Artikels 30 in Verbindung mit Artikel 29 gegeniiber ihren
zustdandigen Behorden fiir jeden Standard bzw. jeden Teil eines Standards nach, dass
das mit den anderen angewandten Leitlinien erreichte Niveau der Sicherheit, Qualitét
und Wirksamkeit gegeniiber dem in den technischen Leitlinien nach Absatz 4
Buchstabe a festgelegten Niveau gleichwertig ist.

In den in Absatz 4 Buchstabe ¢ genannten Fillen fithren die SOHO-Einrichtungen fiir
die Zwecke des Artikels 30 in Verbindung mit Artikel 29 eine Risikobewertung
durch, um nachzuweisen, dass mit den angewandten technischen Verfahren ein
hohes Schutzniveau fiir Spender sichergestellt wird, und dokumentieren die zur
Festlegung der technischen Verfahren befolgte Vorgehensweise. Die SoHO-
Einrichtungen stellen die Risikobewertung und die Dokumentation ihren zusténdigen
Behorden bei Inspektionen oder auf spezielle Anfrage zur Uberpriifung zur
Verfiigung.

KAPITEL VII

SCHUTZ VON SOHO-EMPFANGERN UND NACHKOMMEN

Artikel 57

Ziele im Zusammenhang mit dem Schutz von SOHO-Empfingern und Nachkommen

SoHO-Einrichtungen schiitzen die Gesundheit von SOHO-Empfangern und Nachkommen aus
medizinisch unterstiitzter Fortpflanzung vor den mit SOHO-Préparaten verbundenen Risiken.
Zu diesem Zweck ermitteln sie die Risiken und minimieren oder beseitigen sie.

Artikel 58

Standards hinsichtlich des Schutzes von SOHO-Empfingern und Nachkommen
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Die SoHO-Einrichtungen legen Verfahren mit Maflnahmen und erforderlichenfalls
Kombinationen von MalBnahmen fest, mit denen ein hohes Mal} an Sicherheit und
Qualitdt sichergestellt wird, und erbringen den Nachweis, dass der Nutzen fiir SOHO-
Empfanger und Nachkommen aus medizinisch unterstiitzter Fortpflanzung grof3er ist
als alle Risiken. Sie miissen insbesondere mit hoher Sicherheit ausschlieSen kdnnen,
dass Krankheitserreger, Toxine oder genetische Krankheiten auf Empfianger oder
Nachkommen aus medizinisch unterstiitzter Fortpflanzung iibertragen werden.

Bei den in Absatz 1 genannten Verfahren mindern die SoHO-Einrichtungen das
Risiko der Ubertragung iibertragbarer Krankheiten von SoHO-Spendern auf
Empfinger, indem sie mindestens die folgenden Malnahmen kombinieren:

a)  Uberpriifung und Beurteilung von aktuellen und fritheren Informationen iiber
Gesundheitszustand, Reisen und relevante Verhaltensmuster der Spender, auf
deren Grundlage eine Riickstellung oder ein Ausschluss erfolgen kann, wenn
durch Testung des Spenders Risiken nicht vollstindig ausgeschlossen werden
koénnen,

b)  Untersuchung von Spendern auf iibertragbare Krankheiten mithilfe
zertifizierter und validierter Testverfahren,

c) wenn moglich, FEinsatz von Verarbeitungstechnologien, die potenziell
ibertragbare Krankheitserreger reduzieren oder eliminieren.

Bei den in Absatz 1 genannten Verfahren mindern die SoHO-Einrichtungen das
Risiko, dass nichtiibertragbare Krankheiten, einschlieBlich genetische Krankheiten
und Krebs, von Spendern auf Empfanger oder Nachkommen aus medizinisch
unterstiitzter Fortpflanzung {libertragen werden, indem sie mindestens die folgenden
Mafinahmen kombinieren:

a)  Uberpriifung des aktuellen und fritheren Gesundheitszustands der Spender, auf
deren Grundlage eine Riickstellung oder ein Ausschluss von Spendern erfolgen
kann, bei denen das Risiko besteht, dass durch die SoHO-Verwendung
Krebszellen oder andere nichtiibertragbare Krankheiten von diesen Spendern
auf einen Empfanger libertragen werden,

b)  in Fillen, in denen die Ubertragung genetischer Krankheiten ein festgestelltes
Risiko ist, und insbesondere bei medizinisch unterstiitzter Fortpflanzung mit
Fremdspende:

1)  Untersuchung der Spender auf die Erkrankungen, die hinsichtlich
Pravalenz oder Schweregrad das hochste Risiko darstellen, oder

i1)  Untersuchung kiinftiger Empfanger auf relevante genetische Risiken, in
Verbindung mit einer Untersuchung der Spender auf die festgestellten
genetischen Krankheiten, damit der Spender so ausgewéhlt werden kann,
dass die betreffende Krankheit bei den Nachkommen ausgeschlossen
wird.

Bei den in Absatz 1 genannten Verfahren mindern die SoHO-Einrichtungen das
Risiko der Ubertragung iibertragbarer oder nichtiibertragbarer Krankheiten auf die
Empfianger durch Kreuzkontamination von Spenden wéhrend der Gewinnung,
Verarbeitung, Lagerung und Verteilung, in dem sie Mallnahmen ergreifen, die
sicherstellen, dass physischer Kontakt zwischen SoHO verschiedener Spender
vermieden oder in Féllen, in denen die Kombination von Spenden fiir die
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Wirksamkeit des SoHO-Priparats erforderlich ist, auf ein Mindestmal} reduziert
wird.

Bei den in Absatz 1 genannten Verfahren mindern die SoHO-Einrichtungen die
Risiken infolge einer mikrobiellen Kontamination der SOHO durch die Umwelt, das
Personal, die Ausriistung, die Materialien oder die Losungen, die bei der Gewinnung,
Verarbeitung, Lagerung oder Verteilung mit den SoHO in Kontakt kommen. Die
SoHO-Einrichtungen mindern diese Risiken mindestens durch die folgenden
MafBnahmen:

a)  Spezifizierung und Uberpriifung der Sauberkeit der Bereiche, in denen die
Gewinnung erfolgt,

b)  Spezifizierung einer bestimmten Luftqualitit in den Verarbeitungsbereichen
auf der Grundlage einer strukturierten und dokumentierten Risikobewertung
fiir jedes SoHO-Priparat sowie Validierung und Aufrechterhaltung dieser
Luftqualitét,

c) Spezifizierung, Beschaffung und Dekontamination von Ausriistung,
Materialien und Losungen auf solche Weise, dass ihre Sterilitdt sichergestellt
ist.

Bei den in Absatz 1 genannten Verfahren mindern die SoHO-Einrichtungen das
Risiko, dass Reagenzien und Losungen, die SOHO zugesetzt werden oder wéhrend
der Gewinnung, Verarbeitung, Lagerung und Verteilung mit den SoHO in Beriihrung
kommen, auf die Empfinger {bertragen werden und toxische oder andere
gesundheitsschiddigende Wirkungen haben konnten, indem sie mindestens die
folgenden MaBBnahmen kombinieren:

a)  Spezifizierung solcher Reagenzien und Losungen vor dem Kauf,

b)  Uberpriifung der erforderlichen Zertifizierungen fiir solche Reagenzien und
Losungen,

c)  Erbringung des Nachweises, dass solche Reagenzien und Losungen, soweit
erforderlich, vor der Verteilung entfernt werden.

Bei den in Absatz 1 genannten Verfahren mindern die SoHO-Einrichtungen das
Risiko, dass inhdrente Eigenschaften von SoHO, die fiir die klinische Wirksamkeit
erforderlich sind, durch eine durchgefiihrte SoHO-Tétigkeit so verandert wurden,
dass SoHO-Prédparate bei ihrer Verwendung bei Empfangern unwirksam oder
weniger wirksam werden, indem sie mindestens die folgenden MaBnahmen
kombinieren:

a)  Durchfithrung einer umfassenden Prozessvalidierung und Geritequalifizierung
nach Artikel 41 Absatz 2 Buchstabe a Ziffer vii,

b)  Erbringung des Wirksamkeitsnachweises nach Artikel 41 Absatz 4, sofern
erforderlich.

Bei den in Absatz 1 genannten Verfahren mindern die SoHO-Einrichtungen das
Risiko, dass SOHO bei den Empfingern eine Immunreaktion hervorrufen, indem sie
mindestens die folgenden MaBBnahmen kombinieren:

a) genaue Typisierung und, soweit erforderlich, Zuordnung (Matching) von
Patienten zu Spendern,

b)  korrekte Verteilung der SOHO an die richtigen Empfanger nach Artikel 45.
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(14)

Bei den in Absatz 1 genannten Verfahren mindern die SoHO-Einrichtungen alle
anderen Risiken, die sich durch die Verwendung von SoHO oder SoHO-Préparaten
fiir die Gesundheit von SoHO-Empfiangern oder Nachkommen aus medizinisch
unterstiitzter Fortpflanzung ergeben und nicht in den Absidtzen 2 bis 8 behandelt
werden, durch die Anwendung von Verfahren, die sie als sicher und wirksam zur
Minderung des betreffenden Risikos validiert haben oder deren risikomindernde
Wirkung durch verdffentlichte wissenschaftliche Erkenntnisse belegt ist.

SoHO-Einrichtungen diirfen

a)  SoHO-Prédparate bei Empfiangern nicht ohne nachgewiesenen Nutzen
verwenden, auBler im Rahmen einer klinischen Priifstudie, die von ihrer
zustindigen Behorde nach Artikel 41 Absatz 4 im Zusammenhang mit einer
bedingten Zulassung des SoHO-Préparats genehmigt wurde,

b)  SoHO-Préparate bei Empfangern nicht unnétigerweise verwenden,

c) fiir bestimmte SOHO-Préparate bei potenziellen Empfiangern oder Angehorigen
der Gesundheitsberufe nicht mit Informationen werben, die insbesondere in
Bezug auf den potenziellen Nutzen und die Vorteile fiir die Empfanger der
betreffenden SoHO irrefiihrend sind.

Fiir die in den Absétzen 2 und 3 genannten MaBnahmen iiberpriifen die SoHO-
Einrichtungen die Eignung eines Spenders durch ein Gesprich mit dem Spender,
seinem gesetzlichen Vormund oder, im Falle einer Spende nach dem Tod, mit einer
geeigneten Person, die iiber den Gesundheitszustand und die Lebensweise des
Spenders informiert ist. Die Befragung kann mit anderen Befragungen kombiniert
werden, die im Rahmen der Beurteilung nach Artikel 53 Absatz 1 Buchstabe f
durchgefiihrt werden.

Bei Spendern, die wiederholt spenden, konnen die in Unterabsatz 1 genannten
Befragungen auf Aspekte beschrinkt werden, die sich moglicherweise gedndert
haben, und durch Fragebogen ersetzt werden.

In Féllen, in denen SoHO-Einrichtungen oder Betreiber, die anderen
Rechtsvorschriften der Union unterliegen, beabsichtigen, die SoHO anschlieSend
einem Sterilisationsverfahren oder einem anderen Verfahren zu unterziehen, das die
in den Absitzen 2 bis 5 beschriebenen Risiken mindert, kdnnen die gemél den
Absitzen 2 und 3 erforderlichen MaBnahmen zur Uberpriifung der Spendereignung
im Einklang mit den in Artikel 59 genannten Bestimmungen, Leitlinien oder
Verfahren angepasst werden.

Die SoHO-Einrichtungen dokumentieren die Ergebnisse der Uberpriifung der
Spendereignung gemidll den Absdtzen2 und 3 und teilen den Spendern oder
gegebenenfalls ithren Angehorigen oder den Personen, die im Namen der Spender
eine Genehmigung erteilen, die Ergebnisse der Uberpriifung der Spendereignung im
Einklang mit den nationalen Rechtsvorschriften mit und erldutern sie eindeutig.

Im Falle von Spenden nach dem Tod iibermitteln und erldutern die SoHO-
Einrichtungen den betroffenen Personen die Ergebnisse im Einklang mit den
nationalen Rechtsvorschriften.

SoHO-Einrichtungen, die SoHO bei Empfingern anwenden, miissen deren
Einwilligung zur Verwendung von SoHO einholen.

Die SoHO-Einrichtungen informieren die Empfénger mindestens iiber Folgendes:
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(15)

(16)

a) die SchutzmaBinahmen zum Schutz ihrer Daten und der Daten von
Nachkommen im Falle der medizinisch unterstiitzten Fortpflanzung,

b) die Notwendigkeit, im Falle der medizinisch unterstiitzten Fortpflanzung mit
Fremdspende alle unbeabsichtigten Reaktionen nach der Anwendung von
SoHO oder alle bei den Nachkommen auftretenden genetischen Krankheiten
gemil Artikel 47 Absatz 2 zu melden.

Der Kommission wird die Befugnis iibertragen, delegierte Rechtsakte gemal3
Artikel 77 zu erlassen, um diese Verordnung in Féllen zu erginzen, in denen
zusitzliche Standards fiir erforderlich erachtet werden, um den Schutz von SoHO-
Empfingern oder Nachkommen aus medizinisch unterstiitzter Fortpflanzung vor den
mit der Anwendung von SoHO-Priparaten verbundenen Risiken sicherzustellen.

Ist dies im Falle eines Risikos fir SoHO-Empfinger und Nachkommen aus
medizinisch unterstiitzter Fortpflanzung, das sich aus einem unzureichenden
Sicherheits- und Qualitdtsniveau der SoHO ergibt, aus Griinden duBerster
Dringlichkeit erforderlich, so findet das Verfahren gemif3 Artikel 78 auf delegierte
Rechtsakte, die gemiB dem vorliegenden Artikel erlassen werden, Anwendung.

Artikel 59

Umsetzung der Standards hinsichtlich des Schutzes von Empfiingern und Nachkommen

(1

2

3)

“4)

Halt die Kommission es fiir erforderlich, verbindliche Vorschriften fiir die
Umsetzung eines bestimmten Standards oder eines Teils eines Standards gemal3
Artikel 58 zu erlassen, um ein konvergentes und hohes Schutzniveau fiir SOHO-
Empfanger und Nachkommen aus medizinisch unterstiitzter Fortpflanzung
sicherzustellen, kann die Kommission Durchfiihrungsrechtsakte erlassen, in denen
bestimmte Verfahren beschrieben werden, die zur Erfiillung eines solchen Standards
oder eines Teils eines solchen Standards einzuhalten und anzuwenden sind.

Diese Durchfiihrungsrechtsakte werden gemil3 dem in Artikel 79 Absatz 2 genannten
Priifverfahren erlassen.

In hinreichend begriindeten Fillen duerster Dringlichkeit im Zusammenhang mit
einem Gesundheitsrisiko fiir Empfinger oder Nachkommen erldsst die Kommission
nach dem  Verfahren gemidll  Artikel 79  Absatz3  sofort  geltende
Durchfiihrungsrechtsakte.

Zur Anwendung der in Artikel 58 genannten Standards oder Teile von Standards
hinsichtlich des Schutzes von Empfingern und Nachkommen befolgen die SoHO-
Einrichtungen die Verfahren, die in den geméafl den Absidtzen 1 und 2 erlassenen
Durchfiihrungsrechtsakten festgelegt sind.

Bei der Anwendung von Standards oder Teilen von Standards hinsichtlich des
Schutzes von Empfangern und Nachkommen, fiir die kein Durchfiihrungsrechtsakt
erlassen wurde, befolgen die SOHO-Einrichtungen

a) die neuesten technischen Leitlinien, die auf der in Kapitel XI behandelten
SoHO-Plattform der EU abrufbar sind, darunter

1) vom ECDC verbdffentlichte Leitlinien zur Verhiitung der Ubertragung
iibertragbarer Krankheiten durch die Verwendung von SoHO beim
Menschen,
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i1)  vom EDQM verdffentlichte Leitlinien zum Schutz von Empfangern und
Nachkommen vor anderen Risiken als der Ubertragung iibertragbarer
Krankheiten durch die Verwendung von SoHO beim Menschen,

b) andere Leitlinien, fiir die von den zustindigen Behorden anerkannt wurde, dass
mit ihnen ein gleichwertiges Niveau der Sicherheit und Qualitdt von SoHO
erreicht wird, wie es in den unter Buchstabe a genannten technischen Leitlinien
festgelegt ist,

c) — wenn in den unter den Buchstabena oder b genannten Leitlinien ein
bestimmtes technisches Verfahren nicht behandelt wird — andere technische
Verfahren im Einklang mit verfiigbaren einschligigen internationalen Normen
und wissenschaftlichen Erkenntnissen in nach dem Peer-Review-Verfahren
gepriiften wissenschaftlichen Veroffentlichungen.

In den in Absatz 4 Buchstabe a genannten Féllen miissen die SoHO-Einrichtungen
fiir die Zwecke des Artikels 30 in Verbindung mit Artikel 29 in der Lage sein, ihren
zustdndigen Behorden fiir jeden Standard bzw. jeden Teil eines Standards
nachzuweisen, in welchem Umfang sie welche der in Absatz 4 Buchstabe a
genannten Leitlinien befolgen.

In den in Absatz 4 Buchstabe b genannten Fillen weisen die SoHO-Einrichtungen
fiir die Zwecke des Artikels 30 in Verbindung mit Artikel 29 gegeniiber ihren
zustdndigen Behorden fiir jeden Standard bzw. jeden Teil eines Standards nach, dass
das mit den anderen angewandten Leitlinien erreichte Niveau der Sicherheit, Qualitét
und Wirksamkeit gegeniiber dem in den technischen Leitlinien nach Absatz 4
Buchstabe a festgelegten Niveau gleichwertig ist

In den in Absatz 4 Buchstabe ¢ genannten Fillen fiihren die SOHO-Einrichtungen fiir
die Zwecke des Artikels 30 in Verbindung mit Artikel 29 eine Risikobewertung
durch, um nachzuweisen, dass mit den angewandten technischen Verfahren ein
hohes Schutzniveau fiir Empfanger und Nachkommen aus medizinisch unterstiitzter
Fortpflanzung sichergestellt wird, und dokumentieren die zur Festlegung der
technischen Verfahren befolgte Vorgehensweise. Die SoHO-Einrichtungen stellen
die Risikobewertung und die Dokumentation ihren zustindigen Behdrden bei
Inspektionen oder auf spezielle Anfrage zur Uberpriifung zur Verfiigung.

Artikel 60
Freigabe von SOHO

Eine SoHO-Einrichtung, die SOHO zur Verwendung beim Menschen oder zur Herstellung
von Produkten, die durch andere Rechtsvorschriften der Union geregelt sind, oder als
Ausgangs- und Rohstoffe flir diese Produkte freigibt, muss iiber ein Verfahren unter der
Kontrolle der gemal Artikel 38 fiir die Freigabe von SoHO verantwortlichen Person verfiigen,
mit dem sichergestellt wird, dass die in Artikel 58 genannten Standards und Teile von
Standards und ihre Umsetzung geméf Artikel 59 vor der Freigabe tiberpriift und dokumentiert
wurden und dass alle Anforderungen im Zusammenhang mit den geltenden Zulassungen nach
Maligabe dieser Verordnung eingehalten wurden.

Artikel 61

Sonderfreigabe
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Der in Artikel 51 genannte Arzt kann die fiir die Freigabe von SoHO verantwortliche Person
nach Artikel 38 bevollméachtigen, ein bestimmtes SoOHO-Priparat zur Verwendung bei einem
bestimmten Empfanger freizugeben, obwohl dieses SOHO-Préparat nicht alle einschligigen
Standards und Leitlinien nach Artikel 59 erfiillt, wenn der erhebliche potenzielle Nutzen fiir
den Empfanger die Risiken iiberwiegt und keine Alternative zur Verfiigung steht. Der Arzt
darf eine solche Sonderfreigabe nur genehmigen, wenn der behandelnde Arzt des Empfangers
damit einverstanden ist. Der in Artikel 51 genannte Arzt dokumentiert den
Entscheidungsprozess in einer Nutzen-Risiko-Bewertung. In diesem Fall wird der
vorgesehene Empfianger iiber die Sonderfreigabe informiert und muss vor der Verwendung
der SoHO seine Einwilligung im Einklang mit den nationalen Rechtsvorschriften erteilen.

KAPITEL VIII

KONTINUITAT DER VERSORGUNG

Artikel 62
Erstellung von nationalen SoHO-Notfallplinen

(1) Die Mitgliedstaaten erstellen in Zusammenarbeit mit den nationalen SOHO-Behorden
nationale SoOHO-Notfallplane mit MaBBnahmen, die unverziiglich anzuwenden sind,
wenn die Versorgungslage bei kritischen SoHO eine ernste Gefahr fiir die
menschliche Gesundheit darstellt oder darstellen konnte.

2) Die Mitgliedstaaten unternehmen alle zumutbaren Anstrengungen, um die
Beteiligung der Offentlichkeit an SoHO-Spendeaktivititen zu fordern, insbesondere
fiir kritische SOHO, um eine stabile Versorgung sicherzustellen und die Spenderaten
bedarfsabhingig erhéhen zu kdnnen, wenn das Risiko eines Engpasses erkannt wird.
Auf diese Weise fordern sie die Gewinnung von SoHO mit einer starken Beteiligung
des offentlichen und gemeinniitzigen Sektors.

3) Die Mitgliedstaaten geben in den Pldnen nach Absatz 1 Folgendes an:
a)  potenzielle Risiken fiir die Versorgung mit kritischen SoHO,
b) die einzubeziehenden kritischen SoHO-Einrichtungen,
c) die Befugnisse und Verantwortlichkeiten der zustéindigen Behorden,

d) Kommunikationswege und Verfahren fiir den Informationsaustausch zwischen
den zustidndigen Behorden, einschlieflich der zustindigen Behdrden der
anderen Mitgliedstaaten und gegebenenfalls anderer Beteiligter,

e) ein Verfahren flir die Erarbeitung von Bereitschaftspldnen fiir bestimmte
ermittelte Risiken, insbesondere im Zusammenhang mit dem Ausbruch
ibertragbarer Krankheiten,

f)  ein Verfahren zur Bewertung und gegebenenfalls Genehmigung der Antrige
von SoHO-Einrichtungen auf Ausnahmeregelungen beziiglich der in den
Kapiteln VI und VII festgelegten Standards.

4) Die Mitgliedstaaten stellen sicher, dass jede nach Absatz 3 Buchstabe f gewdhrte
Ausnahmeregelung zeitlich begrenzt und insofern gerechtfertigt ist, als die mit ihr
verbundenen Risiken geringer sind als die Risiken, die sich aus einem Engpass der
Versorgung mit der betreffenden SoHO ergeben wiirden.
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(1)

Die Mitgliedstaaten beriicksichtigen die Leitlinien des ECDC fiir Krisenfdlle im
Zusammenhang mit epidemiologischen Ausbriichen und die vom EDQM
verdffentlichten allgemeinen Leitlinien fiir die Notfallplanung.

Die Mitgliedstaaten {iberarbeiten ihre nationalen SoOHO-Notfallpline in regelméBigen
Abstidnden, um organisatorischen Verdnderungen bei den zustindigen Behorden
sowie Erkenntnissen aus der Umsetzung der Pline und aus Simulationsiibungen
Rechnung zu tragen.

Die Kommission kann Durchfiihrungsrechtsakte erlassen zu

a)  Vorschriften fiir die Erstellung der in Absatz 1 vorgesehenen nationalen SoHO-
Notfallpléne, soweit dies erforderlich ist, um ein kohérentes und wirksames
Management von Versorgungsstdrungen sicherzustellen,

b)  der Rolle der Interessentrager und der unterstiitzenden Rolle des ECDC bei der
Erstellung und Durchfiihrung nationaler SOHO-Notfallpléne.

Diese Durchfiihrungsrechtsakte werden gemif3 dem in Artikel 79 Absatz 2 genannten
Priifverfahren erlassen.

Artikel 63
Versorgungswarnungen fiir kritische SOHO

Kritische SoOHO-Einrichtungen leiten im Falle einer erheblichen Versorgungsstorung
unverziiglich eine SOHO-Versorgungswarnung an ihre zustindigen Behorden weiter,
in der sie die Ursache, die erwarteten Auswirkungen auf die Patienten und etwaige
ergriffene AbhilfemaBBnahmen, gegebenenfalls einschlieBlich moglicher alternativer
Versorgungswege, angeben. Storungen gelten als erheblich, wenn die Anwendung
kritischer SOHO wegen Nichtverfiigbarkeit entfdllt oder verschoben wird und dies
eine ernsthafte Gesundheitsgefdhrdung darstellt.

Die zustdndigen Behorden, die eine Warnung nach Absatz 1 erhalten,
a) leiten die SOHO-Versorgungswarnung an ihre nationale SoHO-Behorde weiter,

b)  ergreifen MaBBnahmen zur Risikominderung, wenn und soweit dies moglich ist,
und

c)  beriicksichtigen die nach Absatz 1 eingegangenen Informationen bei der
regelmiBigen Uberpriifung ihrer nationalen SoHO-Notfallpline gemil
Artikel 62.

Die nationalen SoHO-Behdrden  konnen  die  eingegangenen  SoHO-
Versorgungswarnungen an die SoHO-Plattform der EU in Fillen {ibermitteln, in
denen die Versorgungsstorung andere Mitgliedstaaten betreffen konnte oder in denen
eine solche Stérung durch eine Zusammenarbeit der Mitgliedstaaten im Sinne von
Artikel 62 Absatz 3 Buchstabe d behoben werden konnte.

Artikel 64

Ausnahmen von der Zulassungspflicht fiir SOHO-Priparate in Krisenfillen

Abweichend von Artikel 21 konnen die zustindigen Behorden auf einen durch eine
Gesundheitskrise hinreichend begriindeten Antrag einer SoHO-Einrichtung hin in
ithrem Hoheitsgebiet die Verteilung oder Herstellung von SoHO-Priparaten zur
unmittelbaren Anwendung in Féllen erlauben, in denen die in dem genannten Artikel
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vorgesehenen Verfahren nicht durchgefiihrt wurden, sofern die Verwendung dieser
SoHO-Prdparate im Interesse der offentlichen Gesundheit liegt. Die zustindigen
Behorden geben den Zeitraum an, fiir den die Erlaubnis erteilt wird, oder legen
Bedingungen fest, die eine eindeutige Festlegung dieses Zeitraums ermoglichen.

2) Die zustindigen Behorden unterrichten die nationale SoHO-Behorde iiber die
Notfallzulassung. Die nationale SOHO-Behorde unterrichtet die Kommission und die
anderen Mitgliedstaaten {iber jede Entscheidung, die Verteilung oder Herstellung von
SoHO-Priparaten zur unmittelbaren Anwendung geméll Absatz 1 zu erlauben, wenn
solche SoOHO-Priparate an andere Mitgliedstaaten verteilt werden konnten.

Artikel 65
Zusitzliche Notfallmainahmen der Mitgliedstaaten

Die Mitgliedstaaten konnen zusdtzlich zu den in ihren nationalen SoHO-Notfallpldnen
vorgesehenen MafBnahmen einzelfallbezogen weitere Malnahmen ergreifen, um bei
Engpéssen in ithrem Hoheitsgebiet die Versorgung mit kritischen SoOHO sicherzustellen. Die
Mitgliedstaaten, die solche MaBBnahmen treffen, unterrichten die anderen Mitgliedstaaten und
die Kommission unverziiglich und begriinden die ergriffenen MaBBnahmen.

Artikel 66
Notfallpline der SOHO-Einrichtungen

In jeder SOHO-Einrichtung, die SoHO-Tétigkeiten im Zusammenhang mit kritischen SoHO
durchfiihrt, muss ein einrichtungsbezogener Notfallplan bestehen, der die Umsetzung des
nationalen SoOHO-Notfallplans nach Artikel 62 unterstiitzt.

KAPITEL IX

SOHO-KOORDINIERUNGSGREMIUM

Artikel 67
SoHO-Koordinierungsgremium

(1) Es wird das SoHO-Koordinierungsgremium eingerichtet, um die Koordinierung
unter den Mitgliedstaaten hinsichtlich der Durchfiihrung dieser Verordnung und der
auf ihrer Grundlage erlassenen delegierten Rechtsakte und Durchfiihrungsrechtsakte
zu fordern und die Mitgliedstaaten bei dieser Koordinierung zu unterstiitzen sowie
die diesbeziigliche Zusammenarbeit mit Interessentréigern zu erleichtern.

2) Jeder Mitgliedstaat benennt zwei stindige Mitglieder und zwei stellvertretende
Mitglieder, die die nationale SoHO-Behorde und, falls der Mitgliedstaat dies
wiinscht, das Gesundheitsministerium vertreten. Die nationale SoHO-Behorde kann
Mitglieder aus anderen zustindigen Behdrden benennen, doch miissen diese
Mitglieder sicherstellen, dass ihre Ansichten und Vorschlige von der nationalen
SoHO-Behorde gebilligt werden. Das Gremium kann auch Sachverstindige und
Beobachter zur Teilnahme an seinen Sitzungen einladen und gegebenenfalls mit
anderen externen Sachverstindigen zusammenarbeiten. Die anderen Organe,
Einrichtungen und sonstigen Stellen der Union haben eine Beobachterrolle.
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(7

Die Mitgliedstaaten {ibermitteln die Namen und die Organisationszugehorigkeit der
von ihnen benannten Mitglieder an die Kommission, die das Mitgliederverzeichnis
auf der SoOHO-Plattform der EU ver6ffentlicht.

Die Kommission fiihrt den Vorsitz in den Sitzungen des SoHO-
Koordinierungsgremiums. Der Vorsitz nimmt nicht an den Abstimmungen des
SoHO-Koordinierungsgremiums teil.

Die Kommission nimmt die Sekretariatsgeschifte des SoHO-
Koordinierungsgremiums geméaf Artikel 72 wahr.

In der von der Kommission vorgeschlagenen Geschiftsordnung des SoHO-
Koordinierungsgremiums sind insbesondere die Verfahren fiir Folgendes festgelegt:

a)  Sitzungsplanung,
b)  Konsensfindung und Abstimmung,

c¢) Annahme von Stellungnahmen oder anderen Verlautbarungen, auch in
dringlichen Fillen,

d)  Beratungsersuchen an das SoHO-Koordinierungsgremium, einschlielich der
Zulassigkeitskriterien fiir Beratungsersuchen an das SoHO-
Koordinierungsgremium und fiir andere Korrespondenz mit dem SoHO-
Koordinierungsgremium,

e) Konsultation von Beratungsgremien, die im Rahmen anderer einschldgiger
Rechtsvorschriften der Union eingerichtet wurden,

f)  die Ubertragung von Routineaufgaben an Arbeitsgruppen, unter anderem in
den Bereichen Vigilanz, Inspektion, Riickverfolgbarkeit und Anwendbarkeit
der Bestimmungen dieser Verordnung,

g) die Ubertragung von Ad-hoc-Aufgaben an Mitglieder des SoHO-
Koordinierungsgremiums oder technische Sachverstindige, damit diese bei
Bedarf spezifische technische Themen untersuchen und dem SoHO-
Koordinierungsgremium dariiber berichten,

h)  Einladung von Sachverstindigen zur Teilnahme an den Arbeitsgruppen des
SoHO-Koordinierungsgremiums und/oder zur Mitwirkung an Ad-hoc-
Aufgaben aufgrund ihrer personlichen Erfahrung und ihres Fachwissens oder
im Namen anerkannter Fachverbiande auf Unionsebene oder weltweit,

1) Einladung von  Einzelpersonen, Organisationen oder Offentlichen
Einrichtungen als Beobachter,

1) die Vorschriften fiir Erkldrungen zu Interessenkonflikten der eingeladenen
Sachverstindigen,

k)  die Zusammensetzung und die Verfahrensordnung der Arbeitsgruppen sowie
die Ubertragung von Ad-hoc-Aufgaben.

Die Kommission erldsst im Wege von Durchfiihrungsrechtsakten die erforderlichen
MaBnahmen fiir die Einrichtung, die Verwaltung und die Funktionsweise des SOHO-
Koordinierungsgremiums.

Diese Durchfiihrungsrechtsakte werden geméfl dem in Artikel 79 Absatz 2 genannten
Priifverfahren erlassen.
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Artikel 68

Aufgaben des SOHO-Koordinierungsgremiums

Das SoHO-Koordinierungsgremium unterstiitzt die zustdndigen Behdrden der
Mitgliedstaaten in allen Fragen im Zusammenhang mit der Koordinierung der
Durchfiihrung dieser Verordnung und der auf ihrer Grundlage erlassenen
Durchfiihrungsrechtsakte und delegierten Rechtsakte, indem es

a)

b)

g)

auf FErsuchen der zustindigen Behorden gemill Artikel 14 Absatz 2
Unterabsatz 1 Stellungnahmen zum Regelungsstatus einer Substanz, eines
Produkts oder einer Tatigkeit nach dieser Verordnung ausarbeitet und seine
Stellungnahmen in das Kompendium aufnimmt,

bei der Ausarbeitung von Stellungnahmen nach Buchstabe a eine Konsultation
mit gleichwertigen Beratungsgremien auf Unionsebene, die im Rahmen
anderer einschldgiger Rechtsvorschriften der Union eingerichtet wurden,
gemil Artikel 14 Absatz 2 Unterabsatz 2 einleitet und in Fillen, in denen
Einigkeit mit den gleichwertigen Beratungsgremien besteht, die
Stellungnahmen zu den anzuwendenden Rechtsvorschriften der Union in das
Kompendium aufnimmt,

bewidhrte  Verfahren hinsichtlich der  Durchfiihrung der SoHO-
Aufsichtstatigkeiten austauscht und dokumentiert und vereinbarte und
dokumentierte bewidhrte Verfahren auf der SoHO-Plattform der EU
verOffentlicht,

die gemil Artikel 14 Absatz 3 gemeldeten Informationen erfasst und in das
Kompendium aufnimmt,

zum Austausch von Erfahrungen und bewéhrten Verfahren gegebenentfalls mit
dem EDQM und dem ECDC — in Bezug auf technische Standards — sowie mit
der EMA — in Bezug auf Zulassungen und Uberwachungstitigkeiten im
Zusammenhang mit der Ausstellung von Bescheinigungen fiir die Plasma-
Stammdokumentation gemal3 der Richtlinie 2003/63/EG — in Verbindung tritt,
um die harmonisierte Umsetzung von Standards und technischen Leitlinien zu
unterstiitzen,

an der effizienten Organisation gemeinsamer Inspektionen und gemeinsamer
Zulassungen fiir SOHO-Préparate, an denen mehr als ein Mitgliedstaat beteiligt
ist, mitwirkt,

im Zusammenhang mit der oben genannten Koordinierung anderweitige
Unterstiitzung bietet.

Die Kommission kann Durchfiihrungsrechtsakte erlassen, in denen die Kriterien und
Verfahren fiir die Konsultation von Beratungsgruppen, die im Rahmen anderer
einschldgiger Rechtsvorschriften der Union eingesetzt wurden, beschrieben werden.

Diese Durchfiihrungsrechtsakte werden geméfl dem in Artikel 79 Absatz 2 genannten
Priifverfahren erlassen.
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KAPITEL X

TATIGKEITEN DER UNION

Artikel 69

Schulungsmafinahmen der Union und Personalaustausch zwischen den zustindigen

(M

2

3)

“4)

)

(6)

Behorden

Die Kommission organisiert gemeinsam mit den betreffenden Mitgliedstaaten
Schulungsmafinahmen der Union.

Im Rahmen der organisierten SchulungsmaBnahmen der Union deckt die
Kommission je nach Bedarf mindestens folgende Themen ab:

a)  die Durchfiihrung dieser Verordnung,

b)  Verfahren, die fiir die SoHO-Aufsichtstitigkeiten der zustdndigen Behdrden
relevant sind,

¢)  Funktionen und Nutzung der SoHO-Plattform der EU,

d)  sonstige Kenntnisse und Fihigkeiten, die fiir die Erleichterung der SoHO-
Aufsichtstitigkeiten relevant sind.

Die Kommission kann die Schulungsmaflnahmen der Union fiir Personal bei
zustandigen Behorden in den EWR-Mitgliedstaaten und in Landern, die sich um die
Mitgliedschaft in der Union bewerben oder Beitrittskandidaten sind, anbieten sowie
fir Personal in Einrichtungen, denen spezifische Zustindigkeiten fiir SoHO-
Tétigkeiten lbertragen wurden. Sie kann Aspekte der SchulungsmaBnahmen in
Zusammenarbeit mit internationalen Organisationen und Regulierungsbehdrden, die
im Bereich der SoHO titig sind, organisieren.

Die zustindigen Behorden stellen sicher, dass das bei den SchulungsmafBBnahmen der
Union gemill Absatz 1 erworbene Wissen nach Bedarf weitergegeben und in den
Personalschulungen gemil3 Artikel 16 angemessen genutzt wird.

Die Kommission kann in Zusammenarbeit mit den Mitgliedstaaten die Organisation
von Programmen flir den Personalaustausch zwischen den zustindigen Behdrden in
zwei oder mehr Mitgliedstaaten und fiir die voriibergehende Abordnung von
Personal von einem Mitgliedstaat in einen anderen im Rahmen von
Personalschulungen unterstiitzen.

Die Kommission flihrt ein Verzeichnis des Personals der zustindigen Behdrden, das
Schulungsmafnahmen der Union nach Absatz 1 erfolgreich abgeschlossen hat, um
gemeinsame Tétigkeiten und insbesondere die in den Artikeln 23, 31 und 71
genannten Tétigkeiten zu erleichtern. Die Kommission macht dieses Verzeichnis den
Mitgliedstaaten zuginglich.

Der Kommission wird die Befugnis tbertragen, delegierte Rechtsakte gemé@f
Artikel 77 zu erlassen, um diese Verordnung durch Vorschriften beziiglich der
Organisation der in Absatz 1 genannten Schulungsmafnahmen und der in Absatz 4
genannten Programme zu ergidnzen.
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Artikel 70
Kontrollen der Kommission in den Mitgliedstaaten

Die Kommission fithrt in den Mitgliedstaaten Kontrollen, einschlieflich Audits,
durch, um die wirksame Anwendung der Anforderungen zu iiberpriifen, und zwar in
Bezug auf

a)  die in Kapitel I behandelten zustindigen Behorden und beauftragten Stellen,

b) die in Kapitel I behandelten SoHO-Aufsichtstitigkeiten, die von den
zustandigen Behorden und beauftragten Stellen durchgefiihrt werden,

c) die Melde- und Berichtspflichten aus dieser Verordnung.

Die Kommission organisiert die in Absatz 1 genannten Kontrollen in
Zusammenarbeit mit den Mitgliedstaaten und fiihrt sie so durch, das unnétiger
Verwaltungsaufwand vermieden wird.

Bei der Durchfiihrung der in Absatz1 genannten Kontrollen ziehen die
Sachverstindigen der Kommission  gegebenenfalls die vom  SoHO-
Koordinierungsgremium gemall Artikel 68 Absatz 1 Buchstabe ¢ vereinbarten und
dokumentierten bewdhrten Verfahren in Bezug auf Inspektion, Vigilanz und sonstige
SoHO-Aufsichtstatigkeiten heran.

Sachverstindige der Mitgliedstaaten konnen die Sachverstindigen der Kommission
bei der Durchfilhrung der in Absatz 1 genannten Kontrollen unterstiitzen. Die
Kommission wiéhlt die Sachverstindigen aus den Mitgliedstaaten nach Moglichkeit
aus dem in Artikel 69 Absatz 5 genannten Verzeichnis aus und gewéhrt ihnen die
gleichen Zugriffsrechte wie den Sachverstindigen der Kommission.

Die Kommission muss nach jeder Kontrolle

a) einen Entwurf eines Berichts iiber die Ergebnisse erarbeiten und darin
gegebenenfalls Empfehlungen zur Behebung der Mingel abgeben,

b) dem betreffenden Mitgliedstaat eine Abschrift des unter Buchstabe a genannten
Berichtsentwurfs zur Stellungnahme tibermitteln,

c¢) die Bemerkungen des unter Buchstabe b genannten Mitgliedstaats bei der
Ausarbeitung des endgiiltigen Berichts beriicksichtigen,

d) den endgiiltigen Bericht gemél Buchstabe ¢ und die Stellungnahme des
Mitgliedstaats gemall Buchstabe b 6ffentlich zugénglich machen.

Artikel 71
Zusammenarbeit mit dem EDQM

Die Kommission nimmt eine Zusammenarbeit mit dem EDQM in Bezug auf die vom EDQM
veroffentlichten Leitlinien auf und erhélt diese aufrecht.

(1

Artikel 72
Unterstiitzung durch die Union

Um die Einhaltung der in dieser Verordnung vorgesehenen Anforderungen zu
erleichtern, unterstiitzt die Kommission die Umsetzung durch Folgendes:
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a)  Wahrnehmung der Sekretariatsgeschéfte sowie technische, wissenschaftliche
und logistische Unterstiitzung des SoHO-Koordinierungsgremiums und seiner
Arbeitsgruppen,

b) Finanzierung der Kontrollen der Kommission in den Mitgliedstaaten,
einschlieBlich der Kosten fiir Sachverstdndige aus den Mitgliedstaaten, die die
Kommission bei solchen Kontrollen unterstiitzen,

c) Bereitstellung von Finanzmitteln aus dem einschldgigen Unionsprogramm zur
Unterstiitzung der 6ffentlichen Gesundheit fiir Folgendes:

1)  Unterstlitzung der Zusammenarbeit zwischen zustéindigen Behorden und
den Organisationen, die Gruppen von SoHO-Einrichtungen und SoHO-
Fachkreise vertreten, mit dem Ziel, die wirksame und effiziente
Durchfiihrung dieser Verordnung, auch im Zusammenhang mit
Schulungsmafinahmen, zu erleichtern,

i1)  Kofinanzierung eines Kooperationsabkommens mit dem EDQM, das der
Erarbeitung und Aktualisierung technischer Leitlinien dient, die die
kohdrente Umsetzung dieser Verordnung unterstiitzen.

Im Hinblick auf die in Absatz 1 Buchstabe a genannte Unterstiitzung organisiert die
Kommission insbesondere die Sitzungen des SoHO-Koordinierungsgremiums und
seiner  Arbeitsgruppen, die  Reisen der  Mitglieder des  SoHO-
Koordinierungsgremiums sowie die Kostenerstattungen und Sondervergiitungen fiir
die an diesen Sitzungen teilnehmenden wissenschaftlichen Sachverstdndigen und
stellt angemessene FolgemafBnahmen sicher.

Auf Antrag der Mitgliedstaaten kann {iber das mit der Verordnung (EU) 2021/240
des Europiischen Parlaments und des Rates!” eingerichtete Instrument fiir technische
Unterstiitzung die Reformierung der nationalen oder regionalen SoHO-
Versorgungsiiberwachung technisch unterstiitzt werden, sofern mit den Reformen die
Einhaltung dieser Verordnung angestrebt wird.

Zur Durchfiihrung der in Absatz 1 genannten Tatigkeiten zum beiderseitigen Nutzen
der Kommission und der Begiinstigten steht der Kommission in Bezug auf die
Vorbereitung, Verwaltung, Uberwachung, Uberpriifung und Kontrolle sowie in
Bezug auf Unterstilitzungsausgaben die gegebenenfalls erforderliche technische und
administrative Unterstlitzung zur Verfiigung.

KAPITEL XI

SOHO-PLATTFORM DER EU

Artikel 73
Einrichtung, Verwaltung und Unterhaltung der SoHO-Plattform der EU

Die Kommission richtet die SoHO-Plattform der EU ein und verwaltet und unterhalt
sie, um den wirksamen und effizienten Austausch von Informationen iiber SOHO-
Tatigkeiten in der Union gemal dieser Verordnung zu erleichtern.

Verordnung (EU) 2021/240 des Europdischen Parlaments und des Rates vom 10. Februar 2021 zur
Schaffung eines Instruments fiir technische Unterstiitzung (ABL. L 57 vom 18.2.2021, S. 1).
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Die Kommission erstellt eine Zusammenfassung der Daten von offentlichem
Interesse und stellt sie der Offentlichkeit auf der SoHO-Plattform der EU in
aggregierter und anonymisierter Form zur Verfiigung. Die SoHO-Plattform der EU
ist ein Kommunikationsweg fiir den beschriankten Austausch von Informationen und
Daten zwischen zustindigen Behorden sowie zwischen SoHO-Einrichtungen und
ihren jeweiligen zustdndigen Behdrden.

Die Verarbeitung personenbezogener Daten durch die Mitgliedstaaten und die
Kommission tiber die SoOHO-Plattform der EU oder eine ihrer Komponenten erfolgt
ausschlieBlich fiir den Zweck der Durchfithrung SoOHO-bezogener Tétigkeiten gemal
dieser Verordnung und im Einklang mit den geltenden Datenschutzvorschriften.

Die Kommission erldsst delegierte Rechtsakte gemdll Artikel 77, um diese
Verordnung durch technische Spezifikationen fiir die Einrichtung, Verwaltung und
Unterhaltung der SoHO-Plattform der EU zu ergénzen.

Die Kommission stellt fiir SoHO-Einrichtungen und die zustindigen Behorden
Anweisungen fiir die ordnungsgeméfBe Nutzung der SOHO-Plattform der EU bereit.

Artikel 74
Allgemeine Funktionen der SOHO-Plattform der EU

Die SoHO-Plattform der EU bietet SOHO-Einrichtungen, zustdndigen Behorden, den
Mitgliedstaaten und der Kommission die Moglichkeit, SoHO betreffende
Informationen, Daten und Dokumente zu verarbeiten, einschlieBlich Ubermittlung,
Abruf,  Speicherung,  Verwaltung, = Handhabung,  Austausch,  Analyse,
Veroffentlichung und Loschung solcher Daten und Dokumente nach Maf3gabe dieser
Verordnung.

Die SoHO-Plattform der EU bietet auch eine sichere Umgebung fiir den
Informationsaustausch zwischen den zustindigen Behorden und der Kommission,
insbesondere in Bezug auf schwerwiegende unerwiinschte Ereignisse und
Schnellwarnungen. Zudem bietet sie der Offentlichkeit Zugang zu Informationen
iiber die Registrierung und den Zulassungsstatus von SoHO-Einrichtungen und
liefert Angaben zu den geltenden Leitlinien, die zur Einhaltung der in den
Artikeln 56 und 59 festgelegten technischen Standards zu befolgen sind.

Die Kommission erldsst Durchfiihrungsrechtsakte, in denen die technischen
Spezifikationen fiir die SOHO-Plattform der EU festgelegt sind, einschlieBlich ihrer
Funktionen, der Aufgaben und Zusténdigkeiten der einzelnen in Absatz 1 genannten
Parteien, der Aufbewahrungsfristen fiir personenbezogene Daten sowie der
technischen und organisatorischen Malnahmen zur Gewihrleistung der Sicherheit
der verarbeiteten personenbezogenen Daten.

Diese Durchfiihrungsrechtsakte werden geméfl dem in Artikel 79 Absatz 2 genannten
Priifverfahren erlassen.
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KAPITEL XII

VERFAHRENSVORSCHRIFTEN

Artikel 75
Vertraulichkeit

Sofern in dieser Verordnung oder in den einzelstaatlichen Rechtsvorschriften in
Bezug auf die Vertraulichkeit nichts anderes vorgesehen ist, wahrt jede an der
Anwendung dieser Verordnung beteiligte Partei — unbeschadet der Verordnung (EG)
Nr. 1049/2001 des Europdischen Parlaments und des Rates?® — die Vertraulichkeit
der im Rahmen der Durchfiihrung ihrer Tétigkeiten erlangten Informationen und
Daten, um Folgendes zu gewihrleisten:

a)  den Schutz personenbezogener Daten gemal3 Artikel 76,

b) die wirksame Durchfiihrung dieser Verordnung, insbesondere in Bezug auf
Zulassungen, Inspektionen, Untersuchungen und Kontrollen der Kommission.

Informationen konnen von den zustdndigen Behorden auf vertraulicher Basis
untereinander oder mit der Kommission ausgetauscht werden, diirfen jedoch nicht
ohne die vorherige Zustimmung der Behorde, von der die Informationen stammen,
weitergegeben werden.

Die Absitze 1 und 2 beriihren nicht die Rechte und Pflichten der Kommission, der
Mitgliedstaaten und der zustindigen Behorden im Zusammenhang mit dem
Informationsaustausch und der Verbreitung von Warnungen oder die im nationalen
Strafrecht fiir Personen verankerten Informationspflichten.

Die Kommission und die Mitgliedstaaten konnen vertrauliche Informationen mit
Regulierungsbehorden von Drittldindern austauschen, soweit dies fiir den Schutz der
menschlichen Gesundheit erforderlich und verhdltnismaBig ist.

Die zustindigen Behorden konnen die Ergebnisse der SoHO-Aufsichtstitigkeiten in
Bezug auf einzelne SoHO-Einrichtungen verdffentlichen oder der Offentlichkeit auf
andere Weise zugéinglich machen, sofern die folgenden Bedingungen erfiillt sind:

a) Die betreffende SoHO-Einrichtung erhélt Gelegenheit, sich vor der
Veroffentlichung oder Freigabe zu den Informationen zu dufBern, die die
zustindige Behorde verdffentlichen oder der Offentlichkeit auf anderem Weg
zuganglich machen mochte, wobei der Dringlichkeit der Lage Rechnung zu
tragen ist.

b) Die AuBerungen der betroffenen SoHO-Einrichtung werden in den
verdffentlichten oder der Offentlichkeit auf anderem Weg zuginglich
gemachten Informationen beriicksichtigt oder mit diesen zusammen
verdffentlicht oder freigegeben.

20

DE

Verordnung (EG) Nr. 1049/2001 des Europidischen Parlaments und des Rates vom 30. Mai 2001 iiber
den Zugang der Offentlichkeit zu Dokumenten des Europiischen Parlaments, des Rates und der
Kommission (ABI. L 145 vom 31.5.2001, S. 43).
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c) Die Veroffentlichung der betreffenden Informationen dient dem Schutz der
offentlichen Gesundheit und steht in einem angemessenen Verhiltnis zu
Schweregrad, Umfang und Art des damit verbundenen Risikos.

Informationen oder Daten, die ihrem Wesen nach unter das Berufsgeheimnis fallen
und von den zustindigen Behorden im Rahmen ihrer SoHO-Aufsichtstatigkeiten
erlangt wurden, diirfen die zustindigen Behdrden nur dann verdffentlichen oder der
Offentlichkeit zuginglich machen, wenn die folgenden Bedingungen erfiillt sind:

a) Die Veroffentlichung der Informationen und Daten dient dem Schutz der
offentlichen Gesundheit und ist im Hinblick auf Schweregrad, Umfang und Art
des damit verbundenen Risikos erforderlich und angemessen.

b)  Durch die Verdffentlichung der Informationen oder Daten wird der Schutz der
geschiftlichen Interessen einer SoHO-Einrichtung oder einer anderen
natiirlichen oder juristischen Person nicht unnétig beeintrachtigt.

¢)  Durch die Veroffentlichung der Informationen oder Daten wird der Schutz von
Gerichtsverfahren und der Rechtsberatung nicht beeintréchtigt.

Die Bestimmungen dieses Artikels gelten auch fiir beauftragte Stellen.

Artikel 76
Datenschutz

Die fiir die Anwendung von Artikel 5 Absatz 5 und Artikel 6 Absatz 2, Artikel 18
Absatz 3 Buchstabe a, Artikel 19 Absatz2 und Artikel 21 Absatz 3, Artikel 27
Absatz 2, Artikel 28 Absatz 2, die Artikel 35 und 36, Artikel 53 Absatz 1
Buchstaben f und g, Artikel 53 Absatz 3, Artikel 58 Absatz 11 sowie die Artikel 63
und 75 erforderlichen personenbezogenen Daten werden erhoben, um die jeweiligen
Kontaktpersonen innerhalb der betreffenden SoHO-Einrichtungen, zustéindigen
Behorden oder beauftragten Stellen zu ermitteln, und sie werden nur fiir die Zwecke
der Verwaltung und Transparenz der betreffenden Aufsichtstitigkeiten und SoHO-
Tétigkeiten weiterverarbeitet.

Personenbezogene Daten, einschlieBlich gesundheitsbezogene Daten, die fiir die
Anwendung der Artikel 74 und 75 erforderlich sind, werden im Interesse der
offentlichen Gesundheit und insbesondere fiir folgende Zwecke verarbeitet:

a)  Ermittlung und Beurteilung der mit einer bestimmten SoHO-Spende oder
einem bestimmten SoHO-Spender verbundenen Risiken,

b)  Verarbeitung maBgeblicher Informationen iiber die Uberwachung der
klinischen Ergebnisse.

Personenbezogene Daten, einschlieflich gesundheitsbezogener Daten, die flir die
Anwendung der Artikel 35, 36, 41 und 47, des Artikels 53 Absatz 1 Buchstaben f
und g, des Artikels 53 Absatz3 und des Artikels 58 Absdtze 11, 13 und 14
erforderlich sind, diirfen nur verarbeitet werden, um die Sicherheit und Qualitdt von
SoHO sicherzustellen und die betroffenen SoHO-Spender, SOHO-Empfanger und
Nachkommen aus medizinisch unterstiitzter Fortpflanzung zu schiitzen. Diese Daten
miissen in unmittelbarem Zusammenhang mit der Durchfiihrung der betreffenden
Aufsichtstitigkeiten und SoHO-Tatigkeiten stehen und auf das Mal3 beschrénkt sein,
das fiir diesen Zweck erforderlich und verhéltnisméBig ist.
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Alle Informationen werden von der Kommission, den Mitgliedstaaten, den
zustindigen Behorden, einschlieBlich der nationalen SoHO-Behorden, den
beauftragten Stellen und den SoHO-Einrichtungen, einschlieBlich der von einer
SoHO-Einrichtung beauftragten Dritten, so verarbeitet, dass die personenbezogenen
Daten der betroffenen Personen im Einklang mit den geltenden Rechtsvorschriften
zum Schutz personenbezogener Daten geschiitzt bleiben. Die Kommission, die
Mitgliedstaaten, die zustindigen Behorden, einschlieflich der nationalen SoHO-
Behorden, die beauftragten Stellen und die SoOHO-Einrichtungen, einschlielich der
von einer SOHO-Einrichtung beauftragten Dritten, mindern insbesondere das Risiko,
dass betroffene Personen identifiziert werden konnen, und beschrinken die
verarbeiteten Informationen auf die Elemente, die fiir die Wahrnehmung ihrer
Aufgaben und die Erfiillung ihrer Verpflichtungen im Rahmen dieser Verordnung
erforderlich und angemessen sind.

Die Kommission, die Mitgliedstaaten, die zustdndigen Behorden, einschlieBlich der
nationalen SoHO-Behorden, die beauftragten Stellen und die SoHO-Einrichtungen,
einschlieBlich der von einer SoHO-Einrichtung beauftragten Dritten, treffen
geeignete technische und organisatorische MaBnahmen, um die verarbeiteten
Informationen und personenbezogenen Daten vor unbefugtem oder unrechtméfBigem
Zugang, Offenlegung, Verbreitung, Verdnderung, Vernichtung oder zufilligem
Verlust zu schiitzen, insbesondere wenn die Verarbeitung die Ubermittlung iiber ein
Netzwerk umfasst.

In Bezug auf ihre Verantwortung fiir die Verarbeitung personenbezogener Daten zur
Erfillung der Verpflichtungen aus dieser Verordnung gelten die SoHO-
Einrichtungen und die zustdndigen Behorden der Mitgliedstaaten als Verantwortliche
im Sinne von Artikel 4 Nummer 7 der Verordnung (EU) 2016/679 und unterliegen
den dort festgelegten Vorschriften.

In Bezug auf ihre Zustindigkeit fiir die Einrichtung und Verwaltung der SoHO-
Plattform der EU gemél Artikel 73 und die Verarbeitung personenbezogener Daten,
die sich aus dieser Tatigkeit ergeben konnte, gilt die Kommission als
Verantwortlicher im Sinne von Artikel 3 Nummer 8 der Verordnung (EU) 2018/1725
und unterliegt den dort festgelegten Vorschriften.

Fiir die Zwecke dieses Artikels wird der Kommission die Befugnis tlibertragen, zur
Ergidnzung dieser Verordnung delegierte Rechtsakte geméf Artikel 77 zu erlassen, in
denen die Aufbewahrungsfristen fiir personenbezogene Daten entsprechend ihrem
Zweck sowie spezifische Kriterien zur Ermittlung, welche Daten fiir den Schutz der
offentlichen Gesundheit gemél Absatz 2 relevant sind, festgelegt werden.

Artikel 77
Ausiibung der Befugnisiibertragung

Die Befugnis zum Erlass delegierter Rechtsakte wird der Kommission unter den in
diesem Artikel festgelegten Bedingungen iibertragen.

Die Befugnis zum Erlass delegierter Rechtsakte gemiBl Artikel 28 Absatz 10,
Artikel 42 Absatz 3, Artikel 53 Absatz 6, Artikel 58 Absatz 15, Artikel 69 Absatz 6,
Artikel 73 Absatz 4 und Artikel 76 Absatz 8 wird der Kommission mit Wirkung vom
... [Amt fir Veroffentlichungen: bitte Datum einfiigen = Datum des Inkrafttretens
dieser Verordnung] auf unbestimmte Zeit tibertragen.
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Die in Artikel 28 Absatz 10, Artikel 42 Absatz 3, Artikel 53 Absatz 6, Artikel 58
Absatz 15, Artikel 69 Absatz 6, Artikel 73 Absatz4 und Artikel 76 Absatz 8
genannte Befugnisiibertragung kann vom Europidischen Parlament oder vom Rat
jederzeit widerrufen werden. Der Beschluss iiber den Widerruf beendet die
Ubertragung der in diesem Beschluss angegebenen Befugnis. Er wird am Tag nach
seiner Veroffentlichung im Amtsblatt der Europdischen Union oder zu einem im
Beschluss iiber den Widerruf angegebenen spéteren Zeitpunkt wirksam. Die
Gltigkeit von delegierten Rechtsakten, die bereits in Kraft sind, wird von dem
Beschluss iiber den Widerruf nicht beriihrt.

Vor dem Erlass eines delegierten Rechtsakts konsultiert die Kommission die von den
einzelnen Mitgliedstaaten benannten Sachverstidndigen im Einklang mit den in der
Interinstitutionellen Vereinbarung vom 13. April 2016 iiber bessere Rechtsetzung
enthaltenen Grundsétzen.

Sobald die Kommission einen delegierten Rechtsakt erldsst, libermittelt sie ihn
gleichzeitig dem Européischen Parlament und dem Rat.

Ein delegierter Rechtsakt, der gemél den in Absatz 2 aufgefiihrten Bestimmungen
erlassen wurde, tritt nur in Kraft, wenn weder das Europédische Parlament noch der
Rat innerhalb einer Frist von zwei Monaten nach Ubermittlung dieses Rechtsakts an
das Europiische Parlament und den Rat Einwinde erhoben haben oder wenn vor
Ablauf dieser Frist das Europédische Parlament und der Rat beide der Kommission
mitgeteilt haben, dass sie keine Einwinde erheben werden. Auf Initiative des
Europdischen Parlaments oder des Rates wird diese Frist um zwei Monate verlingert.

Artikel 78
Dringlichkeitsverfahren

Delegierte Rechtsakte, die nach diesem Artikel erlassen werden, treten umgehend in
Kraft und sind anwendbar, solange keine Einwénde geméall Absatz 2 erhoben werden.
Bei der Ubermittlung eines delegierten Rechtsakts an das Européische Parlament und
den Rat werden die Griinde fiir die Anwendung des Dringlichkeitsverfahrens
angegeben.

Das Europidische Parlament oder der Rat konnen gemédl dem Verfahren des
Artikels 77 Absatz 6 Einwédnde gegen einen delegierten Rechtsakt erheben. In
diesem Fall hebt die Kommission den Rechtsakt unverziiglich nach der Ubermittlung
des Beschlusses des Europdischen Parlaments oder des Rates, Einwénde zu erheben,
auf.

Artikel 79
Ausschussverfahren

Die Kommission wird von einem Ausschuss unterstiitzt. Dieser Ausschuss ist ein
Ausschuss im Sinne der Verordnung (EU) Nr. 182/2011.

Wird auf diesen Absatz Bezug genommen, so gilt Artikel 5 der Verordnung (EU) Nr.
182/2011.

Wird auf diesen Absatz Bezug genommen, so gilt Artikel 8 der Verordnung (EU)
Nr. 182/2011 in Verbindung mit deren Artikel 5.
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Artikel 80
Sanktionen

Die Mitgliedstaaten erlassen Vorschriften liber Sanktionen, die bei VerstoBen gegen diese
Verordnung zu verhidngen sind, und treffen alle fiir die Anwendung der Sanktionen
erforderlichen MaBBnahmen. Die vorgesehenen Sanktionen miissen wirksam, verhéltnisméaBig
und abschreckend sein. Die Mitgliedstaaten teilen der Kommission diese Vorschriften und
Mafnahmen bis zum ... [Amt fiir Veroffentlichungen: bitte Datum einfiigen = 3 Jahre nach
dem Datum des Inkrafttretens dieser Verordnung] mit und melden ihr unverziiglich alle
diesbeziiglichen Anderungen.

KAPITEL XIII

UBERGANGSBESTIMMUNGEN

Artikel 81

Ubergangsbestimmungen fiir Einrichtungen, die gemiB den Richtlinien 2002/98/EG und
2004/23/EG benannt, zugelassen, anerkannt oder lizenziert wurden

(1) Blutspendeeinrichtungen, die vor dem Geltungsbeginn dieser Verordnung auf der
Grundlage von Artikel 5 Absatz 1 der Richtlinie 2002/98/EG benannt, zugelassen
oder anerkannt worden sind oder auf dieser Grundlage eine Erlaubnis erhalten haben,
und Gewebeeinrichtungen, die vor dem Geltungsbeginn dieser Verordnung auf der
Grundlage von Artikel 6 Absatz 2 der Richtlinie 2004/23/EG benannt, zugelassen,
anerkannt oder lizenziert wurden, gelten als registrierte SOHO-Einrichtungen und
zugelassene SoHO-Betriebsstitten im Sinne dieser Verordnung und unterliegen als
solche den in ihr festgelegten einschldgigen Verpflichtungen.

2) Gewebeeinrichtungen, die vor dem Geltungsbeginn dieser Verordnung auf der
Grundlage von Artikel 6 Absatz2 der Richtlinie 2004/23/EG als einfiihrende
Gewebeeinrichtungen benannt, zugelassen, anerkannt oder lizenziert wurden, gelten
als zugelassene einfiihrende SoHO-Einrichtungen im Sinne dieser Verordnung und
unterliegen als solche den in ihr festgelegten einschldgigen Verpflichtungen.

3) Fiir die in Absatz 1 genannten Blutspendeeinrichtungen miissen die zustdndigen
Behorden

a)  Uberpriifen, ob diese Einrichtungen der Definition einer SOHO-Betriebsstitte
im Sinne von Artikel 3 Nummer 40 entsprechen,

b) die in Artikel 18 Absatz 3 Buchstaben a und d genannten Informationen sowie
Informationen iiber die Registrierung und den Zulassungsstatus entsprechend
der Uberpriifung nach Buchstabe a an die in Kapitel XI behandelte SoHO-
Plattform der EU iibermitteln.

4) Fiir die in Absatz 1 genannten Gewebeeinrichtungen muss die Kommission

a)  lberpriifen, ob diese Einrichtungen der Definition einer SoHO-Betriebsstitte
im Sinne von Artikel 3 Nummer 40 entsprechen,

b) die einschligigen Informationen aus dem EU-Kompendium der
Gewebeeinrichtungen der EU-Kodierungsplattform gemail der
Richtlinie 2006/86/EG, einschlieBlich der Informationen {iber die Registrierung
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)

(6)

(M

2

3)

“)

und den Zulassungsstatus entsprechend der Uberpriifung nach Buchstabe a, an
die in Kapitel XI dieser Verordnung behandelte SoHO-Plattform der EU
ibermitteln,

¢) den zustindigen Behérden die Einrichtungen melden, bei denen die
Uberpriifung nach Buchstabe a ergab, dass sie nicht der Definition einer
SoHO-Betriebsstitte entsprechen.

Die zustdndigen Behorden teilen den Einrichtungen, die ausgehend von der nach
Absatz 3 Buchstabe a und Absatz 4 Buchstabe a durchgefiihrten Uberpriifung und
den in Absatz 4 Buchstabe ¢ genannten Informationen nicht der Definition einer
SoHO-Betriebsstétte entsprechen, mit, dass sie nur als registrierte SoHO-
Einrichtungen gelten und als solche den in dieser Verordnung fiir SoHO-
Einrichtungen vorgesehenen Verpflichtungen unterliegen.

Fiir die in Absatz 2 genannten Gewebeeinrichtungen iibertragt die Kommission die
einschldgigen Informationen aus dem EU-Kompendium fiir Gewebeeinrichtungen
der in der Richtlinie 2006/86/EG festgelegten EU-Kodierungsplattform an die in
Kapitel XI dieser Verordnung behandelte SoHO-Plattform der EU.

Artikel 82
Ubergangsbestimmungen fiir SOHO-Priparate

Die Pridparate, die das Ergebnis von Aufbereitungsverfahren fiir Gewebe und Zellen
sind, die vor dem Geltungsbeginn dieser Verordnung auf der Grundlage von
Artikel 6 Absatz 2 der Richtlinie 2004/23/EG benannt, zugelassen, akkreditiert oder
lizenziert wurden, gelten als zugelassene SoHO-Priparate im Sinne dieser
Verordnung und unterliegen als solche den in ihr festgelegten einschligigen
Verpflichtungen.

Blutbestandteile, deren Ubereinstimmung mit den geltenden Qualitits- und
Sicherheitsanforderungen fiir Blutbestandteile auf der Grundlage von Artikel 5
Absatz 3 und Artikel 23 der Richtlinie 2002/98/EG oder mit den Monografien fiir
Blutbestandteile in der Ausgabe des Leitfadens fiir die Herstellung, Verwendung und
Qualitdtssicherung von Blutbestandteilen des EDQM, auf der SoHO-Plattform der
EU erfasst am ... [Amt fiir Veroffentlichungen: bitte Datum einfligen = zwei Jahre
nach dem Datum des Inkrafttretens dieser Verordnung], iiberpriift wurde oder die vor
dem Geltungsbeginn dieser Verordnung nach nationalem Recht anderweitig benannt,
zugelassen, anerkannt oder lizenziert wurden, gelten als zugelassene SOHO-Préparate
im Sinne dieser Verordnung und unterliegen als solche den in ihr festgelegten
einschligigen Verpflichtungen.

Die zustindigen Behorden iibermitteln die in den Absédtzen 1 und 2 genannten
Informationen an die SoHO-Plattform der EU und verkniipfen diese Eintrige mit den
jeweiligen SoHO-Einrichtungen.

Die Kommission kann Durchfiihrungsrechtsakte erlassen, um einheitliche Verfahren
festzulegen, mit denen sichergestellt wird, dass SoHO-Prédparate, die gemall den
Absitzen 1 und 2 als zugelassen gelten, im Einklang mit den Anforderungen fiir die
Zulassung von SoHO-Priparaten in dieser Verordnung vollstindig dokumentiert
sind.

Diese Durchfiihrungsrechtsakte werden gemdfl dem in Artikel 79 Absatz 2 genannten
Priifverfahren erlassen.
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Artikel 83

Status der SOHO, die vor der Anwendung dieser Verordnung zur Verteilung
freigegeben, verteilt oder gelagert wurden

(1) SoHO, die bereits vor dem ... [Amt fiir Veroffentlichungen: bitte Datum einfiigen =
Datum des Geltungsbeginns dieser Verordnung] zur Verteilung freigegeben wurden,
unterliegen nicht den einschlidgigen Verpflichtungen geméill dieser Verordnung,
sofern diese SOHO spitestens bis zum ... [Amt fiir Verdffentlichungen: bitte Datum
einfligen = ein Jahr nach dem Datum des Geltungsbeginns dieser Verordnung]
verteilt werden und uneingeschrinkt mit dem zum Zeitpunkt ihrer Freigabe
geltenden Unionsrecht und nationalen Recht in Einklang standen.

(2) SoHO, die vor dem ... [Amt fiir Verdffentlichungen: bitte Datum einfiigen = Datum
des Geltungsbeginns dieser Verordnung]| verteilt und bis zu diesem Datum unter
angemessenen Kontrollbedingungen aufbewahrt wurden, unterliegen nicht den
einschldgigen Verpflichtungen gemiR dieser Verordnung.

3) Fiir SoHO, die bereits vor dem ... [Amt fiir Veroffentlichungen: bitte Datum
einfiigen = Datum des Geltungsbeginns dieser Verordnung]| gelagert wurden und fiir
die keine alternativen SoHO zur Verfligung stehen, insbesondere weil es sich um
autologe SoHO handelt, die fiir die Verwendung innerhalb eines Paares bestimmt
sind oder bei denen eine hohe Ubereinstimmung mit einem bestimmten Empfinger
besteht, ist nur Artikel 61 anwendbar. Fiir diese SOHO gilt Artikel 61 ab dem ...
[Amt fiir Veroffentlichungen: bitte Datum einfligen = Datum des Geltungsbeginns
dieser Verordnung].

Artikel 84

Ubergangsmafnahmen fiir die Annahme bestimmter delegierter Rechtsakte und
Durchfiihrungsrechtsakte

Unbeschadet der in Artikel 87 genannten Anwendungsfristen und der in diesem Kapitel
vorgesehenen Ubergangsbestimmungen wird die Kommission ermichtigt, die in Artikel 42
Absatz 3 und Artikel 73 Absatz 4 genannten delegierten Rechtsakte und die in Artikel 26
Absatz 4, Artikel 43 Absatz 6, Artikel 44 Absatz 3, Artikel 46 Absatz 3, Artikel 67 Absatz 7
und Artikel 74 Absatz3 genannten Durchfiihrungsrechtsakte ab dem ... [Amt fir
Veroffentlichungen: bitte Datum einfiigen = ein Tag nach dem Datum des Inkrafttretens
dieser Verordnung] zu erlassen. Die Anwendung dieser Rechtsakte beginnt ab dem
Geltungsbeginn  gemil3  Artikel 87 Absatz 1 Unterabsatz 2 unbeschadet etwaiger
Ubergangsbestimmungen gemiB diesem Kapitel.

KAPITEL XIV

SCHLUSSBESTIMMUNGEN

Artikel 85
Aufhebungen

Die Richtlinien 2002/98/EG und 2004/23/EG werden mit Wirkung vom ... [Amt fiir
Veroffentlichungen: bitte Datum einfiigen = zwei Jahre nach dem Datum des Inkrafttretens
dieser Verordnung] aufgehoben.
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Artikel 86
Bewertung

Die Kommission bewertet die Anwendung dieser Verordnung bis zum ... [Amt fiir
Veroffentlichungen: bitte Datum einfiigen = flinf Jahre nach dem Datum des Geltungsbeginns
dieser Verordnung], erstellt einen Bewertungsbericht {iiber die Fortschritte bei der
Verwirklichung der Ziele dieser Verordnung und legt die wichtigsten Ergebnisse dem
Européischen Parlament, dem Rat, dem Europédischen Wirtschafts- und Sozialausschuss und
dem Ausschuss der Regionen vor.

Die Kommission verwendet fiir die Zwecke des Bewertungsberichts aggregierte und
anonymisierte Daten und Informationen, die im Rahmen von Aufsichtstéitigkeiten und SoHO-
Tétigkeiten gesammelt wurden, sowie Informationen, die an die SoHO-Plattform der EU
tibermittelt wurden.

Die Mitgliedstaaten {libermitteln der Kommission zusétzliche Informationen, die fiir die
Erstellung des Bewertungsberichts erforderlich und angemessen sind.

Artikel 87
Inkrafttreten und Anwendung

(1) Diese Verordnung tritt am zwanzigsten Tag nach ihrer Verdffentlichung im
Amtsblatt der Europaischen Union in Kraft.

Sofern in Absatz 2 nichts anderes vorgesehen ist, gilt sie ab dem ... [Amt fiir
Veroffentlichungen: bitte Datum einfiigen = zwei Jahre nach dem Datum des
Inkrafttretens dieser Verordnung].

2) Artikel 81 Absdtze 3 bis 6 und Artikel 82 Absatz 3 gelten ab dem ... [Amt fiir
Veroffentlichungen: bitte Datum einfiigen = drei Jahre nach dem Datum des
Inkrafttretens dieser Verordnung].

Diese Verordnung ist in allen ihren Teilen verbindlich und gilt unmittelbar in jedem
Mitgliedstaat.

Geschehen zu Briissel am | ...]

Im Namen des Europdischen Parlaments  Im Namen des Rates
Die Prasidentin Der Préasident /// Die Prasidentin

107

www.parlament.gv.at

DE



DE

1.1.
1.2.
1.3.
1.4.
1.4.1.
1.4.2.
1.4.3.
1.4.4.
L.5.
1.5.1.

1.5.2.

1.5.3.
1.5.4.

1.5.5.

1.6.
1.7.

2.1

2.2.
2.2.1.

2.2.2.

2.2.3.

2.3.

FINANZBOGEN ZU RECHTSAKTEN

RAHMEN DES VORSCHLAGS/DER INITIATIVE.....cccccoctiiiiiiiiiiienieeee 110
Bezeichnung des Vorschlags/der Initiative..........cccoccvveeeiieeiiiecciie e, 110
POLItIKDEICICH(€) . .uveieiiie ettt et e 110
Der Vorschlag/Die Initiative betrifft...........ccccveeiiieiiiiiiiie e, 110
ZUCL() ettt et e e e e e e e e tb e e e eare e e areeeareeeaaeas 110
AIIZEMEINE(S) ZICI(€) cuvveerrreeiiieeiiieesieeeetteeete et e et e e re e e sre e etaeeetaeeeraeesnaeeenneeas 110
EINZEIZICI(©) ...vveeieiie ettt et et 110
Erwartete Ergebnisse und Auswirkungen ...........cccoevvvveeviieeiiieiciiie e, 110
LeistungsSindiKatoren .........cccuieiieiiieiiecie ettt e 112
Begriindung des Vorschlags/der INTtiative ..........cceeeeveeeiieeiiieeciie e 114

Kurz- oder langfristig zu deckender Bedarf, einschlielich einer detaillierten
Zeitleiste fiir die Durchfithrung der Initiative ..........ccceeeviieeiiieicieeee e, 114

Mehrwert aufgrund des Tatigwerdens der Union (kann sich aus unterschiedlichen
Faktoren ergeben, z. B. Vorteile durch Koordinierung, Rechtssicherheit, groflere
Wirksamkeit oder Komplementaritét). Fiir die Zwecke dieser Nummer bezeichnet
der Ausdruck ,,Mehrwet aufgrund des Téatigwerdens der Union* den Wert, der sich
aus dem Tatigwerden der Union ergibt und den Wert erginzt, der andernfalls allein

von den Mitgliedstaaten geschaffen worden Ware. ..........ccoeoeeviieiiiiiiiiinieeceee, 115
Aus fritheren dhnlichen Mallnahmen gewonnene Erkenntnisse .............cccccvvennnne. 116
Vereinbarkeit mit dem Mehrjdhrigen Finanzrahmen sowie mogliche Synergieeffekte

mit anderen geeigneten INStrUMENTEN .........cccuvieeiiiieriiieeriie e 117
Bewertung der verschiedenen verfligbaren Finanzierungsoptionen, einschlieBlich der
Moglichkeiten fiir eine Umschichtung...........c.coovieiiiiieiiieieeieccece e 117
Laufzeit und finanzielle Auswirkungen des Vorschlags/der Initiative.................... 118
Vorgeschlagene Methode(n) der Mittelverwaltung ...........ccocceeevveeieeciienieeieennene, 118
VERWALTUNGSMABNAHMEN ......ooiiiiiiiiiiieieeeeeeeeeeeee e 120
Uberwachung und Berichterstattiung...............ooeueueueuiueeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeens 120
Verwaltungs- und KontrollSyStem(€)........ccueeueeiuiriiieniieniieiieeieeeee e 120

Begriindung der Methode(n) der Mittelverwaltung, des
Durchfiihrungsmechanismus/der Durchfiihrungsmechanismen fiir die Finanzierung,
der Zahlungsmodalititen und der Kontrollstrategie, wie vorgeschlagen................. 120

Angaben zu den ermittelten Risiken und dem/den zu deren Eindimmung
eingerichteten System(en) der internen Kontrolle ............cocoveeviiiiniiiiniiiiniieiies 121

Schitzung und Begriindung der Kosteneffizienz der Kontrollen (Verhiltnis zwischen
den Kontrollkosten und dem Wert der betreffenden verwalteten Mittel) sowie
Bewertung des erwarteten Ausmalies des Fehlerrisikos (bei Zahlung und beim

F N o 1e] 1118 1) SRR 122
Pravention von Betrug und UnregelmaBigkeiten..........coocuveviieniieiiienieiiicieeiceee, 123
108

www.parlament.gv.at

DE



DE

3.1.

3.2

3.2.1.
3.2.2.
3.2.3.
3.24.
3.2.5.

3.3.

GESCHATZTE FINANZIELLE AUSWIRKUNGEN DES VORSCHLAGS/DER

INITIATIVE oottt st 124
Betroffene Rubrik(en) des Mehrjéhrigen Finanzrahmens und Ausgabenlinie(n) im

Haushaltsplan ...........ooouiiiiiiiiie e 124
Geschitzte finanzielle Auswirkungen des Vorschlags auf die Mittel...................... 125
Ubersicht iiber die geschiitzten Auswirkungen auf die operativen Mittel ............... 125
Geschitzte Ergebnisse, die mit operativen Mitteln finanziert werden..................... 128
Ubersicht iiber die geschitzten Auswirkungen auf die Verwaltungsmittel ............. 130
Vereinbarkeit mit dem Mehrjdhrigen Finanzrahmen...........cccooeeveeviiiieiieeccieeeneen. 132
Finanzierungsbeteiligung DITHET ........cccvveriieriieiiieeieeieeeee et 132
Geschitzte Auswirkungen auf die Einnahmen ............cccccooevieiiiiiniiicniicciec e, 133

109

www.parlament.gv.at

DE



1.2.

1.3.

1.4.
1.4.1.

1.4.2.

1.4.3.

FINANZBOGEN ZU RECHTSAKTEN

RAHMEN DES VORSCHLAGS/DER INITIATIVE

Bezeichnung des Vorschlags/der Initiative

Verordnung des Europdischen Parlaments und des Rates {iber Qualitits- und
Sicherheitsstandards fiir zur Verwendung beim Menschen bestimmte Substanzen
menschlichen Ursprungs und zur Aufhebung der Richtlinien 2002/98/EG und
2004/23/EG

Politikbereich(e)

Rubrik 2: Zusammenhalt, Resilienz und Werte

Der Vorschlag/Die Initiative betrifft
O eine neue Mafinahme

O eine neue MaBBnahme im Anschluss an ein Pilotprojekt/eine vorbereitende
MafBnahme!

O die Verlingerung einer bestehenden Maflnahme

x die Zusammenfithrung mehrerer Mallnahmen oder die Neuausrichtung
mindestens einer Malinahme

Ziel(e)
Allgemeine(s) Ziel(e)

Das iibergeordnete Ziel dieser Initiative besteht darin, ein hohes
Gesundheitsschutzniveau flir EU-Biirgerinnen und -Biirger sicherzustellen, die
Substanzen menschlichen Ursprungs (substances of human origin, im Folgenden
,»S0HO*) spenden oder mit diesen behandelt werden miissen.

Einzelziel(e)

Einzelziel Nr. 1

Sicherstellung von Sicherheit und Qualitdt flir Patienten, die mit SoHO-Therapien
behandelt werden, fiir SoHO-Spender und fiir Nachkommen aus medizinisch
unterstiitzter ~ Fortpflanzung sowie  Durchsetzung von  Sicherheits- und
Qualitdtsanforderungen.

Einzelziel Nr. 2

Optimierung des Zugangs zu SoHO-Therapien und Vermeidung von Engpéssen bei
SoHO.

Einzelziel Nr. 3

Sicherstellung, dass der Rahmen zukunftssicher ist und die Entwicklung innovativer,
sicherer und wirksamer SoOHO-Therapien erleichtert.

Erwartete Ergebnisse und Auswirkungen

1

DE

Im Sinne des Artikels 58 Absatz 2 Buchstabe a oder b der Haushaltsordnung.
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Schutz der Biirgerinnen und Biirger (Einzelziel Nr. 1)

Biirgerinnen und Biirger, die SoHO spenden oder mit SoHO behandelt werden,
sowie Nachkommen aus medizinisch unterstiitzter Fortpflanzung werden auf
folgende Weise besser geschiitzt:

— Es werden einheitliche allgemeine Sicherheits- und Qualititsstandards zum Schutz
der Biirgerinnen und Biirger festgelegt, und die veralteten spezifischen technischen
Bestimmungen werden aus den Rechtsvorschriften gestrichen und durch die
Moglichkeit einer reaktionsschnellen Umsetzung solcher Standards ersetzt, fiir die
hauptsdchlich von Expertengremien festgelegte Leitlinien herangezogen werden,
wodurch sichergestellt wird, dass die Risiken fiir SoHO-Spender und SoHO-
Empfinger umgehend gemindert werden.

— Der Anwendungsbereich der Verordnung umfasst alle zur Verwendung beim
Menschen bestimmten SoOHO mit spezifischen Ausnahmen (Organe sowie autologe
Substanzen, deren Riickiibertragung wihrend desselben chirurgischen Eingriffs ohne
Verarbeitung erfolgt), wodurch der Schutz von SoHO-Spendern und Empfingern
menschlicher Substanzen, die derzeit nicht geregelt sind (z. B. Muttermilch, fékale
Mikrobiota-Transplantate und am Krankenbett verarbeitete autologe Substanzen),
sichergestellt wird. Die Uberwachung der Sicherheit wird gestirkt, indem die
Berichterstattung liber unerwiinschte Ereignisse verbessert wird (einschlieBlich ihrer
Selbstmeldung durch Spender und Empfanger von SoHO).

Optimierung des Zugangs (Einzelziel Nr. 2)
Stiarkung der Aufsicht

Der Austausch von SoHO zwischen den Mitgliedstaaten wird erleichtert, was zu
einem verbesserten Zugang fiir Patienten fiihrt. Dies wird erreicht, indem das
Vertrauen in die Aufsichtssysteme der Mitgliedstaaten wie folgt gestirkt wird:

— strengere Grundsdtze im Zusammenhang mit der Aufsicht (z. B. Unabhéngigkeit
der Inspektoren),

— eine Rechtsgrundlage fiir Kontrollen der Kommission, einschlielich Audits, bei
den zustindigen nationalen Behdrden und fiir gemeinsame Inspektionen mit
Inspektoren aus mehr als einem Mitgliedstaat,

— Einfithrung eines Systems mit freiwilligen gegenseitigen Peer-Audits zwischen den
Behorden, wobei die Kommission Schulungen und Anleitungen fiir Inspektoren und
Priifer bereitstellt,

— erhohte Effizienz der Aufsicht durch die Einfiihrung eines abgestuften Ansatzes,
der sich nach dem Risikoniveau der Einrichtungen/Tatigkeiten richtet.

Verbesserung der Resilienz, Minderung des Risikos von Engpéssen

Durch die folgenden Anderungen wird der Sektor kiinftig besser fiir die Bewiltigung
von Krisen geriistet sein:

— Einfiilhrung von Verpflichtungen, um sicherzustellen, dass auf Betreiber- und
nationaler Ebene Mafinahmen zur Krisenvorsorge vorhanden sind,

— Einfiilhrung von Verpflichtungen zur Uberwachung der Versorgung, um die
Mitgliedstaaten dabei zu unterstiitzen, MaBnahmen zu ergreifen, mit denen
Engpédssen und Abhéngigkeiten von anderen Mitgliedstaaten oder Drittlandern
begegnet wird. Erleichtert wird dies durch die Bereitstellung einer digitalen Plattform
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1.4.4.

der EU fiir die Meldung, Zusammenfiihrung, Extraktion und Verdffentlichung von
Daten,

— die Mitgliedstaaten werden besser in die Lage versetzt, im Rahmen ihrer nationalen
Zustandigkeit einzugreifen, um die Versorgung bei Bedarf zu kontrollieren und
anzupassen, und die Uberwachung wird faktengestiitzte UnterstiitzungsmaBnahmen
auf EU-Ebene ermoglichen.

Stiarkung der Innovation (Einzelziel Nr. 3):

Die Innovation in diesem Sektor wird robuster sein und den Patienten einen besseren
Zugang zu neuartigen, sicheren und wirksamen SoHO ermdglichen, und zwar durch
folgende Mallnahmen:

— Einfiihrung einer risikobasierten Zulassung von SoHO, die auf neue Art und Weise
verarbeitet oder verwendet werden, mit verhdltnismadBigen Anforderungen
hinsichtlich klinischer Daten zum Nachweis der Wirksamkeit (Nutzen) neuer SOHO-
Préparate,

— Registrierung solcher Zulassungen auf einer SoHO-Plattform der EU, die es
anderen Mitgliedstaaten ermoglicht, diese Zulassungen einzusehen und
anzuerkennen, sodass die  Dbetreffenden  Verfahren @ mit  minimalem
Verwaltungsaufwand in anderen Mitgliedstaaten angewendet werden konnen,

— Beratung der Mitgliedstaaten durch ein Koordinierungsgremium zur
Anwendbarkeit der Rechtsvorschriften iiber SOHO an den Grenzlinien zu anderen
Rechtsrahmen (einschlieBlich der Konsultation gleichwertiger Beratungsgremien, die
durch diese Rechtsrahmen eingerichtet wurden).

Digitalisierungsbereite Umsetzung (horizontal iiber alle Ziele hinweg)

Ein EU-weites Datensystem im SoHO-Sektor wird die Nutzung der besten
verfligbaren Erkenntnisse und Daten fiir Fachkreise, Gesundheitsdienstleister,
Innovatoren, Behorden und andere Interessentriger durch einen Verbund
interoperabler Systeme unterstiitzen. Die Entwicklung eines solchen Netzwerks
belastbarer, sicherer und vertrauenswiirdiger Infrastrukturen und Technologien wird
den Rahmen fiir ein zweckdienliches, kohédrentes, interoperables und
technologiegestiitztes Meldewesen bilden. Zentrale Investitionen in gemeinsame
Dateninfrastrukturen und -dienste sowie technische Unterstlitzung und
Kapazititsautbau fiir lokale Dateneigentiimer werden die Datennutzung zur
Erreichung der Ziele dieser Initiative optimieren.

Leistungsindikatoren

Schutz der Biirgerinnen und Biirger (Ziel 1)
Anzahl der Aktualisierungen technischer Leitlinien

— Zeitspanne zwischen der Feststellung eines Problems und der Verfligbarkeit des
Verfahrens oder der technischen Leitlinien, die zur Losung des Problems
anzuwenden sind,

— Qualitdt des Standards, der Leitlinien der Expertengremien, gemessen an ihrer
Akzeptanz in der Branche,

— gemeldete schwerwiegende unerwiinschte Ereignisse.

Zum Schutz der Biirgerinnen und Biirger wiirden die technischen Leitlinien
fortlaufend aktualisiert werden, damit hohe Qualitéts- und Sicherheitsstandards fiir
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SoHO und fiir den Schutz von SoHO-Spendern erreicht werden konnen. Die
ordnungsgemifle Anwendung der Leitlinien zur Umsetzung der Standards wiirde im
Rahmen von Inspektionen {iberpriift werden. Es wiirde ein umfassendes
Vigilanzsystem (schwerwiegende unerwiinschte Ereignisse) zur Meldung und
Uberwachung fiir Patienten und Spender eingerichtet werden. Ein SoHO-
Koordinierungsgremium wiirde eine einheitliche Umsetzung der Qualitdts- und
Sicherheitsvorschriften unterstiitzen. Dem steht ein Basisszenario gegeniiber, in dem
die technischen Aktualisierungen in den Rechtsvorschriften der Kommission hinter
den epidemiologischen Risiken und Technologien zuriickliegen und die aktuellen
technischen Leitlinien der Expertengremien keine Rechtsgrundlage haben. Auch die
Aktualitdt, Qualitit und Akzeptanz neuer Leitlinien miissen bewertet werden. Es
existieren bereits EU-Anforderungen an die Vigilanzberichterstattung, aber die
diesbeziiglichen Kriterien sind unklar, die zur Bestimmung der Gesamtwerte als
BezugsgroBen erforderlichen Daten (Anzahl der zur Transfusion ausgegebenen
Einheiten von Blut oder Blutbestandteilen, Anzahl der zur Verteilung freigegebenen
Gewebe und Zellen) werden nicht oder nicht konsequent gemeldet, und es besteht
keine Verpflichtung, unerwiinschte Ergebnisse bei Spendern oder Nachkommen aus
medizinisch unterstiitzter Fortpflanzung zu melden.

Optimierung des Zugangs (Ziel 2)

Anzahl der Spenden, Verwendungen beim Menschen, grenziiberschreitenden
Austausche, Ein- und Ausfuhren von Kkritischen SoHO in den einzelnen
Mitgliedstaaten

Die Anzahl der Spenden, Verwendungen beim Menschen, grenziiberschreitenden
Austausche sowie Ein- und Ausfuhren von kritischen SoHO wiirde auf EU-Ebene
iiberwacht werden. Der mit der Meldung dieser Daten verbundene
Verwaltungsaufwand wiirde durch die Einrichtung einer digitalen Plattform auf EU-
Ebene minimiert werden, die auch von den Mitgliedstaaten fiir die Uberwachung auf
nationaler Ebene genutzt werden konnte, sodass sie ein &dhnliches
Uberwachungsinstrument nicht neu einrichten miissten.

Die Uberwachung wiirde voraussichtlich bestitigen, dass die Verfiigbarkeit und der
Einsatz von SoHO-Therapien zunchmen, weil das gegenseitige Vertrauen der
Mitgliedstaaten in die Aufsichtssysteme gestérkt wird, und sie wiirde Engpésse und
Abhingigkeiten von anderen Mitgliedstaaten oder Drittléindern aufzeigen und es den
Mitgliedstaaten damit ermdglichen, geeignete Mallnahmen zu ergreifen. Die
Kommission wiirde Audits zu den Aufsichtsfunktionen der zustdndigen Behorden
durchfiihren. Dies wiirde insbesondere dazu beitragen, die wirksame und
konsequente Umsetzung sowie das Vorhandensein solider Notfallplédne zu bewerten,
um fiir eine wirksame Steuerung der Versorgung in kiinftigen Krisen vorzusorgen.

Dem steht ein Basisszenario gegeniiber, in dem die Meldung von Téatigkeitsdaten
bruchstiickhaft oder gar nicht erfolgt, was die Fahigkeit der Mitgliedstaaten
einschrinkt, Initiativen zur Erhohung der Spenden oder zur Verringerung der
Verschwendung zu ergreifen. Die Mitgliedstaaten {iben ihre Aufsichtsfunktionen auf
unterschiedliche Weise aus und schaffen oftmals Hindernisse fiir den Austausch mit
anderen Mitgliedstaaten aufgrund mangelnden Vertrauens. Bei einigen SOHO besteht
eine erhebliche Abhéngigkeit von Drittlindern, deren Ausmall jedoch nicht
iiberwacht wird und daher nicht transparent ist.

Stiarkung der Innovation (Ziel 3)
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1.5.
1.5.1.

Anzahl der auf EU-Ebene zugelassenen SOHO-Priaparate

Die Anzahl der fir SoHO-Priparate erteilten Zulassungen, die von den
Mitgliedstaaten geteilt und anerkannt werden.

Die Anzahl der zugelassenen SoHO-Priparate und die Anzahl der Zulassungen, die
zwischen den Mitgliedstaaten geteilt und anerkannt werden, wiirde iiberwacht
werden, um die Innovationsrate und den Umfang der Weitergabe von Innovationen
in der gesamten EU zu bewerten. Die Anzahl der Patienten, die mit diesen
innovativen SoHO-Préparaten behandelt werden, wiirde ebenfalls iiberwacht werden,
ebenso wie die Rolle des offentlichen Sektors in diesem Innovationszyklus.

Dem steht ein Basisszenario gegeniiber, in dem es die Entwickler als schwierig
beurteilen, zu wissen, welcher Rechtsrahmen fiir ihre Substanz bzw. ihr Produkt gilt,
und der Ansicht sind, dass nicht geniigend Daten iiber die Zulassung neuer SoHO-
Priparate vorliegen.

Digitalisierungsbereite Umsetzung (horizontal iiber alle Ziele hinweg)

Die Entwicklung der SoHO-Plattform der EU wiirde iiberwacht werden (Anbindung
bestehender Datenbanken, einschlieBlich einer groBeren Anzahl zusammengesetzter
Indikatoren fiir die Resilienz der Netzwerke; registrierte Einrichtungen usw.). Der
wichtigste Indikator wire die Anzahl der angebundenen Behorden, Einrichtungen
und Datenbanken.

Dem steht ein Basisszenario gegeniiber, in dem Vigilanzdaten auf EU-Ebene nur
begrenzt ausgetauscht werden und kein Mechanismus fiir den Austausch von
Tatigkeitsdaten oder die gemeinsame Nutzung von Zulassungen neuer SoHO-
Préparate besteht.

Begriindung des Vorschlags/der Initiative

Kurz- oder langfristig zu deckender Bedarf, einschlieSlich einer detaillierten
Zeitleiste fur die Durchfihrung der Initiative

Die Bestimmungen der geltenden Richtlinien iiber die Sicherheit und Qualitit von
Blut  (Richtlinie 2002/98/EG) sowie von Geweben  und  Zellen
(Richtlinie 2004/23/EG) haben entscheidend dazu beigetragen, gesundheitlichen
Risiken im Zusammenhang mit der Verwendung dieser Therapien zu begegnen und
sie zu vermeiden. Die Bewertung im Jahr 2019 hat jedoch auch gezeigt, dass sich die
Bestimmungen nicht linger dafiir eignen, den Uberblick iiber die zahlreichen
biotechnologischen Entwicklungen und Ausbriiche iibertragbarer Krankheiten zu
behalten.

Zudem hat die Bewertung aufgezeigt, dass bei einigen derzeit nicht regulierten
Therapien rechtliche Liicken bestehen und die Richtlinien womdglich nicht
innovationsfordernd sind.

Dariiber hinaus wurden bei der Bewertung erhebliche Unterschiede bei der
nationalen Umsetzung und Durchfiihrung der Anforderungen festgestellt, die zu
Hindernissen fiir den grenziiberschreitenden Austausch und einem suboptimalen
Zugang der Patienten zu Behandlungen mit Blut, Gewebe und Zellen fiihren.

Mit dem neuen Rechtsakt wird der Rahmen zukunftssicher gemacht und so gestaltet,
dass er Innovationen im SoHO-Sektor ermdglicht und deren Sicherheit und Qualitét
sicherstellt. Der Vorschlag fiir eine Verordnung wird auch zu einer einheitlicheren
Umsetzung in der EU beitragen.
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1.5.2.

Die Annahme wird fiir 2023 erwartet und die Vorbereitungstétigkeiten fiir die
Umsetzung sollen im Jahr 2024 beginnen.

Mehrwert aufgrund des Tatigwerdens der Union (kann sich aus unterschiedlichen
Faktoren ergeben, z. B. Vorteile durch Koordinierung, Rechtssicherheit, groRere
Wirksamkeit oder Komplementaritat). Fur die Zwecke dieser Nummer bezeichnet der
Ausdruck ,,Mehrwert aufgrund des Tatigwerdens der Union** den Wert, der sich aus
dem Tatigwerden der Union ergibt und den Wert erganzt, der andernfalls allein von
den Mitgliedstaaten geschaffen worden ware.

Griinde fiir Mainahmen auf europiischer Ebene (ex ante)

Stidndig wachsende Krankheitsbedrohungen wie Zika, das Humane Immundefizienz-
Virus (HIV) oder Virushepatitis B, C und D, die durch SoHO iibertragen werden
konnen, oder zuletzt COVID-19, stellen grenziiberschreitende Bedrohungen fiir die
offentliche Gesundheit dar. Der Austausch von SOHO zwischen den Mitgliedstaaten
und mit Drittlindern ist erforderlich, um den Zugang der Patienten und eine
ausreichende Versorgung sicherzustellen. Der Umfang des Austauschs ist
betrichtlich, wenngleich er von Substanz zu Substanz sehr unterschiedlich ist. In der
Bewertung der Rechtsvorschriften iiber Blut, Gewebe und Zellen wurde der Schluss
gezogen, dass die Richtlinien die Qualitdt und Sicherheit von Blut, Gewebe und
Zellen im Allgemeinen in einer Weise verbessert haben, die ohne EU-
Rechtsvorschriften nicht oder nur langsamer erreicht worden wiére; tatsédchlich
wurden nach dem Erlass der Rechtsvorschriften EU-weit intensive Anstrengungen
unternommen, um die Sicherheit und Qualitdt auf ein einheitliches Niveau
anzuheben. Aufgrund der im Laufe der Jahre veralteten technischen Anforderungen
kam es zu einer Diversifizierung der Standards, indem die Schwachstellen der
Rechtsvorschriften durch strengere nationale Anforderungen ausgeglichen wurden.
Dies ist nach dem Vertrag zwar zuléssig, schrinkt aber den Austausch zwischen den
Mitgliedstaaten ein. Es sind EU-Mallnahmen erforderlich, um den Rahmen zu
starken, das Vertrauen zu erhdhen und dafiir zu sorgen, dass die Patienten in allen
Mitgliedstaaten in gleicher Weise von sicheren und wirksamen SoHO profitieren
konnen. Der zunehmende grenziiberschreitende Austausch von SoHO erfordert eine
immer engere Zusammenarbeit zwischen verschiedenen Gruppen von
Gesundheitsberufen und Behorden, um die Riickverfolgbarkeit der SoHO vom
Spender zum Empfinger und umgekehrt sicherzustellen. Die Bewertung bestitigte
die Vorteile der Festlegung von Qualitéts- und Sicherheitsstandards fiir Blut, Gewebe
und Zellen auf EU-Ebene, zeigte jedoch auf, dass angesichts der sich d@ndernden
Risiken ein reaktionsschnellerer Ansatz erforderlich ist.

Auferdem ist bestimmtes sektorspezifisches Fachwissen womdglich nicht in allen
Mitgliedstaaten ohne Weiteres verfiigbar, und es trigt zur Vereinfachung und
Effizienz bei, wenn ein Rahmen geschaffen wird, der gemeinsame Verfahrensweisen
ermdglicht und unterstiitzt, z. B. gemeinsame Inspektionen von Einrichtungen (die
SoHO fiir viele Mitgliedstaaten bereitstellen oder in denen spezielle
Technologien/Verfahren eingesetzt werden), die gemeinsame Bewertung neuer
Verfahren usw. Dies wird insgesamt zu einer besseren Umsetzung der
Rechtsvorschriften in allen Mitgliedstaaten und damit zu einem einheitlichen Niveau
des Gesundheitsschutzes fiir EU-Biirgerinnen und -Biirger fiihren.

Erwarteter Unionsmehrwert (ex post)
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1.5.3.

In Bezug auf die fiinf aufgezeigten Probleme wird eine verstidrkte Zusammenarbeit
und Unterstiitzung zwischen den zustindigen nationalen Behdrden dazu beitragen,
die Probleme zu 16sen, die Rechtsvorschriften zu vereinfachen und ihre Wirksamkeit
sowie die Effizienz ihrer Umsetzung zu verbessern. Der Informationsaustausch
zwischen den Mitgliedstaaten auf Behordenebene, z. B. iliber die Versorgung mit
kritischen SoHO, die Zulassung von SoHO-Priparaten oder die Ergebnisse der
Inspektion einer Einrichtung, wird anderen Mitgliedstaaten helfen. Die zustdndigen
nationalen Behorden konnen bereits erteilte Zulassungen fiir SoHO-Priparate
weiterverwenden (indem sie bewerten, ob das Verfahren gleichwertig ist, ohne die
gesamte Risikobewertung oder die vorgelegten klinischen Nachweise erneut zu
priifen). Die Audits der Kommission bei den zustindigen Behoérden und die
verstirkte Zusammenarbeit zwischen den Mitgliedstaaten (z. B. gemeinsame
Inspektionen und gemeinsame Bewertungen von Aufbereitungsverfahren) werden zu
einem verstarkten Austausch von Fachwissen und einer groeren Vertrauensbildung
zwischen den Mitgliedstaaten fithren. Dies wird letztlich den Austausch von SoHO
und damit den Zugang fiir Patienten erleichtern. All dies wird auf EU-Ebene
effizienter sein als gleichwertige Einzelma3nahmen in allen Mitgliedstaaten.

Aus friiheren @hnlichen MalRnahmen gewonnene Erkenntnisse

Die Bewertung der Rechtsvorschriften iiber Blut, Gewebe und Zellen hat gezeigt,
dass der Erlass von Rechtsvorschriften in diesem Bereich die Sicherheit und Qualitét
von Blut, Gewebe und Zellen in der gesamten EU verbessert hat. Die im Jahr 2002
fir Blut und im Jahr 2004 fiir Gewebe und Zellen verabschiedeten
Rechtsvorschriften wurden durch eine Reihe von Durchfithrungsrechtsakten ergédnzt,
die vor allem in den Jahren 2005 und 2006 erlassen wurden. Die Rechtsvorschriften
enthielten insgesamt viele technische Vorschriften und Spezifikationen, die aufgrund
der sich @ndernden Risiken und Technologien veralteten. Es wurden Anstrengungen
unternommen, um einige Bestimmungen zu aktualisieren, doch erwies sich dies als
zu langsam im Vergleich zum Tempo der Verinderungen. Daraus wurde die
Erkenntnis gewonnen, dass die Rechtsvorschriften solide Grundsdtze und
Uberwachungsmechanismen vorsehen sollten, wihrend die technischen Vorschriften
dynamischer und reaktionsfahiger gestaltet werden sollten.

Die COVIDI19-Pandemie hat die Risiken von Versorgungsstorungen und die
Notwendigkeit eines angemessenen Schutzes von SoHO-Spendern und SoHO-
Empfangern sowie einer raschen und angemessenen Zulassung von
Gesundheitsinnovationen im SoHO-Sektor deutlich gemacht. Durch die Schaffung
eines Rahmens fiir die grenziiberschreitende Zusammenarbeit, der auf einem
gemeinsamen Regelwerk beruht, sind MaBnahmen auf EU-Ebene am besten
geeignet, um solche Probleme wirksam anzugehen. Eine klare Erkenntnis bestand
auch darin, wie wichtig digitale Werkzeuge zur Unterstiitzung der gemeinsamen
Nutzung von Big Data sind. Die Vorteile, die sich aus der Zusammenfiihrung solcher
Daten aus allen 27 Mitgliedstaaten ergeben, sind betrachtlich, erfordern jedoch
Investitionen in digitale Strukturen, um den Verwaltungsaufwand auf der Ebene der
Mitgliedstaaten und auf Ebene der Fachberufe zu minimieren.
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1.5.4. Vereinbarkeit mit dem Mehrjahrigen Finanzrahmen sowie mdgliche Synergieeffekte
mit anderen geeigneten Instrumenten

Die Kosten sollen gemiB Artikel 4 Buchstabe h der Verordnung iiber EU4Health?
aus dem EU4Health-Programm finanziert werden (einschlieBlich technischer
Unterstlitzung fiir den Sektor und IT-Kosten). Ein Teil der Mallnahmen
(insbesondere zur Uberwachung der Versorgung, um Engpisse in Krisenzeiten zu
vermeiden; Krisenupdates) sollte mit den Aktivititen abgestimmt werden, die im
Rahmen der Zustidndigkeit der GD HERA, der neu eingerichteten Europdischen
Behorde fiir die Krisenvorsorge und -reaktion bei gesundheitlichen Notlagen
(HERA), finanziert werden.

Dariiber hinaus wird die automatisierte Berichterstattung in diesem Sektor
umfassendere Initiativen zur Digitalisierung des Gesundheitswesens unterstiitzen und
davon profitieren (z. B. europidischer Raum fiir Gesundheitsdaten, gemeinsame
europdische digitale Infrastruktur). Fiir bestimmte Aktivititen — insbesondere fiir
Investitionen in die Digitalisierung und die Interoperabilitit von Patientenakten in
EU-Regionen mit niedrigem Einkommen — konnten Mittel aus den Struktur- und
Kohésionsfonds eingesetzt werden.

SchlieBlich konnten Synergien mit anderen EU-Politikbereichen untersucht werden,
insbesondere im Zusammenhang mit der Stirkung der Resilienz nationaler
Dienstleistungen im Gesundheitswesen (REFORM, Aufbau- und Resilienzfazilitit,
Européische Investitionsbank/Europdischer Investitionsfonds) und der Forschung im
Bereich der personalisierten Medizin (Horizont Europa).

1.5.5. Bewertung der verschiedenen verfligharen Finanzierungsoptionen, einschlie8lich der
Maoglichkeiten fiir eine Umschichtung

| [k.A]

2 Verordnung (EU) 2021/522 des Europdischen Parlaments und des Rates vom 24. Midrz 2021 zur
Einrichtung eines Aktionsprogramms der Union im Bereich der Gesundheit (,,EU4Health-Programm®)
fiir den Zeitraum 2021-2027 und zur Authebung der Verordnung (EU) Nr. 282/2014 (ABIL. L 107 vom
26.3.2021, S. 1).
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1.6.

1.7.

Laufzeit und finanzielle Auswirkungen des Vorschlags/der Initiative
LI befristete Laufzeit
— O Laufzeit: [TT.MM.]JJJJ bis [TT.MM.]JJJJ

— [ finanzielle Auswirkungen auf die Mittel fiir Verpflichtungen von JJJJ bis JJJJ
und auf die Mittel fiir Zahlungen von JJJJ bis JJJJ

X unbefristete Laufzeit

— Umsetzung ab 2024

— anschlieBend reguldre Umsetzung

Vorgeschlagene Methode(n) der Mittelverwaltung®

X Direkte Mittelverwaltung durch die Kommission

— [ durch ihre Dienststellen, einschlieBlich ihres Personals in den Delegationen der
Union

— [ durch Exekutivagenturen
O Geteilte Mittelverwaltung mit Mitgliedstaaten

X Indirekte Mittelverwaltung durch Ubertragung von
Haushaltsvollzugsaufgaben an:

— [ Drittlander oder die von diesen benannten Einrichtungen

— X internationale Einrichtungen und deren Agenturen (bitte angeben)

— [ die EIB und den Européischen Investitionsfonds

— X Einrichtungen im Sinne der Artikel 70 und 71 der Haushaltsordnung
— [ offentlich-rechtliche Korperschaften

— [ privatrechtliche Einrichtungen, die im 6ffentlichen Auftrag titig werden, sofern
sie ausreichende finanzielle Garantien bieten

— [ privatrechtliche Einrichtungen eines Mitgliedstaats, die mit der Einrichtung
einer Offentlich-privaten Partnerschaft betraut werden und die ausreichende
finanzielle Garantien bieten

— [ Personen, die mit der Durchfiihrung bestimmter Maflnahmen im Bereich der
GASP im Rahmen des Titels V EUV betraut und in dem malgeblichen
Basisrechtsakt benannt sind

— Falls mehrere Methoden der Mittelverwaltung angegeben werden, ist dies unter ,,Bemerkungen* néher zu
erlautern.

Anmerkungen

Das Europdische Direktorat fiir die Qualitit von Arzneimitteln und Gesundheitsfiirsorge
(European Directorate for the Quality of Medicines & HealthCare, EDQM), eine Abteilung

des

Europarates, soll in dem neuen Rechtsrahmen eine Rolle als technisches

Expertengremium spielen. Eine dhnliche und parallele Rolle wird fiir das Europidische

Erlduterungen zu den Methoden der Mittelverwaltung und Verweise auf die Haushaltsordnung enthalt
die Website BudgWeb (in franzosischer und englischer Sprache):
https://myintracomm.ec.europa.eu/budgweb/EN/man/budgmanag/Pages/budgmanag.aspx.
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Zentrum fiir die Pravention und die Kontrolle von Krankheiten (European Centre for Disease
Prevention and Control, ECDC) vorgeschlagen, die jedoch durch das erweiterte Mandat des
ECDC abgedeckt wird.
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2.2,
2.2.1.

VERWALTUNGSMAGBNAHMEN

Uberwachung und Berichterstattung

Der Vorschlag umfasst die Einrichtung einer zentralen digitalen Plattform (SoHO-
Plattform der EU), die die Uberwachung mehrerer Indikatoren erleichtern soll. Fiir
diese Indikatoren werden kontinuierliche Informationen und Daten zur Verfligung
stehen. Um die Fortschritte bei der Verwirklichung der Ziele der neuen Verordnung
zu iiberwachen, sieht der Vorschlag die Erstellung eines Bewertungsberichts vor, der
sich zusétzlich zu den oben genannten Informationen und Daten auf die
Informationen und Daten stiitzt, die fiinf Jahre nach dem Geltungsbeginn der
Verordnung iiber die SoHO-Plattform der EU in Bezug auf die Aufsichts- und
SoHO-Tiétigkeiten erhoben werden. Die Mitgliedstaaten stellen zusdtzliche
Informationen zur Verfiigung, die fiir einen solchen Bewertungsbericht erforderlich
sind.

Verwaltungs- und Kontrollsystem(e)

Begrundung der Methode(n) der Mittelverwaltung, des
Durchfihrungsmechanismus/der Durchfihrungsmechanismen flr die Finanzierung,
der Zahlungsmodalitaten und der Kontrollstrategie, wie vorgeschlagen

Die MaBnahmen zur Sicherstellung eines hohen Gesundheitsschutzniveaus fiir EU-
Biirgerinnen und -Biirger, die SoHO spenden oder eine Behandlung mit SoHO
benoétigen, werden im Wege der direkten Mittelverwaltung durchgefiihrt, wobei die
in der Haushaltsordnung vorgesehenen Durchfiihrungsmodalititen, insbesondere
Finanzhilfen und Auftragsvergabe, genutzt werden. Die direkte Mittelverwaltung
erlaubt Finanzhilfevereinbarungen/Vertrdge mit den Begilinstigten/Auftragnehmern,
die unmittelbar an Tétigkeiten beteiligt sind, die den Politikbereichen der Union
dienen. Die Kommission stellt das direkte Monitoring im Hinblick auf das Ergebnis
der finanzierten MaBnahmen sicher. Die Zahlungsmodalititen der finanzierten
MafBnahmen werden an die Risiken der Finanzvorginge angepasst.

Um die Wirksamkeit, Effizienz und Wirtschaftlichkeit der Kontrollen der
Kommission sicherzustellen, wird eine Kontrollstrategie verfolgt, bei der Ex-ante-
und Ex-post-Kontrollen in einem ausgewogenen Verhiltnis stehen und sich im
Einklang mit der Haushaltsordnung auf drei Hauptphasen der Durchfiihrung von
Finanzhilfen/Vertragen konzentrieren:

— Auswahl von Vorschligen/Angeboten, die den politischen Zielen der
Verordnung entsprechen,

— operative Kontrollen, Monitoring und Ex-ante-Kontrollen, die sich auf die
Durchfiihrung des Projekts, die Vergabe offentlicher Auftrige, Vorfinanzierungen,
Zwischen- und Abschlusszahlungen sowie die Verwaltung von Sicherheiten
erstrecken,

— Ex-post-Kontrollen an den Standorten der Begiinstigten/Auftragnehmer
werden anhand einer Stichprobe von Vorgingen ebenfalls durchgefiihrt. Bei der
Auswahl dieser Vorginge werden Risikobewertung und randomisierte Auswahl
kombiniert.
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2.2.2.

Angaben zu den ermittelten Risiken und dem/den zu deren Einddmmung
eingerichteten System(en) der internen Kontrolle

Die Durchfiihrung der neuen Verordnung iiber Sicherheits- und Qualititsstandards
fiir SOHO konzentriert sich auf die Vergabe oOffentlicher Auftrige sowie auf eine
Reihe von Zuschiissen fiir bestimmte Aktivitidten und Organisationen.

Die offentlichen Auftrige werden hauptsidchlich in Bereichen wie Digitalisierung,
Beratung/Expertise und Schulungen (zur Unterstiitzung der Einfiihrung) vergeben.

Die Finanzhilfen werden hauptsdchlich fiir Unterstiitzungsmafinahmen an
Nichtregierungsorganisationen, die entsprechenden zustdndigen Behorden der
Mitgliedstaaten,  Gesundheitsorganisationen und  Gesundheitsberufsverbinde,
nationale Agenturen usw. vergeben. Die Laufzeit der geforderten Projekte und
MaBnahmen schwankt meist zwischen einem und drei Jahren.

Die Hauptrisiken sind folgende:

* Risiko, dass die Ziele der Verordnung aufgrund unzureichender Inanspruchnahme
oder Qualitdt/Verzogerungen bei der Durchfithrung der ausgewéhlten Projekte oder
Vertrage nicht vollstdndig erreicht werden,

* Risiko einer ineffizienten oder nichtwirtschaftlichen Verwendung der gewéhrten
Mittel, sowohl bei Finanzhilfen (Komplexitit der Forderregeln) als auch bei
Auftragen (begrenzte Anzahl von Anbietern mit dem erforderlichen Fachwissen, was
in einigen Sektoren keine ausreichenden Moglichkeiten zum Vergleich von
Preisangeboten lisst),

* Schéddigung des Rufs der Kommission, wenn Betrug oder kriminelle
Machenschaften aufgedeckt werden; aufgrund der recht hohen Zahl unterschiedlicher
Auftragnehmer und Begiinstigter, die alle ihre eigenen Kontrollsysteme haben,
konnen die internen Kontrollsysteme dieser Dritten nur teilweise ein Garant fiir einen
ordnungsgeméfen Ablauf sein.

Die Kommission hat interne Verfahren zur Bewiltigung der oben genannten Risiken
eingeflihrt. Die internen Verfahren stehen uneingeschrankt mit der Haushaltsordnung
im Einklang. Sie umfassen Betrugsbekdmpfungsmalnahmen und sind geleitet von
Kosten-/Nutzenerwédgungen. Innerhalb dieses Rahmens wird die Kommission
weiterhin Moglichkeiten ausloten, um die Verwaltung zu optimieren und
Effizienzgewinne zu erzielen. Die wichtigsten Merkmale des Kontrollrahmens sind
folgende:

Kontrollen vor und wiahrend der Durchfiihrung der Projekte:

* Es wird ein geeignetes Projektmanagementsystem eingerichtet, das sich auf die
Beitrdge der Projekte und Vertrdge zur Verwirklichung der politischen Ziele
konzentriert, eine systematische Einbeziehung aller Akteure sicherstellt, eine
regelmédfige Berichterstattung des Projektmanagements einfiihrt, die von Fall zu Fall
durch Besuche vor Ort erginzt wird, einschlieBlich Risikoberichten fiir die hdhere
Fiihrungsebene, und eine angemessene Haushaltsflexibilitdt gewéhrleistet.

* Es werden von der Kommission entwickelte Musterfinanzhilfevereinbarungen und
Mustervertrdge verwendet. Sie sehen eine Reihe von Kontrollmainahmen vor wie
Priifbescheinigungen, Finanzsicherheiten, Vor-Ort-Audits sowie Untersuchungen
durch das OLAF. Die Regeln fiir die Forderfahigkeit der Kosten werden vereinfacht,
beispielsweise durch die Verwendung von Stiickkosten, Pauschalbetriagen, nicht an
Kosten gebundenen Beitrdgen und anderen Moglichkeiten, die die Haushaltsordnung
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2.2.3.

bietet. Dadurch sinken die Kosten der Kontrollen, und der Schwerpunkt wird auf
Priifungen und Kontrollen in Gebieten mit hohem Risiko verlagert.

* Das gesamte Personal unterzeichnet den Kodex fiir gute Verwaltungspraxis. An den
Auswahlverfahren oder an der Verwaltung der Finanzhilfevereinbarungen/Vertrige
beteiligtes Personal unterzeichnet (ebenfalls) eine Erklarung iiber das Nichtvorliegen
von Interessenkonflikten. Das Personal wird regelméfig geschult und tauscht iiber
Netzwerke bewihrte Verfahren aus.

* Die technische Durchfiihrung eines Projekts wird in regelméfBigen Abstdnden im
Rahmen von  Aktenpriifungen der technischen Fortschrittsberichte der
Auftragnehmer und Begiinstigten kontrolliert; auBerdem finden Treffen mit den
Auftragnehmern/Begiinstigten und stichprobenartige Kontrollbesuche vor Ort statt.

Kontrolle am Ende der Projekte: In Ex-post-Kontrollen vor Ort wird die
Forderfahigkeit der erkldarten Kosten anhand einer Stichprobe der Vorgidnge
iiberpriift. Mit diesen Kontrollen sollen wesentliche Fehler in Bezug auf die
RechtméBigkeit und Ordnungsmaifigkeit der Finanzvorgédnge verhindert, aufgedeckt
und korrigiert werden. Um eine hohe Wirksamkeit der Kontrollen zu gewihrleisten,
erfolgt die Auswahl der zu priifenden Begiinstigten nach risikobasierten Kriterien
kombiniert mit einer Stichprobenauswahl. Nach Moglichkeit werden bei der Vor-
Ort-Priifung operative Aspekte beriicksichtigt.

Schatzung und Begrindung der Kosteneffizienz der Kontrollen (Verhaltnis zwischen
den Kontrollkosten und dem Wert der betreffenden verwalteten Mittel) sowie
Bewertung des erwarteten Ausmales des Fehlerrisikos (bei Zahlung und beim
Abschluss)

Im Rahmen des dritten Gesundheitsprogramms 2014-2020 machten die jéhrlichen
Kosten des vorgeschlagenen Kontrollumfangs etwa 4 % bis 7 % des Jahresbudgets
der operativen Ausgaben aus. Dies ist angesichts der Vielfalt der zu priifenden
Vorgénge  gerechtfertigt. Im  Gesundheitsbereich  bedeutet die  direkte
Mittelverwaltung die Vergabe zahlreicher Vertrage und Finanzhilfen fiir MaBnahmen
von sehr geringem bis sehr groBem Umfang sowie die Zahlung zahlreicher
Betriebskostenzuschiisse an Nichtregierungsorganisationen. Mit diesen Tatigkeiten
ist das Risiko verbunden, dass besonders kleinere Organisationen die Ausgaben
moglicherweise nicht wirksam kontrollieren kénnen.

Die Kommission geht davon aus, dass die durchschnittlichen Kontrollkosten fiir die
im Rahmen dieser Verordnung vorgeschlagenen Maflnahmen wahrscheinlich die
gleichen sind.

Im dritten Gesundheitsprogramm 2014-2020 lag die Fehlerquote bei den Vor-Ort-
Priifungen der Finanzhilfen im Rahmen der direkten Mittelverwaltung liber einen
Flinfjahreszeitraum bei 1,8 %, bei den Auftrigen unter 1 %. Diese Fehlerquote wird
als hinnehmbar angesehen, da sie unter der Erheblichkeitsschwelle von 2 % liegt.

Die Bewirtschaftung der Mittel in ihrer derzeitigen Form bleibt von den
vorgeschlagenen MaBBnahmen unberiihrt. Das bestehende Kontrollsystem hat sich bei
der Vermeidung, Aufdeckung und Korrektur von Fehlern und UnregelméBigkeiten
bewédhrt. Es wird so angepasst, dass es die neuen Mallnahmen einschlieft und
sichergestellt ist, dass die Restfehlerquoten (nach Korrektur) unter dem
Schwellenwert von 2 % bleiben.
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2.3.

Priavention von Betrug und Unregelmifligkeiten

In Bezug auf ihre Tétigkeiten mit direkter Mittelverwaltung trifft die Kommission
geeignete MaBnahmen, um sicherzustellen, dass die finanziellen Interessen der
Europdischen Union durch die Anwendung von Praventivmalnahmen gegen Betrug,
Korruption und sonstige rechtswidrige Handlungen, durch wirksame Kontrollen und,
falls UnregelmifBigkeiten festgestellt werden, durch die Wiedereinziehung der zu
Unrecht gezahlten Betrige und gegebenenfalls durch wirksame, verhdltnisméBige
und abschreckende Sanktionen geschiitzt werden. Zu diesem Zweck hat die
Kommission eine Betrugsbekdmpfungsstrategie angenommen, die zuletzt im April
2019 aktualisiert wurde (COM(2019) 196) und insbesondere folgende Priaventiv-,
Aufdeckungs- und Abhilfemalnahmen umfasst:

Die Kommission oder ihre Vertreter und der Rechnungshof sind befugt, bei allen
Finanzhilfeempfangern, Auftragnehmern und Unterauftragnehmern, die EU-Mittel
erhalten, Aktenpriifungen und Vor-Ort-Audits durchzufiihren. Das OLAF ist
ermichtigt, bei allen direkt oder indirekt durch Finanzierungen aus Unionsmitteln
betroffenen Wirtschaftsteilnehmern Kontrollen und Uberpriifungen vor Ort
durchzufiihren.

Die Kommission trifft auch eine Reihe von MaBBnahmen, zum Beispiel folgende:

— Der Kommission, auch dem OLAF, und dem Rechnungshof wird durch
Beschliisse, Vereinbarungen und Vertrdge, die sich aus der Durchfiihrung der
Verordnung ergeben, ausdriicklich die Befugnis erteilt, Rechnungspriifungen,
Kontrollen und Uberpriifungen vor Ort durchzufiihren, unrechtmiBig gezahlte
Betrdage zurlickzufordern und gegebenenfalls verwaltungsrechtliche Sanktionen zu
verhingen.

— In der Evaluierungsphase einer Aufforderung zur Einreichung von Vorschligen
bzw. einer Ausschreibung wird auf der Grundlage der abgegebenen Erklarungen und
mithilfe des Fritherkennungs- und Ausschlusssystems gepriift, ob die verdffentlichten
Ausschlusskriterien auf die Antragsteller bzw. Bieter zutreffen.

— Die Bestimmungen betreffend die Erstattungsfihigkeit von Kosten werden im
Einklang mit der Haushaltsordnung vereinfacht.

— Alle am Vertragsmanagement beteiligten Bediensteten sowie die Rechnungspriifer
und Kontrolleure, die die Erkldrungen der Begiinstigten vor Ort {liberpriifen, werden
regelmifig zu Themen im Zusammenhang mit Betrug und UnregelméBigkeiten
geschult.
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3. GESCHATZTE FINANZIELLE AUSWIRKUNGEN DES
VORSCHLAGS/DER INITIATIVE
3.1. Betroffene Rubrik(en) des Mehrjahrigen Finanzrahmens und Ausgabenlinie(n)
im Haushaltsplan
e Bestehende Haushaltslinien
In_der Reihenfolge der Rubriken des Mehrjahrigen Finanzrahmens und der
Haushaltslinien.
Haushaltslinie Art der Finanzierungsbeitriage
Rubrik des Ausgaben £ £
Mehr-
jéhrigen N E;‘;; K ?Et nach Artikel 21
Fi - ummer 4 - andidaten | yon Dritt- Absatz 2
raglrflr;fls GM/NGM Landems 1andem6 lfindern Buchstabe b der
Haushaltsordnung
06 06 01 — Programm EU4Health
2b GM JA JA JA NEIN

DE

GM = Getrennte Mittel / NGM = Nicht getrennte Mittel.
EFTA: Européische Freihandelsassoziation.
Kandidatenldnder und gegebenenfalls potenzielle Kandidatenlédnder des Westbalkans.
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3.2 Geschiitzte finanzielle Auswirkungen des Vorschlags auf die Mittel
3.2.1. Ubersicht tiber die geschatzten Auswirkungen auf die operativen Mittel
— [ Fiir den Vorschlag/die Initiative werden keine operativen Mittel bendtigt.

— X Fiir den Vorschlag/die Initiative werden die folgenden operativen Mittel bendtigt: Die Mittel werden im Rahmen der
Finanzausstattung des EU4Health-Programms im MFR 2021-2027 umgeschichtet.

in Mio. EUR (3 Dezimalstellen)

Rubrik des Mehrjihrigen Finanzrahmens 2b
Jahr
] Jahr Jahr Jahr INS-
GD: SANTE 2024' | 2025 | 2026 | 20¥7umd | Gpsamr
Folgejahre
O Operative Mittel
Verpflichtungen (1a) 15,691 11,600 9,650 11,650 48,592
06 06 01 — Programm EU4Health 48592
Zahlungen (22) 7,846 13,646 10,625 16,475 ’
o Verpflichtungen (1b) 15,691 11,600 9,650 11,650 48,592
Haushaltslinie
Zahlungen (2b) 7,846 | 13,646 | 10,625 16,475 48,592
Verpflichtungen | ~"*5'° | 15,691 | 11,600 | 9,650 11,650 48,592
Mittel INSGESAMT
fiir die GD SANTE =2a+2b
Zahlungen " 7,846 13,646 10,625 16,475 48,592

Das Jahr N ist das Jahr, in dem mit der Umsetzung des Vorschlags/der Initiative begonnen wird. Bitte ersetzen Sie ,,N“ durch das voraussichtlich erste Jahr der Umsetzung (z. B. 2021).
Dasselbe gilt fiir die folgenden Jahre.
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O Operative Mittel INSGESAMT

Verpflichtungen

Zahlungen

O Aus der Dotation bestimmter spezifischer Programme
finanzierte Verwaltungsausgaben INSGESAMT

Mittel INSGESAMT Verpflichtungen | =4+6 | 15,691 | 11,600 9,650 | 11,650 48,592
unter der RUBRIK 2b
des Mehrjahrigen Finanzrahmens Zahlungen =5+6 7,846 | 13,646 | 10,625 | 16,475 48,592
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Rubrik des Mehrjihrigen Finanzrahmens 7 Verwaltungsausgaben

Zum Ausfiillen dieses Teils ist die ,,Tabelle fiir Verwaltungsausgaben zu verwenden, die zuerst in den Anhang des Finanzbogens zu
Rechtsakten (Anhang V der Internen Vorschriften), der fiir die dienststelleniibergreifende Konsultation in DECIDE hochgeladen wird,
aufgenommen wird.

in Mio. EUR (3 Dezimalstellen)

Jahr
2027
Jahr Jahr Jahr
2024 | 2025 | 2026 | Umd | INSGESAMT
Folge-
jahre
GD: SANTE
O Personal 0,804 0,804 0,804 0,804 3,216
O Sonstige Verwaltungsausgaben 0,901 0,901 0,901 0,901 3,603
1
GD SANTE INSGESAMT Mittel 1,705 1,705 1,705 1,705 6,819
Mittel INSGESAMT Vernflich , 6.819
unter der RUBRIK 7 € Zablungen megesy | 1705 | 1705|1705 | 1,705 :
des Mehrjahrigen Finanzrahmens '
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in Mio. EUR (3 Dezimalstellen)
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Jahr
2027
Jahr Jahr Jahr
2024 | 2025 | 2026 | Und | INSGESAMT
Folge-
jahre
Mittel INSGESAMT Verpflichtungen 17,396 | 13,305 | 11,355 | 13,355 55,411
unter den RUBRIKEN 1-7 55,411
des Mehrjahrigen Finanzrahmens Zahlungen 9,550 | 15,350 | 12,330 | 18,180
3.2.2.  Geschatzte Ergebnisse, die mit operativen Mitteln finanziert werden
Mittel fiir Verpflichtungen, in Mio. EUR (3 Dezimalstellen)
Jahr
;3}212 ;322 ;322 2027 und INSGESAMT
Ziele und Folgejahre
Ergebnisse
angeben ERGEBNISSE
g Art Durch- 1= 5 2 5 < 5 < 5 = 8 =3 5 € B | Gesamt Gesamt-
schnitts | N Z N E N E g z N Z SRR 503 hl | kost
kosten | < Y < Y < M < M < M| < M < i M za osten
EINZELZIEL Nr. 1
Schutz der Biirgerinnen und Biirger
Anzahl der Aktualisierungen 6,644
technischer Standards 0,400 1,962 2,141 2,141
6,644
Zwischensumme fiir Einzelziel Nr. 1 0,400 1,962 2,141 2,141
EINZELZIEL Nr. 2

DE
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Optimierung des Zugangs

Anzahl der Spenden, Verwendungen
beim Menschen,
grenziiberschreitenden Austausche,
Ein- und Ausfuhren von kritischen
Blut-, Gewebe- und Zellprodukten in
den einzelnen Mitgliedstaaten

1,791

3,219

3,255

3,255

11,520

Zwischensumme fiir Einzelziel Nr. 2

1,791

3,219

3,255

3,255

11,520

EINZELZIEL Nr. 3
Starkung der Innovation

Anzahl der auf EU-Ebene
zugelassenen/gemeinsam genutzten
und anerkannten Verfahren fiir Blut,

Gewebe und Zellen

13,500

6,419

4,254

6,254

30,427

Zwischensumme fiir Einzelziel Nr. 3

13,500

6,419

4,254

6,254

30,427

INSGESAMT

15,691

11,600

9,650

11,650

48,592
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3.2.3.  Ubersicht iiber die geschatzten Auswirkungen auf die Verwaltungsmittel
— [ Fiir den Vorschlag/die Initiative werden keine Verwaltungsmittel benotigt.

— X Fiir den Vorschlag/die Initiative werden die folgenden Verwaltungsmittel
benotigt:

in Mio. EUR (3 Dezimalstellen)

2024

2025

2026

2027 und
Folgejahre

INS-
GESAMT

RUBRIK 7
des Mehrjihrigen
Finanzrahmens

Personal

0,804

0,804

0,804

0,804

3,216

Sonstige
Verwaltungsausgaben

0,901

0,901

0,901

0,901

3,603

Zwischensumme fiir
RUBRIK 7
des Mehrjihrigen
Finanzrahmens

1,705

1,705

1,705

1,705

6,819

Auflerhalb der
RUBRIK 7
des Mehrjihrigen
Finanzrahmens

Personal

Sonstige
Verwaltungsausgaben

Zwischensumme
auflerhalb der
RUBRIK 7
des Mehrjihrigen
Finanzrahmens

INSGESAMT

1,705

1,705

1,705

1,705

6,819

Der Mittelbedarf fiir Personal- und sonstige Verwaltungsausgaben wird durch der Verwaltung der MaBnahme zugeordnete
Mittel der GD oder GD-interne Personalumschichtung gedeckt. Hinzu kommen etwaige zusitzliche Mittel, die der flir die
Verwaltung der MaBnahme zustindigen GD nach Maligabe der verfiigbaren Mittel im Rahmen der jéhrlichen
Mittelzuweisung zugeteilt werden.
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3.2.3.1. Geschitzter Personalbedarf
— [ Fiir den Vorschlag/die Initiative wird kein Personal benétigt.

— X Fiir den Vorschlag/die Initiative wird folgendes Personal benotigt:

Schatzung in Vollzeitaquivalenten

2027
und Ins-
2024 | 2025 | 2026 | o | gesame
jahre
O Im Stellenplan vorgesehene Planstellen (Beamte und Bedienstete auf Zeit)
2001 02 01 (am Sitz und in den Vertretungen der Kommission) 4 4 4 4 4
20 01 02 03 (in den Delegationen)
010101 01 (indirekte Forschung)
010101 11 (direkte Forschung)
Sonstige Haushaltslinien (bitte angeben)
O Externes Personal (in Vollzeitiquivalenten — VZA)1
2002 01 (VB, ANS und LAK der Globaldotation) 2 2 2 2 2
2002 03 (VB, OB, ANS, LAK und JFD in den Delegationen)
5 — am Sitz
XX 01 xx jj
— in den Delegationen
010101 02 (VB, ANS und LAK der indirekten Forschung)
010101 12 (VB, ANS und LAK der direkten Forschung)
Sonstige Haushaltslinien (bitte angeben)
INSGESAMT 6 6 6 6 6

06 steht fiir den jeweiligen Politikbereich bzw. Haushaltstitel.

Der Personalbedarf wird durch der Verwaltung der Mafinahme zugeordnetes Personal der GD oder GD-interne
Personalumschichtung gedeckt. Hinzu kommen etwaige zusitzliche Mittel, die der fiir die Verwaltung der
MalBnahme zustdndigen GD nach Mafligabe der verfiigbaren Mittel im Rahmen der jahrlichen Mittelzuweisung
zugeteilt werden.

Beschreibung der auszufiihrenden Aufgaben:

AD fiir die Leitung der Audits, die zentrale Koordinierung und den Vorsitz des SoHO-
Koordinierungsgremiums und der Untergruppen sowie AST fiir Logistik und
Verwaltungsaufgaben

Externes Personal ANS mit Branchenkenntnissen

Beamte und Zeitbedienstete

! VB = Vertragsbedienstete, OB = értliche Bedienstete, ANS = abgeordnete nationale Sachverstindige,

LAK = Leiharbeitskrifte, JFD = Juniorfachkréfte in Delegationen.

2 Teilobergrenze fiir aus operativen Mitteln finanziertes externes Personal (vormalige BA-Linien).
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3.2.4.

Vereinbarkeit mit dem Mehrjahrigen Finanzrahmen

Der Vorschlag/Die Initiative

— X kann durch Umschichtungen innerhalb der entsprechenden Rubrik des
Mehrjihrigen Finanzrahmens (MFR) in voller Hohe finanziert werden.

Die Mittel werden im Rahmen der Finanzausstattung des EU4Health-Programms im

MFR 2021-2027 umgeschichtet.

— [ erfordert die Inanspruchnahme des verbleibenden Spielraums unter der
einschldgigen Rubrik des MFR und/oder den Einsatz der besonderen Instrumente
im Sinne der MFR-Verordnung.

— O erfordert eine Revision des MFR.

3.2.5.  Finanzierungsbeteiligung Dritter
Der Vorschlag/Die Initiative
— X sieht keine Kofinanzierung durch Dritte vor.
— [ sieht folgende Kofinanzierung durch Dritte vor:
Mittel in Mio. EUR (3 Dezimalstellen)
Jahr Jahr Jahr Jahr Aus]\zgv?rlljiggzg?slidez?ing e)nbitte Insgesamt
N N+1 N+2 N+3 Faung - 8
weitere Spalten einfligen
Geldgeber/
kofinanzierende
Einrichtung
Kofinanzierung
INSGESAMT
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3.3.

O aufdie Eigenmittel

[0 auf die iibrigen Einnahmen

Geschiitzte Auswirkungen auf die Einnahmen

— X Der Vorschlag/Die Initiative wirkt sich nicht auf die Einnahmen aus.

— [ Der Vorschlag/Die Initiative wirkt sich auf die Einnahmen aus, und zwar

Bitte geben Sie an, ob die Einnahmen bestimmten Ausgabenlinien zugewiesen

sind. [J
in Mio. EUR (3 Dezimalstellen)
Fiir das Auswirkungen des Vorschlags/der Initiative
laufende
Einnahmenlinie: Haushaltsjahr
' zur Verfligung Jahr Jahr Jahr Jahr Bei linger andauernden Auswirkungen
stehende N N+1 N+2 N+3 (siehe 1.6.) bitte weitere Spalten einfligen
Mittel
Artikel ...

DE

Bitte geben Sie fiir die sonstigen zweckgebundenen Einnahmen die betreffende(n) Ausgabenlinie(n)

im Haushaltsplan an.

Sonstige Anmerkungen (bei der Ermittlung der Auswirkungen auf die Einnahmen verwendete
Methode/Formel oder weitere Informationen).
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