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HPUJTOXEHHUE

IIOITPABKA

Ha Peruaament (EC) 2024/1938 na EBponeiickusi napjiamenT u Ha CbBera ot 13 1oHn
2024 roguHa 32 CTAHAAPTHUTE 32 KAa4eCTBO U 0€30MACHOCT HA CyOCTAHIIMUTE OT YOBEIIKHU
MPOU3X0/1, MPeTHA3ZHAYEHH 32 MPUJIOKEHHE MPH Y0BeKAa, U 32 OTMSIHA HA THPEKTHBHU

2002/98/EO u 2004/23/EO
(Oduyuanen éecmuux na Eeponetickus cvioz L 2024/1938 om 17 wonu 2024 2.)
Ha ctpanuna 45, unen 35, naparpad 3, 6yksa 0)
émecmo.

»0) HAaMMEHOBAHME U JIAHHU 32 Bpb3Ka Ha HaIlMOHAIHKS oprad B o0nactta Ha CYII, mocodeH B

naparpad 36;%,

oa ce yeme:

»0) HAaMMEHOBAHHE U JIAaHHU 32 Bpb3Ka Ha OTTOBOPHOTO Jymiie B oo0actTa Ha CUII, mocodeHo B

wieH 36;°.
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HAPAPTHMA

AIOPOQTIKO

Tov kavoviopov (EE) 2024/1938 tov Evponaiked Kowopoviiov kat Tov Zvpfovriov,
¢ 13ng lovviov 2024, oyeTikd pe 10 TPOTLTA TOLOTNTAS KO ACPAAELNS VLU TIS OVGIES
avlpamvng Tpoéievong mov mpoopilovrar Yo yp1on 6tov AvOpmmo ko

Yo TV Katdpynon Tov oonytov 2002/98/EK ko 2004/23/EK
(Emionun Epnuepioo tns Evpomnaikng Evwong L 2024/1938 g 17n¢ loviiov 2024)
>t oeAida 45, apbpo 35 mapdypapog 3 otoryeio B)
avti:

«B) 10 Ovopa Kol T GTOLYEID EMKOVOVING TOV LTEHOLVOL TPOGAOTOV OTMG AVOPEPETOL GTO

GpOpo 36,

ofole:

«B) 10 Ovopa Kol T oTOLYElD EMIKOIV@VING TOV VTELOVHVOL dTTwC avapépeTal 6To pOBpo 36°».
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ANNEXE
RECTIFICATIF

au reglement (UE) 2024/1938 du Parlement européen et du Conseil du 13 juin 2024
concernant les normes de qualité et de sécurité des substances d'origine humaine destinées a

une application humaine et abrogeant les directives 2002/98/CE et 2004/23/CE
("Journal officiel de l'Union européenne” L 2024/1938 du 17 juillet 2024)
1) Page 4, considérant 23

Au lieu de:

"(23) (...) Ces entités sont également tenues de ne pas appliquer inutilement les SOHO et d'obtenir
le consentement du destinataire de ces substances. Toutefois, les décisions cliniques et les
procédures cliniques relatives a I'application humaine de SOHO ne relevent pas du champ
d'application du présent reglement et sont régies par la législation nationale relative a

I'organisation des systémes de soins de santé des Etats membres."

lire:

"(23) (...) Ces entités sont également tenues de ne pas appliquer inutilement les SOHO et d'obtenir
le consentement du receveur de ces substances. Toutefois, les décisions cliniques et les
procédures cliniques relatives a I'application humaine de SoHO ne relevent pas du champ
d'application du présent reglement et sont régies par la législation nationale relative a

I'organisation des systémes de soins de santé des Etats membres."
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2)

Page 6, considérant 31

Au lieu de:

"(31)

lire:

"(31)

3)

(...) De méme, dans le cas d'une insémination intra-utérine pour un usage interrelationnel,
lorsque des SOHO sont préleveées et transformées chez I'un des partenaires avant d'étre
appliquées a l'autre partenaire sans stockage, ces SOHO ne devraient pas faire I'objet d'une
étape de libération de SoHO, mais l'autorisation relative a la préparation a base de SoOHO
devrait préciser essais et vérifications requis dans le cadre du contréle de la qualité devant

étre effectués au cours du prélévement, de la transformation et de I'application humaine.

()"

(...) De méme, dans le cas d'une insémination intra-utérine pour un usage interrelationnel,
lorsque des SOHO sont préleveées et transformées chez I'un des partenaires avant d'étre
appliquées a l'autre partenaire sans stockage, ces SOHO ne devraient pas faire I'objet d'une
étape de libération de SoHO, mais l'autorisation relative a la préparation a base de SoHO

devrait préciser les essais et vérifications requis dans le cadre du contréle de la qualité

devant étre effectués au cours du prélévement, de la transformation et de I'application

humaine. (...)."

Page 7, considérant 34

Au lieu de:

"(34)

(...) De telles mesures ne devraient pas présenter a I'égard des personnes un caractére
discriminatoire fondé le sexe, la race ou l'origine ethnique, la religion ou les convictions, un
handicap, I'dge ou I'orientation sexuelle, & moins que ces mesures ou leur application ne
soient objectivement justifiées par un objectif l1égitime et que les moyens de réaliser cet
objectif ne soient appropriés et nécessaires. Il pourrait s'agir, par exemple, de la présence de
professionnels de la santé qualifiés ou de I'acces a ceux-ci lors du prélévement de SoHO."
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lire:

"(34)

4)

(...) De telles mesures ne devraient pas présenter a 1'égard des personnes un caractére
discriminatoire fondé sur le sexe, la race ou l'origine ethnique, la religion ou les convictions,
un handicap, I'age ou I'orientation sexuelle, a moins que ces mesures ou leur application ne
soient objectivement justifiées par un objectif Iégitime et que les moyens de réaliser cet
objectif ne soient appropriés et nécessaires. Il pourrait s'agir, par exemple, de la présence de

professionnels de la santé qualifiés ou de l'acces a ceux-ci lors du prélevement de SoHO."

Page 10, considérant 50

Au lieu de:

"(50)

lire:

"(50)

(...) Les Etats membres du Conseil de I'Europe qui ont signé et ratifié la convention relative
a la pharmacopée européenne sont les Etats membres de I'accord partiel sur la pharmacopée
européenne et, donc, les membres des instances intergouvernementales opérant dans le cadre
de cet accord partiel, parmi lesquelles: la Commission européenne de pharmacopée, le
Comité européen sur la transplantation d'organes (CD-P-TO), le Comité européen sur la
transfusion sanguine (CD-P-TS) et le Comité européen sur les produits et les soins
pharmaceutiques (CD-P-PH). La convention relative a une pharmacopée européenne a été
signée et ratifiée par I'Union européenne et tous ses Etats membres, lesquels sont tous

représentés au sein de leurs organes intergouvernementaux. (...)"

(...) Les Etats membres du Conseil de I'Europe qui ont signé et ratifié la convention relative
a la pharmacopée européenne sont les Etats membres de I'accord partiel sur la pharmacopée
européenne et, donc, les membres des instances intergouvernementales opérant dans le cadre
de cet accord partiel, parmi lesquelles: la Commission européenne de pharmacopée, le
Comité européen sur la transplantation d'organes (CD-P-TQ), le Comité européen sur la
transfusion sanguine (CD-P-TS) et le Comité européen sur les produits et les soins

pharmaceutiques (CD-P-PH). La convention relative a une pharmacopée européenne a été

signée et ratifiée par I'Union européenne et tous ses Etats membres, lesquels sont tous

représentés au sein de leurs organes intergouvernementaux. (...)"
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5) Page 11, considérant 57
Au lieu de:

"(57) Larticle 3 de la Charte interdit de faire du corps humain et de ses parties en tant que telles

une source de profit. (...)"

lire:

"(57) L'article 3 de la Charte interdit de faire du corps humain et de ses parties, en tant que tels,

une source de profit. (...)"

6) Page 17, article 2, paragraphe 1, point a)
Au lieu de:

"a)  aux SoHO destinée a I'application humaine et aux SoHO utilisées pour fabriquer des
produits réglementés par d'autres actes législatifs de I'Union, visés au paragraphe 6, et

destinées a une application humaine;"
lire:

a) aux SoHO destinees a I'application humaine et aux SOHO utilisées pour fabriquer des

produits réglementés par d'autres actes législatifs de I'Union, visés au paragraphe 6, et

destinées a une application humaine;"
7) Page 17, article 2, paragraphe 1, point c) ii)
Au lieu de:

"ii)  laverification des antécédents des donneurs de SOHO et a leur examen médical;"

lire:

"ii)  la vérification des antécédents des donneurs de SoHO et leur examen médical;"
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8) Page 20, article 3, point 22)
Au lieu de:

"22)  “prélevement": un processus par lequel les SOHO sont obtenues aupres d'une personne, y
compris toute étape préparatoire telle que le traitement hormonal, nécessaire pour faciliter le

processus au sein d'une entité SOHO ou sous sa surveillance;"

lire:

"22) “prélevement": un processus par lequel les SOHO sont obtenues aupres d'une personne, y

compris toute étape préparatoire, telle que le traitement hormonal, nécessaire pour faciliter

le processus au sein d'une entité SOHO ou sous sa surveillance;"
9) Page 23, article 3, point 52)
Au lieu de:

"52)  "inspection": un contrdle formel et objectif effectué par une autorité compétente en matiere
de SoHO ou un organisme délégataire afin d'évaluer le respect le respect des exigences du

présent reglement et d'autres législations nationales ou de I'Union pertinentes;"
lire:
"52)  "inspection": un contrdle formel et objectif effectué par une autorité compétente en matiere

de SoHO ou un organisme délégataire afin d'évaluer le respect des exigences du présent

reglement et d'autres législations nationales ou de I'Union pertinentes;"
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10)  Page 24, article 5, paragraphe 3, point b) i)

Au lieu de:

") exercer correctement les activités de surveillance des SOHO dont elles ont recu la charge,
notamment par l'acces aux locaux des entités SOHO et des tierces parties contractantes, ainsi
qu'aux documents et aux échantillons détenus par les entités de SOHO et les parties tierces"

lire:

") exercer correctement les activités de surveillance des SoHO dont elles ont recu la charge,
notamment par lI'acces aux locaux des entités SOHO et des tierces parties contractantes, ainsi
qu'aux documents et aux échantillons détenus par les entités SOHO et les parties tierces"

11)  Page 24, article 6, paragraphe 2

Au lieu de:

"2. Les autorités compétentes en matiére de SOHO veillent & ce que le personnel exercant les
activités de surveillance des SOHO, y compris les inspecteurs et les évaluateurs, n'ait aucun
intérét financier ou autre susceptible d'étre considéré comme portant atteinte a leur
indépendance et, en particulier, a ce qu'ils ne soient pas placés dans une situation
susceptible, directement ou indirectement, de nuire a I'impartialité de leur conduite
professionnelle. (...)"

lire:

2. Les autorités compétentes en matiére de SoHO veillent a ce que le personnel exergant les
activités de surveillance des SOHO, y compris les inspecteurs et les évaluateurs, n'ait aucun
interét financier ou autre susceptible d'étre considéré comme portant atteinte a leur
indépendance et, en particulier, a ce qu'il ne soit pas placé dans une situation susceptible,
directement ou indirectement, de nuire a l'impartialité de leur conduite professionnelle. (...)"
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12)  Page 24, article 7, paragraphe 1, point a)

Au lieu de:

a) exécutent les activités de surveillance des SOHO dont ils ont été chargés de maniére
transparente, au moins en se conformant au moins aux exigences de publication prévues par

le présent réglement; et"
lire:

a) exécutent les activités de surveillance des SOHO dont ils ont été chargés de maniére

transparente, au moins en se conformant aux exigences de publication prévues par le présent

reglement; et"
13)  Page 29, article 16, paragraphel et 2
Au lieu de:

"1. Les autorités nationales SOHO établissent et tiennent a jour un registre des entités de SoOHO
situées sur leur territoire. Dans 1’accomplissement de cette tache, les autorités nationales
SoHO peuvent recourir a la plateforme SoHO de I’'UE en vertu de I’article 74, paragraphe 1.
Dans un tel cas, I’autorité nationale SOHO invite les autorités compétentes en matiére de
SoHO, le cas échéant, ainsi que les entités de SOHO a s’enregistrer directement sur la
plateforme SoHO de I’UE.

2. Si les autorités nationales SOHO établissent des registres d'entités SOHO en dehors de la
plateforme SoHO de I'UE, les autorités compétentes en matiere de SOHO elles transmettent
les informations figurant dans ces registres a la plateforme SoHO de I'UE a la plateforme
SoHO de I'UE. (...)"
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lire:

"1 Les autorités nationales SOHO établissent et tiennent a jour un registre des_entités SoOHO
situées sur leur territoire. Dans I’accomplissement de cette tache, les autorités nationales
SoHO peuvent recourir a la plateforme SoHO de I’'UE en vertu de I’article 74, paragraphe 1.
Dans un tel cas, 1’autorité nationale SOHO invite les autorités compétentes en matiére de
SoHO, le cas échéant, ainsi que les entités SOHO a s’enregistrer directement sur la
plateforme SoHO de I’UE.

2. Si les autorités nationales SoHO établissent des registres d'entités SOHO en dehors de la
plateforme SoHO de I'UE, les autorités compétentes en matiére de SOHO transmettent les
informations figurant dans ces registres a la plateforme SoHO de I'UE. (...)"

14)  Page 31, article 19, paragraphe 2, point d)

Au lieu de:

"d)  accordent ou refusent I'approbation des plans de suivi des résultats cliniques, selon le cas,
conformément a l'article 20, paragraphe 4, points c) et d), et indiquent un délai dans lequel
I'entité SOHO demandeuse transmet les résultats du suivi approuvé des résultats cliniques;"

lire:

"d)  accordent ou refusent I'approbation des plans de suivi des résultats cliniques, selon le cas,
conformément a l'article 20, paragraphe 4, points c) et d), et indiquent un delai dans lequel
I'entité SOHO demandeuse transmet les résultats du suivi des résultats cliniques approuvé;”
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15)

Page 33, article 20, paragraphe 4, point d)

Au lieu de:

“d)

dans les cas ou les éléments de preuve fournis conformément au point ¢) du présent
paragraphe ne sont pas suffisants pour garantir que le bénéfice I'emporte sur le risque ou
lorsque le risque est plus que négligeable, évalue le plan visant a recueillir d'autres éléments
de preuve de la sécurité et de I'efficacité au moyen d'un suivi des résultats cliniques, ainsi
que de sa proportionnalité au niveau de risque et du bénéfice escompté de la préparation a

base de SOHO conformément a I'article 21;"

lire:

"d)  dans les cas ou les éléments de preuve fournis conformément au point c) du présent
paragraphe ne sont pas suffisants pour garantir que le bénéfice I'emporte sur le risque ou
lorsque le risque est plus que négligeable, évalue le plan visant a recueillir d'autres éléments
de preuve de la sécurité et de I'efficacité au moyen d'un suivi des résultats cliniques, ainsi
gue sa proportionnalité au niveau de risque et au bénéfice escompté de la préparation a base
de SOHO conformément a l'article 21;"

16)  Page 34, article 22, paragraphe 3, derniere phrase

Au lieu de:

"Cet accord est signé par toutes les autorités participantes compeétentes dans le domaine des SoHO,

y compris les autorités nationales."

lire:

"Cet accord est signé par toutes les autorités compétentes en matiere de SoHO participantes, y

compris les autorités nationales SoHO."
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17)  Page 35, article 24, paragraphe 5
Au lieu de:

"5. Les autorisations en tant qu'établissement SOHO accordées aux établissements SOHO
humaine sont valables dans toute I'Union pendant la période fixée dans les conditions de
I'autorisation lorsqu'une telle période a été définie, jusqu'a ce qu'une autorité compétente en
matiere de SoHO ait suspendu ou retiré l'autorisation, ou jusqu'a ce que I'établissement

SoHO ait cessé de réaliser des activités SoHO. (...)"

lire:

"5, Les autorisations en tant qu'établissement SOHO accordées aux établissements SoHO sont
valables dans toute I'Union pendant la période fixée dans les conditions de I'autorisation
lorsqu'une telle période a été définie, jusqu'a ce qu'une autorité compétente en matiére de
SoHO ait suspendu ou retiré l'autorisation, ou jusqu'a ce que I'établissement SoHO ait cessé

de réaliser des activités SoHO. (...)"
18)  Page 36, article 25, paragraphe 2, point Q)

Au lieu de:

Q) acceptent ou refusent d'accorder a I'établissement SOHO demandeur I'autorisation en tant
qu'établissement SoHO, selon le cas, et indiquent quelles substances d'origine humaine et
quelles activités SOHO pour chaque substance d'origine humaine sont sujettes a autorisation

et quelles conditions s'appliquent, le cas échéant;"

lire:

"0) acceptent ou refusent d'accorder a I'établissement SOHO demandeur l'autorisation en tant

qu'établissement SoHO, selon le cas, et indiquent quelles SOHO et quelles activités SOHO

pour chaque SoHO sont sujettes a autorisation et quelles conditions s'appliquent, le cas

échéant;"
15637/24 12
ANNEXE JUR.7 FR

www.parlament.gv.at


https://www.parlament.gv.at/pls/portal/le.link?gp=XXVIII&ityp=EU&inr=4507&code1=RAT&code2=&gruppen=Link:15637/24;Nr:15637;Year:24&comp=15637%7C2024%7C
https://www.parlament.gv.at/pls/portal/le.link?gp=XXVIII&ityp=EU&inr=4507&code1=RMA&code2=&gruppen=Link:FR%2017;Code:FR;Nr:17&comp=FR%7C17%7C
https://www.parlament.gv.at/pls/portal/le.link?gp=XXVIII&ityp=EU&inr=4507&code1=RMA&code2=&gruppen=Link:FR%2017;Code:FR;Nr:17&comp=FR%7C17%7C
https://www.parlament.gv.at/pls/portal/le.link?gp=XXVIII&ityp=EU&inr=4507&code1=RMA&code2=&gruppen=Link:FR%2017;Code:FR;Nr:17&comp=FR%7C17%7C
https://www.parlament.gv.at/pls/portal/le.link?gp=XXVIII&ityp=EU&inr=4507&code1=RMA&code2=&gruppen=Link:FR%2017;Code:FR;Nr:17&comp=FR%7C17%7C

19)  Page 40, article 29, paragraphe 4, point c), dernier alinéa
Au lieu de:

"Les autorités compétentes en matiere de SOHO participant a I'inspection conjointe s'engagent, dans
I'accord visé au premier alinéa, a accepter conjointement les résultats de cette inspection.
Cet accord est signé par toutes les autorités participantes compétentes en matiere de SoHO,

y compris les autorités nationales."
lire:
"Les autorités compétentes en matiere de SoHO participant a I'inspection conjointe s'engagent, dans

I'accord visé au premier alinéa, a accepter conjointement les résultats de cette inspection. Cet accord

est signé par toutes les autorités compétentes en matiere de SoHO participantes, y compris les

autorités nationales SoHO."

20)  Page 46, article 38, paragraphe 1
Au lieu de:

"1. Les entités SoHO s'abstiennent de libérer, ou dans un contexte autologue ou pour une
utilisation intra-relationnelle, de préparer et d'appliquer immédiatement a un receveur de
SoHO des préparations a base de SoHO tant qu'elles n'ont pas obtenu au préalable une
autorisation, sauf dans le cadre de la mise en ceuvre d'un plan de surveillance des résultats

cliniques approuve dans le cadre d'une autorisation de préparation a base de SoHO."

lire:

"1. Les entités SoHO s'abstiennent de libérer, ou dans un contexte autologue ou pour une
utilisation intra-relationnelle, de préparer et d'appliquer immédiatement a un receveur de
SoHO des préparations a base de SoHO tant qu'elles n‘ont pas obtenu au préalable une
autorisation, sauf dans le cadre de la mise en ceuvre d'un plan de suivi des résultats cliniques

approuvé dans le cadre d'une autorisation de préparation a base de SoHO."
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21)  Page 48, article 39, paragraphe 6

Au lieu de:

"6. Les entités SOHO ne modifient pas substantiellement les étapes de la transformation
demandée ou des activités réalisées pour une préparation a base de SOHO autorisée sans
I'autorisation écrite préalable de la préparation a base de SoHO émanant de leurs autorités
compétentes en matiere de SoHO. (...)"

lire:

"6. Les entités SOHO ne modifient pas substantiellement les étapes de la transformation
appliguées ou des activités réalisées pour une préparation a base de SoHO autorisée sans
I'autorisation écrite préalable de la préparation a base de SoOHO émanant de leurs autorités
compétentes en matiere de SoHO. (...)"

22)  Page 49, article 42, paragraphe 1

Au lieu de:

"1, Les entités SOHO mettent en place un systéeme de tracabilité afin d'établir a tout moment un
lien sans équivoque entre chaque donneur de SOHO ou personne auprés de laquelle des
SoHO sont prélevees en vue d'une utilisation autologue ou intra-relationnelle a leurs SOHO
et a tous les documents, échantillons, préparations a base de SoHO et entités SOHO associés
a ces SoHO."

lire:

"1. Les entités SOHO mettent en place un systeme de tracabilité afin d'établir & tout moment un
lien sans équivoque entre chaque donneur de SOHO ou personne auprés de laquelle des
SoHO sont prélevées en vue d'une utilisation autologue ou intra-relationnelle et leurs SOHO
et tous les documents, échantillons, préparations a base de SOHO et entités SOHO associés a
ces SOHO."
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23)  Page 50, article 42, paragraphe 3

Au lieu de:

"3. Les entités SOHO qui distribuent des SoHO appliquent un code contenant les informations

requises par le systeme de tracabilité décrit au paragraphe 1 du présent article. Les entités

SoHO veillent a ce que le code généré:

a)
b)

c)

d)

lire:

est unique au sein de I'Union;

est lisible par machine, sauf si la taille ou les conditions de stockage empéchent
I'application d'un code lisible par machine;

ne révele pas l'identité du donneur de SoHO ou de la personne auprés de laquelle des
SoHO sont prélevées cas d'utilisation autologue;

est conforme aux regles techniques relatives au code européen unique (SEC)
applicable aux SoHO, prévu a l'article 43, le cas échéant, comme indiqué dans ledit

article."

"3. Les entités SOHO qui distribuent des SoHO appliquent un code contenant les informations

requises par le systeme de tragabilité décrit au paragraphe 1 du présent article. Les entités

SoHO veillent a ce que le code généré:

a) soit unique au sein de I'Union;

b) soit lisible par machine, sauf si la taille ou les conditions de stockage empéchent
I'application d'un code lisible par machine;

C) ne révele pas l'identité du donneur de SOHO ou de la personne aupres de laquelle des
SoHO sont prélevées cas d'utilisation autologue;

d) soit conforme aux régles techniques relatives au code européen unique (SEC)
applicable aux SOHO, prévu a l'article 43, le cas échéant, comme indiqué dans ledit
article.”
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24)  Page 51, article 44, paragraphe 3
Au lieu de:

"3. Lorsque les entités SoHO détectent ou soupconnent qu'une réaction ou un incident
indésirable grave reléeve de la définition d'une réaction indésirable grave au sens de l'article
3, point 45), ou de celle d'un incident indésirable grave au sens de l'article 3, point 46), elles
soumettent sans tarder une notification a leurs autorités compétentes en matiére de SoHO et

incluent les informations suivantes:"

lire:

"3. Lorsque les entités SOHO détectent ou soupgonnent qu'une réaction ou un incident

indésirable reléve de la définition d'une réaction indésirable grave au sens de I'article 3,

point 45), ou de celle d'un incident indésirable grave au sens de l'article 3, point 46), elles
soumettent sans tarder une notification a leurs autorités compétentes en matiére de SoHO et

incluent les informations suivantes:"
25)  Page 51, article 44, paragraphe 6
Au lieu de:

"6. Les entités SOHO mettent en place une procédure permettant de retirer de la distribution ou
de I'utilisation, de maniere précise, efficace et vérifiable, et selon le cas, les SOHO affectées
ou suspectees d'étre affectées, par une réaction ou un incident indésirable grave tel qu'il est
visé au paragraphe 3, selon le cas. Dans le cas des SOHO reproductrices, cette procedure est

conforme a la législation nationale."

lire:

"6. Les entités SOHO mettent en place une procédure permettant de retirer de la distribution ou

de Il'utilisation, de maniere précise, efficace et verifiable, les SOHO affectées ou suspectées

d'étre affectées, par une réaction ou un incident indésirable grave tel qu'il est visé au
paragraphe 3, selon le cas. Dans le cas des SOHO reproductrices, cette procédure est

conforme a la législation nationale.”
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26)  Page 51, article 44, paragraphe 7

Au lieu de:

"7. Les entités SOHO menent une enquéte sur chaque réaction ou incident indésirable grave
qu'elles ont détecté ou qui leur a été communiqué conformément au paragraphe 4. A I'issue
de cette investigation, les entités SOHO fournissent un rapport d'enquéte a leurs autorités
compétentes en matiére de SOHO. Les entités SOHO incluent dans ce rapport:

une description complete de l'investigation de la réaction indésirable grave ou de

a)
I'incident indésirable grave, ainsi que I'évaluation finale de I'imputabilité de la
réaction indésirable grave au processus de prélevement ou a l'application humaine
des SoHO, le cas échéant;"
lire:
"7. Les entités SOHO menent une enquéte sur chaque réaction ou incident indésirable grave
qu'elles ont détecté ou qui leur a été communiqué conformément au paragraphe 4. A I'issue
de cette enquéte, les entités SOHO fournissent un rapport d'enquéte a leurs autorités
compétentes en matiere de SoHO. Les entités SOHO incluent dans ce rapport:
a) une description complete de I'enquéte sur la réaction indésirable grave ou de
I'incident indésirable grave, ainsi que I'évaluation finale de lI'imputabilité de la
réaction indésirable grave au processus de prélévement ou a I'application humaine
des SoHO, le cas échéant;"
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27)  Page 54, article 49, paragraphe 1
Au lieu de:

"1. Lorsqu'un établissement SoHO libere des SOHO, il désigne un ou plusieurs employés

chargés de la libération."

lire:

"1 Lorsqu'un établissement SoHO libére des SoHO, il désigne un ou plusieurs agents chargés

de la libération."
28)  Page 55, article 50, paragraphe 2, point c)
Au lieu de:

"C) les aspects cliniques de la recherche des réactions indésirables suspectées chez les donneurs
et les receveurs de SoHO et la progéniture issue d'une procréation médicalement assistée du

point de vue de I'établissement SOHO;"

lire:

"C) les aspects cliniques de I'enquéte sur les réactions indésirables suspectées chez les donneurs

et les receveurs de SoHO et la progéniture issue d'une procréation médicalement assistée du

point de vue de I'établissement SoHO;"
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29)  Page 55, article 51, paragraphe 1
Au lieu de:

"1. Les établissements SoHO veillent a ce que les SOHO remises a I'exportation respectent les

exigences du présent reglement."”

lire:

"1, Les établissements SOHO veillent a ce que les SOHO bénéficiant de la mainlevée pour

I'exportation respectent les exigences du présent reglement."
30)  Page 56, article 53, paragraphe 1, point e)
Au lieu de:

"e)  vérifient I'admissibilité du donneur vivant de SoHO sur la base d'une évaluation de son état
de santé visant a identifier, en vue de le réduire au minimum, le risque que le prélévement

de SoHO pourrait représenter pour sa santé;"

lire:

"e) verifient I'admissibilité du donneur vivant de SoHO sur la base d'une évaluation de son état

de santé visant a identifier, en vue de le réduire au minimum, tout risque que le prélevement

de SoHO pourrait représenter pour sa santé;"
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https://www.parlament.gv.at/pls/portal/le.link?gp=XXVIII&ityp=EU&inr=4507&code1=RMA&code2=&gruppen=Link:FR%2029;Code:FR;Nr:29&comp=FR%7C29%7C
https://www.parlament.gv.at/pls/portal/le.link?gp=XXVIII&ityp=EU&inr=4507&code1=RMA&code2=&gruppen=Link:FR%2029;Code:FR;Nr:29&comp=FR%7C29%7C

31)

Page 56, article 53, paragraphe 1, points j) et k)

Au lieu de:

"J)

dans les cas ou le don de substance d'origine humaine implique un risque important pour un
donneur vivant, élaborent et mettent en ceuvre un plan de suivi de la santé du donneur apres

le don de SoHO visé au paragraphe 4;

K) dans le cas d'un don de substance d'origine humaine par un donneur non apparente,
s'abstiennent de révéler au receveur de SoHO ou a la progeéniture issue d'une procréation
médicalement assistée I'identité du donneur, sauf dans des circonstances dans lesquelles un
tel échange d'informations est autorisé dans I'Etat membre concerné."

lire:

"1 dans les cas ou le don de SOHO implique un risque important pour un donneur vivant,
¢laborent et mettent en ceuvre un plan de suivi de la santé du donneur aprés le don de SoHO
visé au paragraphe 4;

K) dans le cas d'un don de SoHO par un donneur non apparenté, s'abstiennent de révéler au
receveur de SoHO ou a la progéniture issue d'une procréation médicalement assistée
I'identité du donneur, sauf dans des circonstances dans lesquelles un tel échange
d'informations est autorisé dans I'Etat membre concerné."

32)  Page 58, article 55, paragraphe 3

Au lieu de:

"3. Dans le cas de donneurs vivants de SoHO ou, le cas échéant, de personnes ayant donné leur
consentement en leur nom, les entités SOHO fournissent des informations concernant:”

lire:

"3. Dans le cas de donneurs vivants de SoHO ou, le cas échéant, de personnes donnant leur
consentement en leur nom, les entités SOHO fournissent des informations concernant:"
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33)

Page 64, article 61, paragraphe 1

Au lieu de:

"1.

lire:

"1.

Le médecin mentionné a l'article 50 peut autoriser un employé chargé de la libération dans
un établissement SoHO visé a l'article 49 a libérer une préparation a base de SoHO donnée
en vue de sa distribution et de son application humaine a un receveur donné de SoHO,
méme lorsque cette préparation a base de SOHO ne satisfait pas a I'ensemble des normes
pertinentes visées aux articles 58 et 59 ou n'est pas entierement conforme a son autorisation
de préparation a base de SoHO, ou a été importée au titre de la dérogation visée a l'article
26, paragraphe 6, pour autant que I'avantage potentiel pour le receveur de SOHO I'emporte

sur les risques et qu'il n'existe pas d'autre solution. (...)"

Le médecin mentionné a l'article 50 peut autoriser un agent chargé de la libération dans un

établissement SOHO visé a l'article 49 a libérer une préparation a base de SOHO donnée en
vue de sa distribution et de son application humaine a un receveur donné de SoHO, méme
lorsque cette préparation a base de SOHO ne satisfait pas a I'ensemble des normes
pertinentes visées aux articles 58 et 59 ou n'est pas entierement conforme a son autorisation
de préparation a base de SoHO, ou a été importée au titre de la dérogation visée a l'article
26, paragraphe 6, pour autant que I'avantage potentiel pour le receveur de SOHO I'emporte

sur les risques et qu'il n'existe pas d'autre solution. (...)"
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34)  Page 64, article 61, paragraphe 3
Au lieu de:

"3. La libération exceptionnelle visée au paragraphe 1 peut également étre autorisée en cas de
libération en vue de I'exportation, sur la base d'une demande documentée d'un médecin
traitant, ou d'une autorité de réglementation, dans un pays tiers, lorsqu'une telle demande
comprend une confirmation de la pleine connaissance des écarts par rapport au présent

reglement et I'acceptation de ces écarts.”
lire:
"3. La libération exceptionnelle visée au paragraphe 1 peut également étre autorisée en cas de

libération en vue de I'exportation, sur la base d'une demande documentée d'un médecin

traitant, ou d'une autorité réglementaire, dans un pays tiers, lorsqu'une telle demande

comprend une confirmation de la pleine connaissance des écarts par rapport au présent

reglement et I'acceptation de ces écarts."
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BILAGA
RATTELSE

till Europaparlamentets och radets forordning (EU) 2024/1938 av den 13 juni 2024 om
kvalitets- och sakerhetsstandarder for humanbiologiskt material avsett for anvandning pa
manniska och om upphévande av direktiven 2002/98/EG och 2004/23/EG

(Europeiska unionens officiella tidning L 2024/1938 av den 17 juli 2024)
Sidan 45, artikel 35.3 b
[ stdllet for:

”b)  Namn pa och kontaktuppgifter till den ansvariga person som avses 1 punkt 36.”,

ska det sta:

”b)  Namn pa och kontaktuppgifter till den ansvariga person som avses i artikel 36.”
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