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BEGRUNDUNG
1. KONTEXT DES VORSCHLAGS
. Griunde und Ziele des Vorschlags

Die Richtlinie 2002/98/EG uber Blut* und die Richtlinie 2004/23/EG tiber Gewebe
und Zellen? (im Folgenden ,,Rechtsvorschriften iiber Blut, Gewebe und Zellen®)
haben zur Sicherheit von Millionen wvon Patienten beigetragen, die mit
Bluttransfusionen, Transplantationen oder medizinisch unterstutzter Fortpflanzung
behandelt werden. Die  Rechtsvorschriften  enthalten  Qualitdts-  und
Sicherheitsanforderungen fiir alle Tatigkeiten 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 fur 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  unterstltzter
Fortpflanzung, mehr als 35000 Stammzelltransplantationen (hauptsachlich bei
Blutkrebserkrankungen) und Hunderttausenden von Ersatzgeweben (z. B. bei
orthopédischen Problemen und Problemen mit Haut, Herz oder Augen) behandelt.
Diese Therapien sind nur dank der Bereitschaft von Mitbirgerinnen und Mitbirgern
maoglich, uneigennditzig zu spenden.

In der Européischen Union wird die Gewinnung, Verarbeitung und Bereitstellung
jeder einzelnen Einheit in der Regel in kleinem Malstab auf lokaler Ebene von
offentlichen Diensten, (Universitats-)Krankenh&usern 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 missen
aktualisiert werden, um den Entwicklungen in diesem Sektor Rechnung zu tragen.
Eine Bewertung der Rechtsvorschriften iber Blut, Gewebe und Zellen® bestitigte
zwar, dass sie insgesamt zu einem sehr guten Sicherheits- und Qualitatsniveau in den
betreffenden Bereichen gefiihrt haben (mit weniger als einer schwerwiegenden
Patientenreaktion auf 12 000 Anwendungen), zeigte jedoch auch folgende Mangel
auf:

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

! Richtlinie 2002/98/EG des Européischen Parlaments und des Rates vom 27. Januar 2003 zur Festlegung
von Qualitats- und Sicherheitsstandards fur 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).

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

3 Arbeitsunterlage der Kommissionsdienststellen ,,Evaluation of the Union legislation on blood, tissues
and cells* (Bewertung der Unionsvorschriften tber Blut, Gewebe und Zellen), SWD(2019) 376 final,
https://ec.europa.eu/health/system/files/2019-10/swd_2019 376 _en_0.pdf.



-3- Drucksache 328/22

. 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 grenzuberschreitende Austausch von Blut, Gewebe und Zellen behindert
wird.

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

. Die Patienten sind bei Stérungen der Versorgung mit Blut, Gewebe und Zellen
in der EU gefahrdet.

Die COVID-19-Pandemie hat einige dieser Schwachstellen verdeutlicht,
insbesondere diejenigen im Zusammenhang mit den Vorschriften zur Verhitung des
Risikos einer Ubertragung von Krankheiten durch Blut, Gewebe und Zellen sowie
das Fehlen von MaRnahmen, mit denen eine ausreichende Verfugbarkeit von Blut,
Gewebe und Zellen sichergestellt wird. Der Vorschlag zielt darauf ab, diese
Schwachstellen durch eine Uberarbeitung der geltenden Rechtsvorschriften zu
beheben. Das Ubergeordnete Ziel besteht darin, ein hohes Gesundheitsschutzniveau
fur die Burgerinnen und Birger 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
berucksichtigt  werden konnen, wahrend angemessene Sicherheits- und
Quialitatsanforderungen 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 Interessentréger vereinfacht werden kann.

Koharenz mit den bestehenden Vorschriften in diesem Bereich

Der EU-Rahmen fir die Sicherheit und Qualitdt von Substanzen menschlichen
Ursprungs (substances of human origin, im Folgenden ,,SoHO") besteht derzeit aus
drei Hauptrichtlinien Gber Blut, tber Gewebe und Zellen bzw. tiber Organe und den
dazugehdrigen Durchflihrungsvorschriften. In jeder Richtlinie werden Sicherheits-
und Qualitatsstandards fur alle Schritte von der Spende und Gewinnung aus dem
Korper eines Spenders Uber 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 fir Blut, Gewebe und Zellen sowie den fur Organe
zustandigen Behorden  der  Mitgliedstaaten und hinsichtlich  der
Vigilanzanforderungen.

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

Richtlinie 2010/53/EU des Européischen Parlaments und des Rates vom 7. Juli 2010 tber 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. fur Arzneimittel, einschliellich Arzneimittel fur
neuartige Therapien, oder fiir Medizinprodukte)® geregelt werden. Es bestehen einige
Mechanismen, die die Kohérenz zwischen den Rechtsvorschriften tber Blut, Gewebe
und Zellen und diesen benachbarten Rahmen sicherstellen. Dieser Vorschlag wird
die Zusammenarbeit im Hinblick auf diese benachbarten Rahmen verstérken.

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

Koharenz mit der Politik der Union in anderen Bereichen

Diese Initiative ist Teil der Bemlhungen der EU, eine starkere Européische
Gesundheitsunion aufzubauen, um 1) die Gesundheit der EU-Burgerinnen
und -Burger (einschlieBlich Patienten, Spender und Nachkommen) besser zu
schutzen, 2) die EU und ihre Mitgliedstaaten in die Lage zu versetzen, kiunftigen
Pandemien besser vorzubeugen und zu begegnen (Uberwachung, Datenanalyse,
Risikobewertung, Frihwarnung und Reaktion) und 3) die Resilienz der EU-
Gesundheitssysteme zu verbessern (ausreichende Verfuigbarkeit von SoHO).

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

RECHTSGRUNDLAGE, SUBSIDIARITAT UND VERHALTNISMABIGKEIT
Rechtsgrundlage

Die Rechtsvorschriften iber SOHO beruhen auf Artikel 168 Absatz 4 Buchstabe a
des Vertrags Uber die Arbeitsweise der Europdischen Union (AEUV). Im Rahmen
der mit den Mitgliedstaaten geteilten Zustandigkeit und im Einklang mit dem
Subsidiaritatsprinzip erhélt die EU durch diesen Vertragsartikel das Mandat,
MaRnahmen festzulegen, mit denen hohe Qualitdts- und Sicherheitsstandards fir
SoHO eingeflhrt werden, wobei es den Mitgliedstaaten berlassen bleibt, strengere
SchutzmalRnahmen beizubehalten oder einzufiihren. Die Mitgliedstaaten sind

Richtlinie 2001/83/EG des Europdischen Parlaments und des Rates vom 6. November 2001 zur
Schaffung eines Gemeinschaftskodexes fir Humanarzneimittel (ABI. L 311 vom 28.11.2001, S. 67),
Verordnung (EG) Nr. 1394/2007 des Européischen Parlaments und des Rates vom 13. November 2007
iber Arzneimittel fur 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
Europaischen Parlaments und des Rates vom 5. April 2017 tber 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 (ABI. 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 fir eine Verordnung des Europdischen Parlaments und des Rates zur Anderung der
Verordnung (EG) Nr. 851/2004 zur Errichtung eines Européischen Zentrums fiir die Pravention und die
Kontrolle von Krankheiten, COM(2020) 726 final.
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weiterhin fur Entscheidungen ethischer und organisatorischer Art zustandig, wie die
Zulassigkeit von Spenden bestimmter SOHO oder Entscheidungen uber die Zuteilung
bestimmter SOHO oder darlber, wer bestimmte SoHO-Therapien (z. B. In-vitro-
Fertilisation) in Anspruch nehmen kann. Wé&hrend die Charta der Grundrechte der
EU die Nichtkommerzialisierung des menschlichen Kdrpers vorschreibt, was sich in
den EU-Rechtsvorschriften als Grundsatz der freiwilligen, unentgeltlichen Spende
niederschléagt, ist es Sache der Mitgliedstaaten, die detaillierte Umsetzung dieses
Grundsatzes im Kontext des jeweiligen Landes festzulegen. Wenn ein Mitgliedstaat
beschliel3t, ein bestimmtes neues Verfahren zuzulassen, das ethische Fragen aufwirft
(z. B. Testung oder Lagerung von Embryonen), werden die Sicherheit und Qualitat
dieses Verfahrens durch die EU-Rechtsvorschriften fiir SOHO geregelt.

Subsidiaritat (bei nicht ausschliel3licher Zustandigkeit)

Standig wachsende Krankheitsbedrohungen wie Zika, das Humane Immundefizienz-
Virus (HIV) oder Virushepatitis B, C und D, die durch SOHO ubertragen werden
konnen, stellen grenziiberschreitende Bedrohungen fir die o6ffentliche Gesundheit
dar. Darlber hinaus ist der Austausch von SoHO zwischen den Mitgliedstaaten und
mit Drittlandern erforderlich, um einen optimalen Zugang der Patienten und eine
ausreichende Versorgung sicherzustellen. Dies gilt insbesondere fur SoHO, die fir
personalisierte Therapien eingesetzt werden, bei denen es von entscheidender
Bedeutung ist, dass Empfanger und Spender speziell aufeinander abgestimmt werden
(Matching). Der zunehmende grenziiberschreitende Austausch von SoHO erfordert
eine immer engere Zusammenarbeit zwischen verschiedenen Gruppen von
Gesundheitsberufen und Behodrden, um die Rickverfolgbarkeit der SOHO vom
Spender zum Empfanger und umgekehrt sicherzustellen.

Dartiber hinaus sind bestimmte Arten von sektorspezifischem Fachwissen
womadglich nicht in jedem Mitgliedstaat leicht verfligbar.

Durch die Schaffung eines Rahmens fir die grenziiberschreitende Zusammenarbeit,
der auf einem gemeinsamen Regelwerk beruht und mit sektorspezifischem
Fachwissen verknipft ist, sind MaRnahmen auf EU-Ebene am besten geeignet, um
solche Probleme wirksam anzugehen. Die Festlegung hoher Qualitats- und
Sicherheitsstandards fir SoHO auf EU-Ebene ermdglicht allen EU-Birgerinnen
und -Birgern 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
unterstitzt, wird zu Vereinfachung und Effizienz beigetragen.

VerhaltnismaRigkeit

Die Gesamtinitiative ist auf Aspekte beschrankt, die von den Mitgliedstaaten selbst
nicht in zufriedenstellender Weise erreicht werden kdnnen und bei denen ein klarer
EU-Mehrwert besteht. Viele der angestrebten Ziele kénnen nur durch hochtechnische
Vorschriften und Leitlinien erreicht werden, deren regelmaRige Aktualisierung
spezielles Fachwissen erfordert. VVon den drei in Betracht gezogenen Politikoptionen
(siene Arbeitsunterlage der Kommissionsdienststellen zur Folgenabschatzung,
Abschnitt 5.2) schreibt die bevorzugte Option vor, dass Blut- und
Gewebeeinrichtungen Sicherheits- und Qualitatsstandards erfillen, indem sie
Leitlinien befolgen, die von benannten Expertengremien wie dem ECDC und dem
Europdischen Direktorat fur die Qualitit 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 erméglicht 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 grenzlberschreitende Austausch von und der Zugang zu sicheren
SoHO erleichtert werden. Daruber hinaus werden es der Austausch von Daten tber
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 Folgenabschatzung
(Abschnitt 7.5) dargelegt, beeintrachtigt der Vorschlag nicht das Recht der
Mitgliedstaaten, strengere Malinahmen beizubehalten und einzufuhren, wenn sie dies
fur erforderlich halten (Artikel 168 Absatz 4 AEUV), sondern erhoht das in allen
Mitgliedstaaten zu erreichende Sicherheits- und Qualitétsniveau; dadurch wird in den
meisten Fallen der Bedarf an strengeren MaRnahmen verringert, die den
grenziiberschreitenden Austausch und den Zugang der Patienten behindern kénnen.
Daruber hinaus wird durch den Vorschlag die Einfuhrung strengerer Malinahmen
sichtbarer gemacht, sodass der Austausch unter vollstandiger Einhaltung dieser
MaRnahmen leichter organisiert werden kann. Da der Vorschlag keine Vorschriften
zu ethischen Aspekten in diesem Bereich oder zur Organisation der
Gesundheitsversorgung umfasst, wurden Kkeine speziellen Gegebenheiten in
einzelnen Mitgliedstaaten festgestellt, die besondere territoriale Varianten bei den
anzuwendenden Malinahmen erforderlich machen.

Wahl 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 starker harmonisierter MaRnahmen fur 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 fur
ein geschwéchtes Vertrauen zwischen den Mitgliedstaaten ermittelt, mit der Folge
eines geringeren grenziberschreitenden 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/Eignungsprufungen bestehender Rechtsvorschriften

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

1.  Die Patienten sind nicht vollstdndig vor vermeidbaren Risiken geschiitzt: Da
die Sicherheits- und Qualitatsanforderungen der EU mit den wissenschaftlichen
und epidemiologischen Entwicklungen, die haufigen Anderungen unterliegen,
nicht Schritt gehalten haben, sind die mit Blut, Gewebe und Zellen behandelten
Patienten potenziell vermeidbaren Risiken ausgesetzt. Das ECDC stellt
aktuelle Leitlinien flr Sicherheitsmanahmen, z. B. zur Bewaltigung von
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COVID-19-Risiken, bereit, die jedoch nicht verbindlich sind. Das EDQM stellt
Leitlinien zur Qualitdt von Blut, Gewebe und Zellen bereit, und viele
Mitgliedstaaten haben strengere Anforderungen eingefiihrt. Diese Situation
kann zu Rechtsunsicherheit und ungleichen Sicherheits- und Qualitatsniveaus
fur die Patienten fihren. Hinzu kommt, dass seit der Annahme der
Rechtsvorschriften ber Blut, Gewebe und Zellen neue Therapien entwickelt
worden sind und nicht immer klar ist, ob die Richtlinien tber 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 flihren zu ungleichen Sicherheits- und
Quialitatsniveaus und behindern den Austausch von Blut, Gewebe und Zellen in
der EU: Unterschiedliche nationale Auslegungen und Umsetzungen der
Rechtsvorschriften  fihren zu ungleichem Schutz und mangelndem
gegenseitigen Vertrauen zwischen den nationalen Behdrden. Dies wiederum
schafft Hindernisse fur den grenzlberschreitenden 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 Gberprift
werden, sowie aus unterschiedlichen Anforderungen bezuglich der
Kapazitaten, Fahigkeiten und Unabhéngigkeit der Inspektoren, die die
Einrichtungen Uberwachen, die Tétigkeiten im Zusammenhang mit Blut,
Gewebe und Zellen durchfihren.

Spender von Blut, Gewebe und Zellen und Nachkommen (einschliel3lich
Kindern, die mithilfe von Eizell-, Samen- oder Embryonenspenden geboren
werden) sind vermeidbaren Risiken ausgesetzt: Die derzeitigen
Rechtsvorschriften ber Blut, Gewebe und Zellen enthalten nur sehr begrenzte
MaRnahmen 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 unerwinschten Reaktionen bei Spendern sind zu begrenzt, und die
Bestimmungen fir die Testung von Eizell- und Samenspendern auf genetische
Erkrankungen sind angesichts der verfiigbaren Technologien nicht mehr
zeitgemal. Die wachsende Nachfrage kommerzieller Unternehmen (z. B.
Eizellenbanken fur die In-vitro-Fertilisation, Unternehmen fur die
Plasmagewinnung zur Herstellung von Arzneimitteln) erhoht den Bedarf an
Spenden und damit an robusten MaRnahmen flr den Spenderschutz.

Die Rechtsvorschriften tber Blut, Gewebe und Zellen liegen hinter der
Innovation zuriick: Neue Wege der Verarbeitung von Spenden in Blut-,
Gewebe- und Zelleinrichtungen koénnen erheblichen Nutzen bringen. Diese
neuen Therapien konnen jedoch auch Risiken fir die Patienten mit sich
bringen, da im Rahmen der derzeitigen Zulassungsregelungen bei neuen
Verfahren fir Blut, Gewebe und Zellen nicht nachgewiesen werden muss, dass
das Risiko durch den Nutzen gerechtfertigt ist. Dartiber hinaus ist dieses Fehlen
angemessener Regelungen nicht vertrauensfordernd und hindert die Akteure
des Gesundheitswesens daran, innovative Verfahren zu entwickeln und
einzufuhren. Neben den Risiken und Nutzen missen Sicherheits- und
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Qualitatsmalnahmen auch die typischen wirtschaftlichen Rahmenbedingungen
(6ffentlich/nicht gewinnorientiert) beriicksichtigen, unter denen Blut-, Gewebe-
und Zellprodukte entwickelt und aufbereitet werden, sowie dass diese
Innovationen oft aufeinander aufbauen und offen zugénglich sind. Darlber
hinaus kann es in einigen Fallen schwierig sein, neuartige Blut-, Gewebe- und
Zellprodukte gegenuber anderen Rechtsranmen abzugrenzen, insbesondere im
Zusammenhang mit Arzneimitteln und Medizinprodukten. Dies flihrt zu einem
hohen Verwaltungsaufwand und stellt implizitet Hemmnisse fir die
Innovationstatigkeit von Blut-, Gewebe- und Zelleinrichtungen, Angehdrige
der Gesundheitsberufe und Hochschulen dar. Zu diesem Aspekt der
Rechtsunsicherheit missen noch weitere Nachweise erhoben werden, mit
denen ihr Ausmal? und ihre Folgen vollstandig bewertet werden kdnnen.

Die EU ist anféllig fir Stoérungen der Versorgung mit Blut, Gewebe und
Zellen: Bei einigen wesentlichen Blut-, Gewebe- und Zellprodukten ist die EU
fur eine ausreichende Versorgung stark von Einfuhren abhéngig. 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
MaRnahmen zum Schutz oder zur Erhéhung der Versorgung. Dieser Ansatz hat
sich als nicht ausreichend erwiesen, um die Patienten in der EU vor dem Risiko
von Engpdssen oder plétzlichen Stérungen der Versorgung zu schutzen. Durch
das Fehlen von Uberwachungsvorschriften auf EU- und nationaler Ebene
hinsichtlich der Versorgung mit Blut, Gewebe und Zellen ist es schwierig,
Versorgungsstérungen in der EU vorherzusagen und Malinahmen zur
Minderung der Patientenrisiken zu ergreifen.

Der Vorschlag sieht daher MaRnahmen vor, mit denen

1.

die Sicherheit und Qualitat fir 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 Qualitét fir SoHO-Spender und fur Kinder, die mithilfe von
Eizell-, Samen- oder Embryonenspenden geboren werden, sichergestellt
werden,

die Harmonisierung der Aufsichtsverfahren unter den Mitgliedstaaten gestarkt
und ermdglicht wird,

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

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

Die Ziele 1 und 2 sind eng miteinander verknupft, da es bei beiden darum geht,
technische Anforderungen an die Sicherheit und Qualitat festzulegen, um die
Burgerinnen und Burger der EU besser zu schitzen. Die EU hat zwar kein Mandat,
direkt in die Steuerung der Versorgung einzugreifen, aber eine zuverldssige
Uberwachung und Meldung von Engpassen wiirde es den Mitgliedstaaten
erleichtern, plétzliche Einbriche bei der Versorgung mit SoHO, Tendenzen hin zu
Engpéssen oder Abh&ngigkeiten von anderen Mitgliedstaaten oder Drittlandern zu
erkennen und geeignete AbhilfemaRnahmen zu ergreifen.
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Konsultation der Interessentrager

Konsultationen der Interessentrdger waren in der Phase der Folgenabschatzung ein
wichtiger Schritt fiir die Uberarbeitung des Rechtsrahmens fir Blut, Gewebe und
Zellen. Die Konsultationstatigkeiten dienten dazu, die Ansichten und Meinungen der
Interessengruppen zu folgenden Punkten einzuholen: i) Gultigkeit der Ergebnisse der
Bewertung (2019)%, ii) die drei vorgeschlagenen Politikoptionen, die in einer
Folgenabschatzung in der Anfangsphase® beschrieben wurden, und iii) Umfang, in
dem die Politikoptionen die in der Bewertung festgestellten Schwachstellen angehen
wirden, sowie ihre voraussichtlichen Auswirkungen.

Die Interessentrager wurden im Wege i) der Veroffentlichung der Folgenabschétzung
in der Anfangsphase zur Einholung von Rickmeldungen, ii) von Online-Umfragen
und Fragebdgen, iii) von Anhorungen und partizipativen Workshops mit den
zustandigen nationalen Behorden und Interessentragern, iv) von bilateralen Treffen
mit Interessenverbédnden und v)von Befragungen spezifischer Interessentréger
konsultiert.

Insgesamt werden die vorgeschlagenen gemeinsamen MafRnahmen (liberarbeitete
Rechtsvorschriften, die aktuelle technische Leitlinien ermdglichen und bestehende
Rechtsliicken schlieBen; verstarkte Aufsichtsverfahren; ein Mechanismus fir
rechtliche Beratung dazu, ob und welche SoHO-Anforderungen fir eine Substanz
gelten — gegebenenfalls unter Berlcksichtigung anderer EU-Rechtsrahmen;
angepasste Zulassungsverfahren fur SoHO, die auf neue Weise verwendet oder
verarbeitet werden; Krisenvorsorge und -management) von allen Interessentragern
befurwortet. Die Option 2 (technische Vorschriften, die von
Sachverstandigengremien festgelegt werden), die als der wirksamste Ansatz
angesehen wird, wurde von den Interessentragern ebenfalls umfassend unterstitzt.
Die Analyse der quantitativen Daten aus den offentlichen Konsultationen bestétigte,
dass die Meinungsunterschiede zwischen den Interessengruppen gering waren, da bei
allen Kategorien von Interessentrdgern die gleiche Praferenz bestand.
Branchenexperten und nationale Behdrden wiesen jedoch darauf hin, dass bestimmte
Bedingungen erfullt sein missen, damit die Option 2 erfolgreich umgesetzt werden
kann, darunter die Einfuhrung transparenter Entwurfsverfahren, die sicherstellen,
dass sowohl Fachleute als auch Mitgliedstaaten Beitrdge liefern konnen, die
Zulassigkeit strengerer Anforderungen auf nationaler Ebene sowie ausreichende
Flexibilitat angesichts der geografischen Unterschiede zwischen der EU und dem
Europarat.

Darliber 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 fur die Entscheidung spricht, beide
Richtlinien in einem einzigen Rechtsakt iber SOHO (wobei Organe ausgeschlossen
sind) zusammenzufassen.

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

https://ec.europa.eu/health/system/files/2019-10/swd 2019 376 en_0.pdf.
Folgenabschdtzung in der Anfangsphase: https://ec.europa.eu/info/law/better-requlation/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 dafir sorgen konnen, dass die
Einrichtungen die Grundrechte, insbesondere die Nichtdiskriminierung von
Spendern, einhalten).

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

Des Weiteren befurworteten die Interessentrdger MalRnahmen auf EU-Ebene, mit
denen die Versorgung berwacht und Krisenvorsorge betrieben wird, wiesen jedoch
darauf hin, dass diese Malinahmen erhebliche Anstrengungen erfordern werden, ohne
direkte Auswirkungen auf das Risiko von Engpassen bei kritischen SOHO zu haben.
AuBerdem dulerten die zustdndigen nationalen Behdrden und die Blut- und
Gewebeeinrichtungen hinsichtlich einiger spezifischer Malinahmen Bedenken, dass
diese ihre Kosten oder ihren Verwaltungsaufwand erh6hen wirden. Bei der
Ausarbeitung des Legislativvorschlags wurden Unterstiitzungsmalinahmen auf EU-
Ebene berlicksichtigt.

Ein Uberblick tber die durchgefiihrten Aktivitaten und die Ergebnisse ist in den
Anhéngen2 und 18 der Arbeitsunterlage der Kommissionsdienststellen zur
Folgenabschétzung zu finden.

Einholung und Nutzung von Expertenwissen

Die Kommission stutzte sich auf die Ergebnisse der Bewertung der
Rechtsvorschriften tber Blut, Gewebe und Zellen (2019). Die Folgenabschatzung
basiert auf der Forschung und den Analysen durch die Kommission. AuBerdem
beauftragte die Kommission zwei externe, unabhdngige Beraterteams wie folgt:

- ICFS.A. wurde mit der Durchfiihrung einer Studie beauftragt, die die
Folgenabschatzung der Politikoptionen untermauerte und in der Informationen
uber die Auswirkungen und Kosten der vorgeschlagenen Malinahmen und
Optionen fir die Interessentrager erhoben und darlber hinaus Grenzfallstudien
dokumentiert wurden. Im Rahmen der Studie wurden auch partizipative
Workshops organisiert, in denen die Interessentrédger 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 uberwachten und die Ergebnisse der Studie
validierten. Die externe Begleitstudie wird zusammen mit diesem Vorschlag
veroffentlicht.
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- Deloitte wurde mit einer Machbarkeitsstudie beauftragt, die sich speziell mit
den Kosten, dem Nutzen und den optimalen Ansétzen fir die Digitalisierung
des Sektors befasst. Der vorlaufige Bericht zu dieser Studie wird als
Anhang 19 der Arbeitsunterlage der Kommissionsdienststellen  zur
Folgenabschatzung veroffentlicht.

Ein Groldteil der 448 Literaturverweise in der Bewertung der Rechtsvorschriften tber
Blut, Gewebe und Zellen waren Artikel, die in wissenschaftlichen Zeitschriften
veroffentlicht wurden und deren Daten und Belege fiir die Folgenabschatzung der
Politikoptionen immer noch relevant waren. Darlber hinaus wurden in jlingerer Zeit
eine Reihe weiterer wissenschaftlicher Artikel verdffentlicht, die ebenfalls als
Quellen fiir die Folgenabschatzung 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 6ffentlichen Sektors (6ffentliche Verwaltungen,
Krankenh&user) eine vorherrschende Rolle spielen und die im Zusammenhang mit
SoHO-Tiétigkeiten  tatsédchlich  anfallenden  Kosten teilweise  durch die
Gesamthaushalte der Krankenhduser oder Institutionen absorbiert werden. Dies
erklart die grolRe Bandbreite der Kosten, die die zustdndigen nationalen Behérden
und Fachleute in der Umfrage angaben, die im Rahmen der externen Studie zur
Folgenabschatzung durchgefuhrt wurde. Aus diesem Grund wurde Sachverstandigen
aus den zustandigen nationalen Behtrden und den Offentlichen Einrichtungen die
gemeinsame Aufgabe Ubertragen, angemessene Durchschnittswerte zu ermitteln und
diesbeziiglich eine Einigung zu erzielen sowie die wichtigsten Annahmen zu
Uberprifen, die der Berechnung der Kosten zugrunde lagen.

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

Folgenabschatzung

In der Folgenabschatzung wurden drei Politikoptionen fur die Festlegung von
Sicherheits- und Qualitatsstandards analysiert:

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

- Option 2 — Gemeinsame Regulierung: Bei dieser Option mussen 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 Qualitatsstandards,
die alle in den EU-Rechtsvorschriften festgelegt sind.

10

DE



DE

Drucksache 328/22 -12 -

Die bevorzugte Option ist Option 2. Durch eine gemeinsame Regulierung wird die
hdchste 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 kénnten Anderungen der
Standards schneller umgesetzt werden, wobei jedoch grof’e Unterschiede innerhalb
der EU bestehen wirden und kleine Blut- und Gewebeeinrichtungen eine hohe
Arbeitsbelastung hétten. Option 3 wirde das hdchste Mall an Harmonisierung
ermoglichen, aber mehr Zeit flr die Anpassung der Standards erfordern und fiir die
Organe und Einrichtungen der EU zusatzliche 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 Durchfihrungsrechtsakte zur Umsetzung dieser
Standards zu erlassen. Wo solche Durchfuhrungsrechtsakte fehlen, sollte das
Fachpersonal zur Einhaltung dieser Standards im Einklang mit Option 2 die vom
EDQM und vom ECDC entwickelten Sicherheits- und Qualitatsleitlinien anwenden.
Im Einklang mit Option 1 kann es jedoch auch akzeptabel sein, andere gleichwertige,
von den nationalen BehoOrden akzeptierte Leitlinien anzuwenden, mit denen
nachweislich vergleichbare Sicherheits- und Qualitatsstandards erreicht werden.
Liegen keine technischen Leitlinien von Expertengremien vor, konnen die
Einrichtungen unter Bertcksichtigung 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 Qualitatsstandards erleichtern. Er ist insofern
verhaltnismagig, 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 fir die EU bringt (Option 3).

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

Was die Malinahme zur Einrichtung eines SoHO-Beratungsmechanismus betrifft, so
sieht dieser Vorschlag keine Anderungen beziiglich der Abgrenzung gegeniiber den
Rechtsrahmen fur 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 (ber Arzneimittel (,,die ... in den Verkehr gebracht
werden sollen” und ,,gewerblich zubereitet*) und daraus folgend in Artikel 2 der
Verordnung (EG) Nr. 1394/2007 uber Arzneimittel fir neuartige Therapien
(,,substanziell bearbeitet* und ,,nicht dazu bestimmt, ... im Wesentlichen dieselbe(n)
Funktion(en) auszuliben®). Diese Malinahme wird vielmehr die Koordinierung mit
bestehenden (oder kinftigen) Beratungsmechanismen dieser anderen Rahmen
erleichtern.
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Die bevorzugte Option wirde sicherstellen, dass die Burgerinnen und Burger
besser geschutzt werden, wenn sie eine Substanz menschlichen Ursprungs spenden
oder mit einer solchen Substanz behandelt werden, wobei EU-weit einheitlichere und
aktuellere Sicherheits- und Qualitatsvorschriften gelten wirden. Dariber hinaus
werden auch Nachkommen aus medizinisch unterstiitzter Fortpflanzung besser
geschutzt, 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 wirde sich fir Fachpersonal, insbesondere in Blut- und
Gewebeeinrichtungen, bei seiner Arbeit mit SOHO positiv auswirken. Veraltete und
teilweise kostspielige technische Vorschriften fir die Sicherheit und Qualitat werden
gestrichen und durch Standards ersetzt, die auf den Dbesten verfligbaren
wissenschaftlichen Erkenntnissen und Fachkenntnissen beruhen und frihzeitig
aktualisiert werden (wodurch in Einrichtungen Effizienzsteigerungen erreicht
werden). Die bevorzugte Option sieht auch Leitlinien vor, mit denen gemeinsame
Malinahmen 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 MaRnahmen werden auch die Aufsicht durch die zustandigen
Behorden starken, indem Grundsatze und neue oder effizientere Verfahren (z. B.
gemeinsame Inspektionen) eingefiuhrt werden. Die Behdrden werden auch von
verhaltnismaBigeren  Malinahmen  (z. B. risikobasierte  Inspektionen) und
Unterstutzung auf EU-Ebene (z. B. eine digitale Plattform, EU-Auditierung von
Aufsichtssystemen, EU-Schulungen fur Behdrdenpersonal) profitieren. Diese
Malinahmen werden das gegenseitige Vertrauen starken und die Zusammenarbeit
zwischen den Mitgliedstaaten erleichtern, was letztlich den grenziliberschreitenden
Austausch von SoHO und damit den Zugang der Patienten erleichtern durfte.

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

Die Kosten entstehen hauptsachlich durch Uberwachungsmanahmen (Spender,
Nachkommen, Versorgung), die Registrierung von am Krankenbett hergestellten
SoHO und das vom Risiko abhéngige Verfahren fir die Zulassung von SoHO, die
auf neue Weise verarbeitet oder verwendet werden. Diese Kosten fallen
hauptsachlich fir Fachpersonal in Blut- und Gewebeeinrichtungen, Krankenh&usern
und Kliniken sowie in geringerem Mafe bei den zustdndigen Behorden an. Um die
fur Fachpersonal und Behorden entstehenden Kosten aufzuwiegen, kdnnen EU-
MalRnahmen in Betracht gezogen werden, insbesondere in der Anpassungsphase und
zur Unterstutzung der Digitalisierung.

Fur 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 flr 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 fir 2021 gemaR
Anhang Il (REFIT-Initiativen).

Die Uberarbeitung der Rechtsvorschriften Gber Blut, Gewebe und Zellen nach einem
dem Risiko angemessenen Ansatz in verschiedenen Bereichen (Zulassung oder
Registrierung von Betriebsstatten/Einrichtungen, Zulassung neuer
Herstellungsverfahren, Gesundheitsiberwachung bestimmter SoHO-Spender und
Nachkommen) ermdglicht Kosteneinsparungen im Sektor und eine effizientere
Durchfiihrung bestimmter Téatigkeiten mit denselben Ressourcen (z. B. risikobasierte
Inspektionen), wobei diese Mdglichkeiten nicht immer volistandig quantifiziert
wurden. Die nachstehende Tabelle gibt einen Uberblick iiber die wichtigsten
Madglichkeiten, 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 fir die Behodrden
Ressourcen als heute beaufsichtigt und fur die Einrichtungen selbst
werden kdnnen eingespart werden

Gemeinsame IT-Plattform zum |>2 Mio. EUR |Konservative Schétzung
Austausch ~ von  Bewertungen

Zulassungsantrage  fur  dieselben

neuer SoHO-TgchnoI(_)g|en, neuen Technologien werden innerhalb
m)r(jljurch Doppelarbeit verringert der EU parallel gestellt und gepruft

Abhangig von den Stlickkosten fiir

Bewertungen und Zulassungen
Risikobasierter Zeitplan, der es |Nicht Modell nimmt fur diese MaRnahme
ermoglicht, dieselben |quantifiziert Kostenneutralitdt an, da mit der
Tatigkeiten/Einrichtungen gleichen Anzahl von Ressourcen
effizienter zu inspizieren (Inspektoren) die meisten komplexen
(Ausrichtung auf Tétigkeiten mit Tatigkeiten  besser  beaufsichtigt
hohem Risiko) werden koénnen

Anerkennung der Zulassungen |0,5 Mio. EUR |Anwendbar fur fast 1000 Einfuhren
einflhrender von Blutstammzellen (aus
Gewebeeinrichtungen in anderen
Mitgliedstaaten, wodurch sich der
Bedarf
Einfuhrzulassungen in Association, fur das eine einzige
verschiedenen Mitgliedstaaten

Knochenmark oder peripherem Blut)
pro Jahr Uber ein zentrales Register
an Ad-hoc- (Register der World Marrow Donor

gemeinsame Zulassung erforderlich

10

Dies betrifft Einrichtungen, deren Téatigkeiten auf die Beschaffung von hdmatopoetischen Stammzellen,
Labortestungen, die Einfuhr oder Verteilung beschrankt sind und die derzeit als Standardeinrichtung fr

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
MafRnahmen aus den |NAT-Tests auf |[Spenden multipliziert wird. Andere
Rechtsvorschriften das West-Nil- | Beispiele waren das Screening auf

Virust?) Tatowierungen/Piercings oder die

Testung auf Syphilis.

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

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

So werden z.B. die jéhrlichen
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 offentliche Gesundheit und Innovation zu wertvollen digitalen Ressourcen
werden konnen. Ein gemeinsames IT-System kann wesentliche Vorteile in Form von
flexiblen LoOsungen bieten, die es den Mitgliedstaaten und Einrichtungen
ermoglichen, ihr eigenes System beizubehalten und an das gemeinsame System
anzubinden oder bestehende Komponenten weiterzuverwenden. Es kénnte zu einem
wichtigen Knotenpunkt im digitalen Okosystem der EU werden, insbesondere im
kiinftigen europdischen Raum fur Gesundheitsdaten (European Health Data Space,
im Folgenden ,,EHDS"), der darauf abzielt, Mdoglichkeiten fur die Nutzung und
Weiterverwendung von Gesundheitsdaten fir die Gesundheitsversorgung,
personalisierte  Medizin, Forschung und Innovation, Politikgestaltung und
Regulierungstatigkeiten zu er6ffnen und diesbeziigliche Hindernisse abzubauen. Um
in Zukunft vom EHDS zu profitieren, kdnnten die zustdndigen Behérden im Bereich
der SOHO in Betracht ziehen, mit den im Rahmen des EHDS zustandigen Stellen auf
nationaler und EU-Ebene zusammenzuarbeiten, auch in Bezug auf Aspekte der
technischen und semantischen Interoperabilitat.

Grundrechte

11

Der NAT-Einzeltest auf das West-Nil-Virus kann durch einen NAT-Pooltest ersetzt werden, der je
getestete Spende 7 EUR gunstiger ist. Dies betrifft etwa 300 000 Blutspenden pro Jahr in Landern, in
denen das West-Nil-Virus vorkommt; Einsparung geschatzt auf der Grundlage von Berechnungen des
NHSBT (britischer Blutdienst) aus dem Jahr 2016, siehe Tabelle 1 in der Bewertung SWD(2019) 376
final, Abschnitt 5.3.1.2, S. 59.
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Der Vorschlag wirde sich positiv auf einige Grundrechte der Birgerinnen und
Burger (Gesundheitsschutz, Nichtdiskriminierung, Schutz der Privatsphére,
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
unterstutzter Fortpflanzung mit Fremdspenden geboren wurden, und indem
sichergestellt wird, dass die Sicherheits- und Qualitatsanforderungen auf
wissenschaftlichen Erkenntnissen beruhen. Uber die meisten ethischen Aspekte,
insbesondere die Rechte von Kindern, die als Ergebnis medizinisch unterstutzter
Fortpflanzung geboren werden, wird jedoch von den Mitgliedstaaten auf nationaler
Ebene entschieden.

Der Vorschlag behalt den derzeitigen Grundsatz der freiwilligen und unentgeltlichen
Spende im Einklang mit Artikel 3 der EU-Grundrechtecharta bei, der die
Kommerzialisierung des menschlichen Korpers untersagt. Der Vorschlag
harmonisiert jedoch die unterschiedlichen Formulierungen in der Richtlinie Gber Blut
und der Richtlinie Gber Gewebe und Zellen und passt sie an den kirzlich vom
Europarat (Ausschuss fur Bioethik) empfohlenen Grundsatz der ,(finanziellen
Neutralitat“!2 an.

AUSWIRKUNGEN AUF DEN HAUSHALT

Der diesem Vorschlag beigefiigte ,,Finanzbogen fir Rechtsakte* erldutert die
Auswirkungen auf Haushalt, Personal und Verwaltung. Die Mittel werden im
Rahmen der Finanzausstattung des EU4Health-Programms®® im Mehrjahrigen
Finanzrahmen (MFR) 2021-2027 umgeschichtet. Dieses Programm wurde
eingerichtet, um dem Bedarf an weiteren MaRnahmen auf Unionsebene Rechnung zu
tragen, mit denen die Zusammenarbeit und Koordinierung zwischen den
Mitgliedstaaten unterstitzt wird. Dieses Programm sollte dazu dienen, den
verstarkten Austausch bewahrter Verfahren zwischen den Mitgliedstaaten zu férdern,
die Netzwerke fir den Wissensaustausch oder fur das wechselseitige Lernen zu
unterstiitzen, grenziberschreitende Gesundheitsbedrohungen mit dem Ziel zu
bewaltigen, die daraus entstehenden 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 Aktivitaten, wie
z. B. Inspektionen oder Bewertungen von SoHO-Praparaten, fir eine finanzielle
Unterstutzung der Union in Betracht kommen.

12

13

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 fur die Umsetzung des Grundsatzes des Verbots des finanziellen Gewinns in Bezug
auf den menschlichen Korper und von lebenden oder verstorbenen Spendern stammende Teile davon),
abrufbar unter https://rm.coe.int/quide-financial-gain/16807bfc9a.

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

Durchfihrungsplane sowie Monitoring-, Bewertungs- und
Berichterstattungsmodalitaten

Die Kommission wird die Uberwachungsindikatoren regelméaRig tiberpriifen und die
Auswirkungen des Rechtsakts nach fiinf Jahren bewerten. Die Uberwachung wird
durch die Daten ermdglicht, 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
sie die Extraktion relevanter Indikatoren ohne zusatzliche Eingaben der
Interessentréger automatisiert. Fur die Bewertung werden zusétzliche Daten erhoben,
insbesondere  zu den Kosten, der Benutzerfreundlichkeit —und der
systemibergreifenden Integration. Die Datenplattform wird genutzt, um aggregierte
Indikatoren von allgemeinem Interesse, wie schwerwiegende unerwinschte
Ereignisse im Zusammenhang mit SoHO, Engpésse bei der Versorgung oder
zugelassene SOHO-Préparate, transparent zu verdffentlichen.

Ausfihrliche Erlauterung einzelner Bestimmungen des VVorschlags

Der Aufbau der neuen Verordnung, mit der die Richtlinie 2002/98/EG uber Blut und
die Richtlinie 2004/23/EG Uber Gewebe und Zellen sowie die zugehdrigen
Durchfiihrungsvorschriften aufgehoben werden, ist an den Pflichten der
verschiedenen Interessentrager, im Einzelnen die zustandigen nationalen Behdrden,
die SOHO-Einrichtungen und die Kommission, ausgerichtet. Die neue Verordnung
enthalt spezifische Anforderungen an alle Organisationen, die Téatigkeiten austben,
die sich auf die Sicherheit, Qualitat oder Wirksamkeit von zur Verwendung beim
Menschen bestimmten SoHO auswirken konnen, und beschreibt die Pflichten der
benannten Behorden, die die ordnungsgemale Umsetzung der Bestimmungen
uberprifen werden. Sie wird aus folgenden Hauptkapiteln bestehen:

Kapitel I: Allgemeine Bestimmungen

Kapitel I enthdlt 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 enthélt die Begriffsbestimmungen fur die verschiedenen Elemente der
Verordnung und die im gesamten Text verwendete Terminologie. Daruiber hinaus
wird eine Beschreibung der SoHO-Tatigkeiten eingefiihrt und werden die moglichen
strengeren Malinahmen der Mitgliedstaaten im Sinne von Artikel 168 Absatz 4
Buchstabe a AEUV beschrieben. Bestimmte Ausnahmen werden erlautert, 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 Il: Zustandige Behdrden

Kapitel Il enthélt die Bestimmungen tber die fur SOHO zustédndigen Behorden, die
fur die SOHO-Aufsichtstatigkeiten verantwortlich sind. Es regelt die Benennung der
zustandigen Behorden, die Mdoglichkeit, bestimmte SoHO-Aufsichtstatigkeiten zu
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delegieren, sowie die allgemeinen Grundséatze ihrer Arbeitsweise (Unabhangigkeit
und Unparteilichkeit, Transparenz). Auch ihre allgemeinen Zustandigkeiten und
Pflichten werden in dem Kapitel festgelegt. Es enthalt Bestimmungen hinsichtlich
der Kommunikation zwischen den zustdndigen Behorden (innerhalb des SoHO-
Sektors) sowie zur Konsultation von und Zusammenarbeit mit den Behdrden anderer
regulierter Sektoren. Es legt allgemeine Pflichten flr das Personal der Behorden fest
und regelt die Pflichten der zustdndigen Behorden in Bezug auf die Kontrollen der
Kommission.

Kapitel 111: SoHO-Aufsichtstatigkeiten

Kapitel 111 deckt alle Tatigkeiten ab, die die zustdndigen Behodrden in Bezug auf
SoHO-Einrichtungen oder -Verfahren durchfiihren, einschlieBlich der Verpflichtung,
ein Register der SoHO-Einrichtungen zu fihren und ein Verfahren fur deren
Registrierung festzulegen; der Verpflichtung, Gber ein System flr die Zulassung von
SoHO-Préaparaten und ein Verfahren fir diese Zulassungen zu verfligen, mit
Bestimmungen fir die Bewertung von SoHO-Praparaten, méglicherweise in einem
gemeinsamen Verfahren mit einer oder mehreren zustandigen Behdrden, und
weiteren spezifischen Pflichten der Bewerter von SoHO-Préaparaten. Dieses Kapitel
behandelt auch die Verpflichtung, Gber ein System fur die Zulassung von SoHO-
Betriebsstatten (speziell im Fall von einfihrenden SoHO-Einrichtungen) und ein
Verfahren fir ihre Zulassung (SoHO-Betriebsstatten/einfiihrende  SoHO-
Einrichtungen) zu verfiugen. Aullerdem werden in dem Kapitel die Pflichten im
Zusammenhang mit Inspektionen von SoHO-Betriebsstatten und anderen SoHO-
Einrichtungen, mdglicherweise im Rahmen gemeinsamer Inspektionen, sowie die
spezifischen Pflichten von Inspektoren festgelegt. Es enthélt die Pflichten der
zustandigen Behorden in Bezug auf die Veroffentlichung von Daten,
Rickverfolgbarkeit, Vigilanz und SoHO-Schnellwarnungen.

Kapitel 1V: Allgemeine Pflichten von SoHO-Einrichtungen

In Kapitel IV werden alle allgemeinen Pflichten der SoHO-Einrichtungen
beschrieben, im Einzelnen ihre Registrierung, die Benennung einer verantwortlichen
Person, wenn sie SOHO zur klinischen VVerwendung freigeben, und die Pflichten im
Zusammenhang mit der Ausfuhr von SoHO. Es legt auch die Zulassungspflicht fiir
SoHO-Préparate und das Verfahren fur die Beantragung einer solchen Zulassung
fest. AuBerdem regelt es die Pflichten einflhrender SoHO-Einrichtungen beziiglich
ihrer 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 Tétigkeitsdaten, Riuckverfolgbarkeit 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-Betriebsstatten

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

Kapitel VI1: Schutz von SoHO-Spendern
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Kapitel VI enthélt die Bestimmungen zum Schutz von SoHO-Spendern
einschlieBlich Standards und deren Umsetzung im Zusammenhang mit dem Schutz
von Spendern.

Kapitel VI1I: Schutz von Empfangern und Nachkommen

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

Kapitel VIII: Kontinuitat der Versorgung

Kapitel VIII enthalt Bestimmungen, mit denen die Kontinuitat der Versorgung von
SoHO sichergestellt werden soll. Es regelt die Verpflichtung der Mitgliedstaaten,
nationale SoOHO-Notfallplane (fir SOHO mit kritischer Bedeutung fir Patienten) zu
erstellen, sowie die Zustandigkeiten der zustandigen Behdrden und Einrichtungen in
Bezug auf Versorgungswarnungen fur kritische SoHO. Es legt auch die Bedingungen
fur Ausnahmen von der Zulassungspflicht fir SoHO-Prédparate in Notfallen sowie
zusétzliche Notfallmalinahmen der Mitgliedstaaten fest und sieht fir SoHO-
Einrichtungen, die Tatigkeiten im Zusammenhang mit kritischen SoHO durchfiihren,
die obligatorische Einfiihrung eines Notfallplans vor.

Kapitel 1X: SoHO-Koordinierungsgremium

Mit Kapitel IX wird das SoHO-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 Durchfihrungsrechtsakte unterstiitzt. Dieses Kapitel regelt auch die
Zusammensetzung des Gremiums und die Organisation seiner Arbeitsweise.

KAPITEL X Tétigkeiten der Union

In Kapitel X werden die auf Unionsebene organisierten Aktivitaten in Bezug auf die
Schulung des Personals der zustandigen Behdrden und den Personalaustausch
zwischen den zustdndigen Behorden, die Kontrollen der Kommission in den
Mitgliedstaaten und die von der Kommission geleistete Unterstiitzung bei der
Durchfiihrung der Verordnung beschrieben. AulRerdem 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 erléutert.

Kapitel Xl11: Verfahrensvorschriften

Kapitel XIl enthdlt die Verfahrensvorschriften der Verordnung Uber die
Verpflichtungen in Bezug auf Vertraulichkeit und Datenschutz. Dariiber hinaus
enthdlt es Bestimmungen (ber die Ausubung der Befugnisiibertragung, das
Dringlichkeitsverfahren und das Ausschussverfahren. SchlieBlich werden die von
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den Mitgliedstaaten festzulegenden Sanktionen fur VerstoRBe 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
Sachverstdndigengruppe einzusetzen, die sie bei der Ausarbeitung delegierter
Rechtsakte sowie bei Fragen im Zusammenhang mit der Durchfihrung der
Verordnung durch Folgendes beraten und unterstutzen soll:

a)  Ausarbeitung von Stellungnahmen auf Ersuchen der Kommission zum
Regulierungsstatus einer Substanz, eines Produkts oder einer Tatigkeit (und
durch Konsultation gleichwertiger Beratungsgremien, die im Rahmen anderer
einschlagiger 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 Gber Tatigkeitsdaten und Vigilanzdaten vor ihrer
Veroffentlichung durch die Kommission,

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

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

f)  Bereitstellung von Fachwissen fur die Kommission, das in die Ausarbeitung
von Leitlinien, Standards oder Ahnlichem auf internationaler Ebene fiir SOHO
und deren Qualitat und Sicherheit einfliel3t, wo dies angebracht ist,

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

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

Die Sachverstandigengruppe 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 erfllen.

Kapitel XI11: Ubergangsbestimmungen

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

Kapitel X1V: Schlussbestimmungen
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Das letzte Kapitel legt die Aufhebung der Richtlinien 2002/98/EG und 2004/23/EG
fest. AuBerdem enthalt es die Bestimmungen fiir die Bewertung der Verordnung
sowie die Zeitpunkte fir ihr Inkrafttreten und den Beginn der Anwendung.
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2022/0216 (COD)
Vorschlag fir eine

VERORDNUNG DES EUROPAISCHEN PARLAMENTS UND DES RATES

Uber Qualitats- und Sicherheitsstandards fur zur Verwendung beim Menschen

bestimmte Substanzen menschlichen Ursprungs und zur Aufhebung der
Richtlinien 2002/98/EG und 2004/23/EG

(Text von Bedeutung fur den EWR)

DAS EUROPAISCHE PARLAMENT UND DER RAT DER EUROPAISCHEN UNION —

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

auf Vorschlag der Européischen Kommission,

nach Zuleitung des Entwurfs des Gesetzgebungsakts an die nationalen Parlamente,

nach Stellungnahme des Europaischen Wirtschafts- und Sozialausschusses?,

nach Stellungnahme des Ausschusses der Regionen?,

gemald dem ordentlichen Gesetzgebungsverfahren,

in Erwdgung nachstehender Grunde:

(1)

()

(3)

GemaR Artikel 168 Absatz 1 Unterabsatz 1 des Vertrags Uber die Arbeitsweise der
Européischen Union (AEUV) und geméaR Artikel 35 der Charta der Grundrechte der
Européischen Union ist bei der Festlegung und Durchfiihrung aller Unionspolitiken
und -malRnahmen ein hohes Gesundheitsschutzniveau sicherzustellen.

GemaR Artikel 168 Absatz 4 Buchstabe a AEUV sollen das Europdische Parlament
und der Rat Gesundheitsschutzmalinahmen annehmen, die hohe Qualitats- und
Sicherheitsstandards fur 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
SchutzmalRnahmen beizubehalten oder einzufiuhren. Gemal Artikel 193 AEUV
muissen die Mitgliedstaaten die Kommission (ber alle derartigen MalRnahmen
informieren. Gemall Artikel 168 Absatz 7 AEUV sollten die nach Artikel 168
Absatz 4 Buchstabe a erlassenen Mallnahmen die nationalen Bestimmungen Uber die
Spende oder medizinische Verwendung von Organen und Blut unberuhrt lassen.

Im Zusammenhang mit Artikel 168 Absatz 4 Buchstabe a AEUV sollten die Standards
fiir die Sicherheit und Qualitat 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 Berlcksichtigung ihrer entscheidenden Rolle fur die Bereitstellung von SoHO

ABI. C vom, S..
ABI. C vom, S..
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und fir die Empfanger — sowie MaRnahmen zur Uberwachung und Unterstiitzung der
ausreichenden Versorgung mit SoHO, die flur die Gesundheit der Patienten kritisch
sind, sicherstellt.

Die Richtlinien 2002/98/EG? und 2004/23/EG* des Européaischen Parlaments und des
Rates bilden den Rechtsrahmen der Union fir Blut bzw. fir Gewebe und Zellen.
Obwohl diese Richtlinien die Vorschriften der Mitgliedstaaten im Bereich der
Sicherheit und Qualitat von Blut, Gewebe und Zellen bis zu einem gewissen Grad
harmonisiert haben, sehen sie fir die Mitgliedstaaten zahlreiche Optionen und
Madglichkeiten vor, die eigenen Vorschriften anzuwenden. Daraus ergeben sich
Unterschiede zwischen den nationalen Vorschriften, die den grenzlberschreitenden
Austausch dieser Substanzen behindern konnen. Es ist eine grundlegende
Uberarbeitung dieser Richtlinien erforderlich, um einen soliden, transparenten,
aktuellen und nachhaltigen Rechtsrahmen fur diese Substanzen zu schaffen, der die
Sicherheit und Qualitat fir alle Beteiligten gewahrleistet, die Rechtssicherheit erhoht,
eine kontinuierliche Versorgung fordert und gleichzeitig Innovationen zum Nutzen der
Offentlichen  Gesundheit erleichtert. Um eine koh&rente 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 verknipft und
enthalten sehr &hnliche Bestimmungen fur die Aufsicht und gleichwertige Grundsétze
fiir die Sicherheit und Qualitat in den beiden von ihnen geregelten Sektoren. Darlber
hinaus betrifft die Tatigkeit vieler Behorden und Betreiber beide Sektoren. Da diese
Verordnung darauf abzielt, hohe Grundsétze festzulegen, die sowohl fir den Blut- als
auch fir den Gewebe- und Zellsektor gelten sollen, empfiehlt es sich, diese Richtlinien
durch sie zu ersetzen und die Uberarbeiteten Bestimmungen in einem einzigen
Rechtsakt zusammenzufassen.

Diese Verordnung sollte fir Blut und Blutbestandteile im Sinne der
Richtlinie 2002/98/EG sowie flir Gewebe und Zellen, einschliel3lich 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
haufiger vorkommt, muss der Anwendungsbereich dieser Verordnung auf alle SoHO
ausgedehnt werden, unabhéngig davon, ob sie der Definition von ,,Blut, ,,Gewebe*
bzw. ,,Zellen* entsprechen, um zu vermeiden, dass bestimmte Gruppen von Spendern
oder Empfangern nicht durch einen angemessenen Qualitits- und Sicherheitsrahmen
auf Unionsebene geschiitzt werden. Damit wird beispielsweise der Schutz von
Spendern und Empféngern von menschlicher Muttermilch, Darmmikrobiota, nicht fiir
Transfusionen verwendeten Blutpréparaten und allen anderen SoHO, die kiinftig beim
Menschen Anwendung finden kdnnten, sichergestelit.

Richtlinie 2002/98/EG des Européischen Parlaments und des Rates vom 27. Januar 2003 zur Festlegung
von Qualitats- und Sicherheitsstandards fir 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 (ABI. L 102 vom
7.4.2004, S. 48).
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Feste Organe sind von der Definition der SoHO flr die Zwecke dieser Verordnung
und damit von ihrem Anwendungsbereich ausgeschlossen. lhre 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 Qualitats- und
Sicherheitsbestimmungen fur Organe wurden keine Schwachstellen festgestellt. Diese
Verordnung sollte jedoch in Féllen 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
Bauchspeicheldrdse.

Die Sicherstellung der Qualitat 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 kénnen auf verschiedene Weise aufbereitet und
gelagert werden und somit zu SoHO-Préparaten werden, die bei Empfangern
angewendet werden konnen. In diesem Kontext sollte diese Verordnung fur alle
Tatigkeiten von der Gewinnung von Spendern bis zur Verwendung beim Menschen
und der Uberwachung der Ergebnisse gelten. SOHO oder SoHO-Praparate konnen
auch zur Herstellung von Produkten verwendet werden, die durch andere
Rechtsvorschriften der Union geregelt sind, oder als Ausgangs- und Rohstoffe fir
solche Produkte dienen, insbesondere Medizinprodukte, geregelt durch die
Verordnung (EU) 2017/745 des Europiischen 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 Europaischen
Parlaments und des Rates®, sowie Arzneimittel fiir neuartige Therapien, geregelt durch
die Verordnung (EG) Nr. 1394/2007 des Europaischen Parlaments und des Rates®,
oder Lebensmittel, geregelt durch die Verordnung (EG) Nr.1925/2006 des
Europaischen Parlaments und des Rates'®. Die Kriterien, nach denen sich bestimmt,
wann es sich bei SOHO oder SoHO-Praparaten um Produkte handelt, die durch andere

10

Richtlinie 2010/53/EU des Européischen Parlaments und des Rates vom 7. Juli 2010 Uber Qualitéts-
und Sicherheitsstandards fur 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 (ber
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 (ABI. 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 fir Humanarzneimittel (ABI. L 311 vom 28.11.2001, S. 67).
Verordnung (EG) Nr. 726/2004 des Européischen Parlaments und des Rates vom 31. Mérz 2004 zur
Festlegung von Gemeinschaftsverfahren fir 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 Européischen Parlaments und des Rates vom 13. November 2007
iber Arzneimittel fur 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 Europdischen Parlaments und des Rates vom 20. Dezember 2006
Uber 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. Daruber hinaus sollte diese Verordnung
unbeschadet der Unionsvorschriften iber genetisch veréanderte Organismen gelten.

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

Werden SoHO zur Herstellung von Produkten, die durch andere Rechtsvorschriften
der Union geregelt sind, oder als Ausgangs- und Rohstoffe fir solche Produkte
verwendet, sollte diese Verordnung zur Sicherstellung eines hohen Schutzniveaus und
zur Forderung der Rechtsklarheit und -sicherheit in Féllen gelten, in denen die im
Zusammenhang mit diesen SOoHO durchgefiihrten Tatigkeiten 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 fir die Freigabe, Verteilung,
Einfuhr und Ausfuhr gelten, wenn diese Tatigkeiten SOHO betreffen, und zwar bis zu
dem Punkt, an dem sie an Betreiber Ubertragen werden, die anderen
Rechtsvorschriften der Union unterliegen. Dies bedeutet, dass eine enge Interaktion
zwischen diesem Rechtsrahmen und anderen damit zusammenhangenden
Rechtsrahmen von entscheidender Bedeutung ist, um Kohédrenz und ein lickenloses
und (berschneidungsfreies Zusammenspiel der einschldgigen Rechtsrahmen
sicherzustellen.

SoHO kdénnen 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
zusammenhéngenden Rechtsrahmen auch erforderlich, um in allen Fallen, 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 flr die
Verwendung beim Menschen oder zur Herstellung von Produkten, die durch andere
Rechtsvorschriften der Union geregelt sind, oder als Ausgangs- und Rohstoffe fir
solche Produkte ist es erforderlich, ein hohes Gesundheitsschutzniveau fir Spender
und far Empféanger sicherzustellen. SoHO sollten von Personen stammen, deren
Gesundheitszustand so ist, dass sich aus der Spende keine nachteiligen Auswirkungen
ergeben. Diese Verordnung sollte daher Grundséatze und technische Vorschriften zur
Uberwachung und zum Schutz der Spender enthalten. Da die verschiedenen Arten von
Spenden fir die Spender mit Risiken unterschiedlicher Art und Tragweite verbunden
sind, sollte die Uberwachung der Gesundheit der Spender in einem angemessenen
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Verhaltnis zu diesen Risiken stehen. Dies ist besonders wichtig, wenn sich fir 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 unterstutzter 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 Malinahmen ergriffen werden.

Diese  Verordnung hindert die Mitgliedstaaten nicht daran, strengere
SchutzmalRnahmen beizubehalten oder einzufiihren, sofern diese mit dem Unionsrecht
im Einklang stehen. Die Mitgliedstaaten sollten die Kommission tber diesbezigliche
MaRnahmen unterrichten. Strengere Schutzmanahmen, die von den Mitgliedstaaten
eingefiihrt werden, sollten evidenzbasiert und dem Risiko fir die menschliche
Gesundheit angemessen sein, z. B. bezogen auf allgemeine Sicherheitsbedenken und
entsprechende Risiken in einem Mitgliedstaat oder auf spezifische lokale Risiken. Die
Mafnahmen sollten nicht dazu flhren, dass Personen aus Grunden 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 MalRnahme oder ihre Anwendung ist durch ein rechtmaRiges 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 Qualitat und Sicherheit von
SoHO dienen und mit dem Unionsrecht vereinbar sind, insbesondere nicht mit
Rechtsvorschriften tber ethische Aspekte. Solche ethischen Aspekte ergeben sich aus
dem menschlichen Ursprung der Substanzen, der verschiedene sensible und ethische
Belange der Mitgliedstaaten und der Birgerinnen und Birger berlhrt, 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 Einschrankung des Einsatzes bestimmter Arten von SoHO, darunter
Keimzellen und embryonale Stammzellen, oder bestimmte Verwendungszwecke von
SoHO betreffen. Wenn ein Mitgliedstaat die Verwendung solcher Zellen zulasst, sollte
diese Verordnung in vollem Umfang gelten, um die Sicherheit und Qualitdt zu
gewahrleisten und die menschliche Gesundheit zu schitzen.

Diese Verordnung gilt nicht fir Forschungstatigkeiten, 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
erfullen.

Grundsatzlich sollten Programme, mit denen SoHO-Spenden gefordert werden, auf
dem Grundsatz der freiwilligen und unentgeltlichen Spende, der Uneigennitzigkeit
des Spenders sowie der Solidaritat zwischen Spender und Empfénger beruhen.
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Freiwillige, unentgeltliche SoHO-Spenden sind auch ein Faktor, der zu hohen
Sicherheitsstandards fur SOHO und somit zum Schutz der menschlichen Gesundheit
beitragen kann. Darlber hinaus wird anerkannt, unter anderem vom Ausschuss flr
Bioethik des Europarates!!, dass fiir Spender kein finanzieller Gewinn entstehen sollte,
aber auch sichergestellt werden muss, dass ihnen durch ihre Spende kein finanzieller
Nachteil entstent. Um jedes Risiko eines finanziellen Nachteils auszurdumen, ist eine
Entschédigung daher zuldssig, die fir den Spender aber niemals einen Anreiz
darstellen darf, falsche Angaben zu seiner Krankengeschichte oder seinen
Verhaltensweisen zu machen oder hdufiger als erlaubt zu spenden, was zu Risiken fir
seine eigene Gesundheit und die der potenziellen Empféanger fiihren wirde. Diese
Entschéadigung 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 fir SoHO-Spenden und die
SoHO-Verwendung zu wahren, sollten die Informationen, die potenziellen Spendern,
Empfiangern oder Arzten (ber die wahrscheinliche Verwendung und den Nutzen
bestimmter SOHO oder SoHO-Préparate bei der Anwendung bei Empfangern gegeben
werden, zuverlassige wissenschaftliche Erkenntnisse genau wiedergeben. Damit soll
sichergestellt werden, dass Spender oder ihre Familien nicht durch (Gbertriebene
Darstellungen der Vorteile zur Spende gezwungen werden und potenziellen Patienten
keine  falschen  Hoffnungen gemacht werden, wenn sie (ber ihre
Behandlungsmaglichkeiten entscheiden. Die Uberpriifung der Einhaltung dieser
Verordnung durch Aufsichtstatigkeiten ist von grundlegender Bedeutung, um
sicherzustellen, dass die Ziele der Verordnung in der gesamten Union tatsachlich
erreicht werden. Die Durchsetzung dieser Verordnung obliegt den Mitgliedstaaten,
deren zustdndige Behorden durch die Organisation von Aufsichtstatigkeiten
Uberwachen und 0berpriifen sollten, ob einschldgige Anforderungen der Union
tatséchlich eingehalten und wirksam durchgesetzt werden.

Fur alle Bereiche, fur die die vorliegende Verordnung gilt, sollten die Mitgliedstaaten
zustandige Behdrden benennen. Wahrend die Mitgliedstaaten am besten in der Lage
sind, die zustéandige(n) Behorde(n) fir jeden Bereich zu bestimmen, z. B. nach
geografischen, thematischen oder inhaltlichen Gesichtspunkten, sollten sie auch
verpflichtet werden, eine einzige nationale Behdrde zu benennen, die eine angemessen
koordinierte Kommunikation mit den zustindigen Behdrden der anderen
Mitgliedstaaten und mit der Kommission sicherstellt. Diese nationale SOHO-Behorde
entspricht in Mitgliedstaaten, in denen nur eine zustdndige Behdrde benannt ist, dieser
benannten zustédndigen Behdrde.

Fur die Durchfilhrung wvon  Aufsichtstatigkeiten  zur  Uberprifung  der
ordnungsgemélen  Anwendung der SoHO-Rechtsvorschriften  sollten  die
Mitgliedstaaten zustdndige Behdrden benennen, die unabhdngig und unparteiisch
handeln. Daher ist es wichtig, dass ihre Aufsichtsfunktion von der Durchfiihrung von
SoHO-Tiétigkeiten getrennt und unabhéngig ist. Insbesondere sollten die zustandigen
Behorden frei von unzul&ssiger politischer Beeinflussung und von Einmischungen der
Wirtschaft sein, die ihre operative Unparteilichkeit beeintrachtigen kdnnten.

11

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 fur die Umsetzung des Grundsatzes des Verbots des finanziellen Gewinns in Bezug
auf den menschlichen Kérper und von lebenden oder verstorbenen Spendern stammende Teile davon)
(Mérz 2018). Abrufbar unter https://rm.coe.int/quide-financial-gain/16807bfc9a.
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Fur die Durchfuhrung von Aufsichtstatigkeiten, mit denen die ordnungsgemaélie
Anwendung der SoHO-Rechtsvorschriften Gberprift werden soll, sollten die
Mitgliedstaaten zustandige Behtrden benennen, die im 6ffentlichen Interesse handeln,
Uber angemessene Ressourcen und Ausrlistung verfligen und Garantien fir
Unparteilichkeit, Professionalitdt und Transparenz bieten. Wenn sich Verstolie auf
unmittelbare  Gesundheitsrisiken  beziehen und die Veroffentlichung von
Informationen Uber diese Verstdfle zur Risikominderung und zum Schutz von
Spendern, Empfangern oder Nachkommen aus medizinisch unterstiitzter
Fortpflanzung beitragen kann, sollten die zustandigen Behérden erforderlichenfalls der
Transparenz ihrer Durchsetzungsmalinahmen Vorrang vor dem Vertraulichkeitsschutz
der Partei, die gegen die Verordnung verstol3en hat, einrdumen kénnen.

Die ordnungsgemélie 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 Aufsichtstatigkeiten
ausubt, Uber einen angemessenen beruflichen Hintergrund verfuigt und entsprechend
seinem Zustandigkeitsbereich regelméliig 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 zustdndigen Behtrden mit den Behorden beraten, die flir andere
einschlagige regulatorische Rahmen, d. h. fir Arzneimittel, Medizinprodukte, Organe
oder Lebensmittel, zustadndig sind, um kohdarente Verfahren fiir die Anwendung dieser
Verordnung sicherzustellen. Die zustandigen Behérden sollten das SoHO-
Koordinierungsgremium uber das Ergebnis ihrer Konsultationen informieren. Werden
SoHO oder SoHO-Praparate zur Herstellung von Produkten, die durch andere
Rechtsvorschriften der Union geregelt sind, oder als Ausgangs- und Rohstoffe fir
solche Produkte verwendet, sollten die zustandigen Behdrden mit den entsprechenden
Behorden in ihrem Hoheitsgebiet zusammenarbeiten. Diese Zusammenarbeit sollte
darauf abzielen, einen gemeinsamen Ansatz flr jegliche nachfolgende Kommunikation
zwischen den fir SoHO und den fir andere einschldgige Sektoren zustédndigen
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 Uber den Regulierungsstatus einer Substanz,
eines Produkts oder einer Téatigkeit zu entscheiden. Um jedoch in allen Mitgliedstaaten
einheitliche Entscheidungen in Grenzféllen sicherzustellen, sollte die Kommission
erméchtigt werden, von sich aus oder auf ordnungsgemaf begriindeten Antrag eines
Mitgliedstaats (ber den Regulierungsstatus einer bestimmten Substanz, eines
bestimmten Produkts oder einer bestimmten Tatigkeit gemaR dieser Verordnung zu
entscheiden.

Die zustandigen Behorden sollten in Bezug auf die unter diese Verordnung fallenden
Einrichtungen und Tatigkeiten regelméRig und mit angemessener Haufigkeit
Aufsichtstatigkeiten auf der Grundlage einer Risikobewertung durchfiihren. Die
Héufigkeit der Aufsichtstatigkeiten und die Art und Weise — ob vor Ort oder durch
Fernprifung von Dokumenten — sollten von den zustdndigen Behorden 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 mdgliche VerstoRe gegen diese Verordnung durch betriigerische
oder sonstige rechtswidrige Praktiken und die VVorgeschichte bezliglich der Einhaltung
von Vorschriften zu beriicksichtigen sind. Dementsprechend sollte bei der Planung der
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Aufsichtstatigkeiten die Wahrscheinlichkeit der Nichteinhaltung von Vorschriften in
Bezug auf alle Bereiche dieser Verordnung beriicksichtigt werden.

Die Sachverstdndigen der Kommission sollten die Madglichkeit haben, in den
Mitgliedstaaten Kontrollen, einschlieBlich Audits, durchzufiihren, um die wirksame
Anwendung der einschldgigen Anforderungen der zustdndigen Behdrden und der
Systeme fir die Aufsichtstatigkeiten zu Uberprifen. Die Kontrollen der Kommission
sollten auch dazu dienen, die Durchsetzungspraxis sowie Durchsetzungsprobleme,
Notfélle und neue Entwicklungen in den Mitgliedstaaten zu untersuchen und
Informationen dartiber zu sammeln. Amtliche Kontrollen sollten von Personal
durchgefuhrt werden, das unabhéngig ist, in keinem Interessenkonflikt steht und
insbesondere nicht in einer Situation ist, die direkt oder indirekt seine Fahigkeit
beeintrachtigen kdnnte, seine dienstlichen Pflichten unparteiisch zu erfillen.

Da SoHO-Praparate vor ihrer Freigabe und Verteilung einer Reihe von SoHO-
Tatigkeiten unterzogen werden, sollten die zustdndigen Behtrden SoHO-Prédparate
bewerten und zulassen, um zu bestétigen, dass durch diese spezifische Reihe von
Tatigkeiten, die auf diese spezifische Weise durchgefuhrt werden, durchgangig ein
hohes Mal} an Sicherheit, Qualitat und Wirksamkeit erreicht wird. Wenn SoHO mit
neu entwickelten und validierten Gewinnungs-, Testungs- oder
Verarbeitungsverfahren hergestellt werden, sollte erwogen werden, einen Nachweis
Uber die Sicherheit und Wirksamkeit fur Empféanger 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 fur dieses SOHO-Préparat und
seine Verwendung durchgefiihrt werden. Wenn die mit einem neuen oder gednderten
SoHO-Préparat verbundenen Risiken flir Empfanger (bzw. fur Nachkommen im Fall
der medizinisch unterstltzten Fortpflanzung) vernachléssigbar sind, sollten die in
dieser Verordnung vorgesehenen Anforderungen an die Vigilanzberichterstattung
ausreichen, um die Sicherheit und Qualitat nachzuweisen. Dies sollte fur bewéhrte
SoHO-Préparate gelten, die in einer neuen SoHO-Einrichtung eingefuhrt werden, aber
deren Sicherheit und Wirksamkeit durch ihre Verwendung in anderen Einrichtungen
bereits belastbar nachgewiesen wurde.

Fur SoHO-Praparate, die ein gewisses Risiko (gering, mittel oder hoch) darstellen,
sollte der Antragsteller einen Plan fir die Uberwachung der klinischen Ergebnisse
vorschlagen, der je nach angegebenem Risiko unterschiedliche Anforderungen erfillen
sollte. Die neuesten Leitlinien des Européischen Direktorats fir die Qualitat von
Arzneimitteln und Gesundheitsfursorge (European Directorate for the Quality of
Medicines & HealthCare, EDQM, ein Direktorat des Europarates) sollten bei der
Konzeption Kklinischer Folgestudien bertcksichtigt werden, deren Umfang und
Komplexitdt dem fir das SoHO-Praparat ermittelten Risikograd angemessen sein
sollte. Bei geringem Risiko sollte der Antragsteller zusétzlich zu der vorgeschriebenen
fortlaufenden Vigilanzberichterstattung eine proaktive klinische Uberwachung fiir eine
bestimmte Anzahl von Patienten organisieren. Bei mé&Rigem und hohem Risiko sollte
der Antragsteller zusatzlich 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 einschliel3en, idealerweise im Rahmen einer
Studie, bei der die Probanden nach dem Zufallsprinzip einer Versuchs- und einer
Kontrollgruppe zugeteilt werden. Die zustdndige Behorde sollte die Plane
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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 fir klinische
Prifungen geméal der Verordnung (EU) Nr. 536/2014 des Europdischen Parlaments
und des Rates!? durchzufiihren, wenn die Betreiber dies wiinschen. Wahrend es den
Antragstellern offensteht, die bei der Uberwachung der klinischen Ergebnisse
erhobenen Kklinischen Daten selbst zu erfassen, sollte es ihnen auch gestattet sein,
bestehende klinische Datenregister zur Erfassung dieser Daten zu nutzen, wenn diese
Register von der zustdndigen Behorde hinsichtlich der Zuverlassigkeit ihrer
Datenverwaltungsverfahren berprift oder von einer externen Einrichtung zertifiziert
wurden.

Um Innovationen zu erleichtern und den Verwaltungsaufwand zu verringern, sollten
die zustandigen Behorden untereinander Informationen Uber die Zulassung neuer
SoHO-Préparate und die fir diese Zulassungen verwendeten Nachweise austauschen,
auch zur Validierung zertifizierter Medizinprodukte, die fir die Gewinnung,
Verarbeitung, Lagerung oder Verwendung von SoHO bei Patienten verwendet werden.
Ein solcher Informationsaustausch kdénnte es den Behérden ermdglichen, frihere
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,
Qualitat und Wirksamkeit von SoHO, auch wenn sie selbst keine Depots mit diesen
SoHO betreiben. Viele Organisationen flihren 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
Empfangern anwenden oder SoHO-Verarbeitungsgerdte am Krankenbett des
Empfangers einsetzen. Die Registrierung all dieser SoHO-Einrichtungen sollte
sicherstellen, dass die zustandigen Behorden einen klaren Uberblick (iber den Bereich
und seinen Umfang haben und erforderlichenfalls DurchsetzungsmaRnahmen 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 zustdndigen Behdrden sollten die in ihrem Hoheitsgebiet registrierten SoHO-
Einrichtungen Uberprifen 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-Betriebsstatten zugelassen werden. Die
Zulassung als SOHO-Betriebsstéatte sollte sich auf die juristische Person beziehen, auch
wenn eine SoHO-Betriebsstdtte mehrere physische Standorte hat. Fir die SoHO-
Tatigkeiten in SoHO-Einrichtungen, die nicht der Definition einer SoHO-
Betriebsstatte entsprechen, sollten die zustdndigen Behdrden die Auswirkungen auf
die Sicherheit, Qualitdt und Wirksamkeit prifen und entscheiden, ob bestimmte
Einrichtungen aufgrund des mit ihren Té&tigkeiten verbundenen Risikos oder Umfangs

12

Verordnung (EU) Nr. 536/2014 des Europdischen Parlaments und des Rates vom 16. April 2014 uber
klinische Prifungen mit Humanarzneimitteln und zur Aufhebung der Richtlinie 2001/20/EG (ABI.
L 158 vom 27.5.2014, S. 1).
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eine Zulassung als Betriebsstatte bendtigen. Ebenso kdnnten SoHO-Einrichtungen, die
hinsichtlich der Einhaltung von Melde- oder anderen Pflichten eine negative
Vorgeschichte haben, geeignete Kandidaten fur eine Zulassung als SoHO-
Betriebsstatte sein.

Was die Standards hinsichtlich des Schutzes von Spendern, Empfangern und
Nachkommen betrifft, so sollte diese Verordnung eine Normenhierarchie fir deren
Umsetzung vorsehen. Da Risiken und Technologien Anderungen unterworfen sind,
sollte diese Normenhierarchie eine effiziente und reaktionsschnelle Ubernahme der
aktuellsten Leitlinien fir die Umsetzung der in dieser Verordnung festgelegten
Standards erleichtern. Wenn zu bestimmten Verfahren keine Unionsvorschriften
bestehen, die zur Einhaltung der in dieser Verordnung festgelegten Standards
anzuwenden und zu befolgen sind, sollte im Rahmen dieser Hierarchie die Einhaltung
der Leitlinien des Européischen Zentrums flr die Pravention 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 Gewaéhrleistung eines hohen Males 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 MalR an Qualitat, Sicherheit und Wirksamkeit erreicht wird. Bei
technischen Detailfragen, fir 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 einschl&gigen 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 infektioser oder nicht infektioser Krankheitserreger
verringern oder ausschlieRen, sollten die Qualitats- und Sicherheitsstandards, mit
denen die Spendereignung durch Bewertungen der Spendergesundheit, einschliel3lich
Testungen, Uberprift wird, sowie die entsprechenden Leitlinien fur ihre Umsetzung
diesen Erkenntnissen Rechnung tragen. So konnte z.B. bei Plasma fur die
Fraktionierung, das in einem nachfolgenden Schritt des Herstellungsprozesses von
Arzneimitteln sterilisiert wird, der Fall vorliegen, dass bestimmte Kriterien fir die
Spendereignung, die fur Plasmaspenden zur Transfusion gelten, weder notwendig
noch angemessen sind.

Das EDQM st ein struktureller Teil des Europarates und fiihrt seine Arbeit im
Rahmen des Teilabkommens (iber das Europdische Arzneibuch aus. Der Wortlaut des
Ubereinkommens (ber die Ausarbeitung eines Europaischen Arzneibuchs (ETS
Nr. 050), das mit dem Beschluss 94/358/EG des Rates!® angenommen wurde, gilt als
Wortlaut des Teilabkommens Uber das Europdische Arzneibuch. Die Mitgliedstaaten
des Europarates, die das Ubereinkommen iber die Ausarbeitung eines Europaischen
Arzneibuchs unterzeichnet und ratifiziert haben, sind die Mitgliedstaaten des
Teilabkommens Uber das Europdische Arzneibuch und damit Mitglieder der
zwischenstaatlichen Gremien, die im Rahmen dieses Teilabkommens tétig sind, unter
anderem die Européische Arzneibuchkommission, der Européische Ausschuss fir
Organtransplantation (CD-P-TQO), der Europdische Ausschuss flr Bluttransfusionen

13

Beschluss 94/358/EG des Rates vom 16. Juni 1994 zur Annahme des Ubereinkommens ber die
Ausarbeitung eines Européischen Arzneibuchs im Namen der Européischen Gemeinschaft (ABI. L 158
vom 25.6.1994, S. 17).
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(CD-P-TS) und der Européische Ausschuss fiir Arzneimittel und Pharmazeutische
Betreuung (CD-P-PH). Das Ubereinkommen iiber die Ausarbeitung des Européischen
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 fur die Sicherheit und Qualitat
von Blut, Gewebe und Zellen als wichtiger Beitrag im Bereich der SOHO in der Union
angesehen werden und in dieser Verordnung Berlcksichtigung finden. Die Leitlinien
befassen sich mit Qualitidts- und Sicherheitsfragen, die (ber die Risiken der
Ubertragung Ubertragbarer Krankheiten hinausgehen, wie z.B. Kriterien fiir die
Eignung von Spendern zur Verhinderung der Weitergabe von Krebs und anderen nicht
Ubertragbaren Krankheiten sowie die Sicherstellung der Sicherheit und Qualitat bei der
Gewinnung, Verarbeitung, Lagerung und Verteilung. Daher sollte die Mdoglichkeit
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 Européischen
Parlaments und des Rates!* eingerichtet wurde, ist eine Agentur der Union mit dem
Auftrag, den Schutz vor ubertragbaren Krankheiten in Europa zu starken. Die
Mitwirkung des ECDC an der Entwicklung und Aktualisierung von Leitlinien fir die
Sicherheit und Qualitat von SoHO unter dem Gesichtspunkt der Bedrohung durch
Ubertragbare Krankheiten sollte als wichtiger Beitrag im Bereich der SOHO in der
Union angesehen werden und in dieser Verordnung Beriicksichtigung finden. Dartiber
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,
Uberwachungstatigkeiten, 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 Ubertragbarer Krankheiten erteilen, insbesondere in
Bezug auf die Eignung und Testung von Spendern und die Untersuchung
schwerwiegender unerwiinschter Ereignisse, bei denen der Verdacht auf Ubertragung
einer Ubertragbaren Krankheit besteht.

Es ist erforderlich, Informations- und Sensibilisierungskampagnen tber die Bedeutung
von SoHO auf nationaler und Unionsebene zu fordern. Mit diesen Kampagnen sollten
die europdischen Birgerinnen und Burger dabei unterstlitzt werden, sich zu
entscheiden, Spender zu werden, und ihren Familien oder gesetzlichen Vertretern
ihren Willen hinsichtlich Spenden nach dem Tod mitzuteilen. Da es notwendig ist, die
Verfligbarkeit von SoHO fur medizinische Behandlungen sicherzustellen, sollten die
Mitgliedstaaten die Spende von SoHO, einschliel3lich Plasma, mit hoher Qualitat und
Sicherheit fordern, was auch die Selbstversorgung in der Union verbessern wirde.
Daruber hinaus werden die Mitgliedstaaten nachdrucklich dazu angehalten,

14

Verordnung (EG) Nr. 851/2004 des Européischen Parlaments und des Rates vom 21. April 2004 zur
Errichtung eines Européischen Zentrums fir die Pravention und die Kontrolle von Krankheiten (ABI.
L 142 vom 30.4.2004, S. 1).
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MaRnahmen zu treffen, mit denen ein nachhaltiger Beitrag des 6ffentlichen und
gemeinnutzigen 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 fuhren. Das SoHO-Koordinierungsgremium
sollte dazu beitragen, die Anwendung dieser Verordnung in der gesamten Union zu
koordinieren, indem es unter anderem die Mitgliedstaaten bei der Durchfiihrung von
SoHO-Aufsichtstatigkeiten unterstutzt. Das SoHO-Koordinierungsgremium sollte sich
aus Personen zusammensetzen, die von den Mitgliedstaaten auf der Grundlage ihrer
Rolle und ihres Fachwissens in ihren zustdandigen Behdrden benannt werden, und
sollte auch Experten einbeziehen, die nicht fir die zustdndigen Behdérden tatig sind,
wenn es um spezifische Aufgaben geht, fur die der Zugang zu einschldgigem
fundierten Fachwissen im Bereich der SOHO erforderlich ist. Im letzteren Fall sollte in
angemessener Weise die Moglichkeit geprift werden, européische Expertengremien
wie das ECDC und das EDQM, bestehende Berufs- und Wissenschaftsverbande sowie
Spender- und Patientenschutzorganisationen auf Unionsebene im Bereich der SoHO
einzubeziehen.

Fur einige Substanzen, Produkte oder Téatigkeiten bestehen in den Mitgliedstaaten
unterschiedliche rechtliche Rahmenbedingungen mit unterschiedlichen
Anforderungen. Dies fuhrt zu Unklarheiten bei den Betreibern vor Ort, und die daraus
resultierende Rechtsunsicherheit kdnnte Fachkreise davon abhalten, neue Verfahren
zur Aufbereitung und Verwendung von SoHO zu entwickeln. Das SoHO-
Koordinierungsgremium  sollte  einschldgige  Informationen  Uber  nationale
Entscheidungen in Féllen erhalten, in denen Fragen zum Regulierungsstatus von
SoHO aufgeworfen wurden. Das SoHO-Koordinierungsgremium sollte ein
Kompendium der vom SoHO-Koordinierungsgremium oder den zustandigen
Behorden abgegebenen Stellungnahmen und der auf Ebene der Mitgliedstaaten
getroffenen Entscheidungen fuhren, damit die zustdndigen Behorden, die den
Regulierungsstatus einer bestimmten Substanz, eines bestimmten Produkts oder einer
bestimmten  Tatigkeit gem&R dieser  Verordnung  prifen, bei ihrer
Entscheidungsfindung auf dieses Kompendium zuriickgreifen konnen. Das SoHO-
Koordinierungsgremium sollte auch vereinbarte bewahrte Verfahren dokumentieren,
um ein einheitliches Vorgehen innerhalb der Union zu unterstiitzen. Es sollte
aullerdem mit gleichwertigen Stellen auf Unionsebene zusammenarbeiten, die im
Rahmen anderer Rechtsvorschriften der Union eingerichtet wurden, um eine
koordinierte und koh&rente Anwendung dieser Verordnung zwischen den
Mitgliedstaaten und im Zusammenhang mit benachbarten Rechtsrahmen zu
erleichtern. Diese Malinahmen 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

15

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 fur
Humanarzneimittel (ABI. L 159 vom 27.6.2003, S. 46).
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einschlagigen Sachverstandigenarbeitsgruppen der EMA zusammenarbeiten, um
Erfahrungen und bewahrte Verfahren auszutauschen, damit die Kriterien fir die
Eignung von Spendern von Plasma fur die Fraktionierung und von Spendern von Blut
fiir Transfusionen von den Mitgliedstaaten einheitlich und koh&rent umgesetzt werden.

Um den Verwaltungsaufwand flr die zustandigen 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
Aufsichtstatigkeiten zu verbessern.

Die Verarbeitung personenbezogener Daten im Rahmen dieser Verordnung sollte
strengen Vertraulichkeitsgarantien unterliegen und den Vorschriften ber den Schutz
personenbezogener Daten gemal der Verordnung (EU) 2016/679 des Europdischen
Parlaments und des Rates und der Verordnung (EU) 2018/1725 des Européischen
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 Mal} beschrankt sein. Der Zugang
zur SoHO-Plattform der EU sollte auf das MaR beschrankt werden, das zur
Durchfiihrung der in dieser Verordnung vorgesehenen Aufsichtstatigkeiten
erforderlich ist.

Diese Verordnung steht im Einklang mit den Grundrechten und mit den Grundsatzen,
die insbesondere mit der Charta der Grundrechte der Europaischen Union anerkannt
wurden, vor allem mit der Achtung der Wirde 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 durchgefuhrt werden, dass diese Rechte und Grundsatze
uneingeschrankt gewahrt bleiben. Das Recht auf Wirde und Unversehrtheit von
Spendern, Empfangern und Nachkommen aus medizinisch unterstutzter Fortpflanzung
sollte stets berlcksichtigt werden, indem unter anderem sichergestellt wird, dass die
Zustimmung zur Spende freiwillig erteilt wird und die Spender oder ihre Vertreter
Uber die beabsichtigte Verwendung des gespendeten Materials informiert werden, dass
die Kriterien flr die Spendereignung auf wissenschaftlichen Erkenntnissen beruhen,
dass die Verwendung von SoHO beim Menschen nicht fir kommerzielle Zwecke oder
mit falschen oder irrefiihrenden Informationen tber die Wirksamkeit beworben wird,
sodass Spender und Empfanger in voller Kenntnis der Sachlage (Uberlegte
Entscheidungen treffen konnen, dass die Tatigkeiten in transparenter Weise
durchgefuhrt werden, wobei die Sicherheit von Spendern und Empfangern 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 definitionsgemall mit Personen im Zusammenhang, und es gibt
Umstande, unter denen die Verarbeitung personenbezogener Daten tber Spender und
Empfanger erforderlich sein kann, um die Ziele und Anforderungen dieser Verordnung
zu erreichen, insbesondere die Bestimmungen (ber die Vigilanz und die
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Kommunikation unter den zustdndigen Behorden. Hinsichtlich der Verarbeitung
solcher personenbezogenen Daten sollte die vorliegende Verordnung eine
Rechtsgrundlage gemaR Artikel 6 der Verordnung (EU) 2016/679 bieten und
gegebenenfalls die Bedingungen gemaR Artikel 9 Absatz 2 Buchstabe i der genannten
Verordnung erfillen. In Bezug auf die von der Kommission verarbeiteten
personenbezogenen Daten sollte die vorliegende Verordnung eine Rechtsgrundlage
gemal Artikel 5 der Verordnung (EU) 2018/1725 bieten und gegebenenfalls die
Bedingungen gemal Artikel 10 Absatz 2 Buchstabe i der genannten Verordnung
erfillen. Daten Uber die Sicherheit und Wirksamkeit neuer SoHO-Praparate bei
Empfangern sollten unter Anwendung geeigneter Schutzmalinahmen ebenfalls
ausgetauscht werden, um eine Aggregierung auf Unionsebene zu ermdglichen, damit
solidere Erkenntnisse tber die klinische Wirksamkeit von SoHO-Praparaten gewonnen
werden konnen. Samtliche Datenverarbeitungstatigkeiten sollten auf das zur
Einhaltung dieser Verordnung zum Schutz der menschlichen Gesundheit erforderliche
und angemessene MaR beschréankt sein. Daten Uber Spender, Empfanger und
Nachkommen aus medizinisch unterstitzter Fortpflanzung sollten daher auf das
erforderliche Minimum beschrankt und pseudonymisiert werden. Spender, Empfanger
und Nachkommen aus medizinisch unterstiitzter Fortpflanzung sollten Uber die
Verarbeitung ihrer personenbezogenen Daten im Einklang mit den Anforderungen der
Verordnungen (EU) 2016/679 und (EU) 2018/1725 und insbesondere gemal? den
Bestimmungen dieser Verordnung informiert werden, auch tber die Mdglichkeit von
Ausnahmeféllen, in denen die Umstande eine solche Verarbeitung erfordern.

Um einen besseren Zugang zu Gesundheitsdaten im Interesse der Offentlichen
Gesundheit zu ermoglichen, sollten die Mitgliedstaaten den zustdndigen Behdrden als
fiir die Datenverarbeitung Verantwortlichen im Sinne der Verordnung (EU) 2016/679
die Befugnis Ubertragen, Entscheidungen Uber den Zugang zu solchen Daten und
deren Weiterverwendung zu treffen.

Der Austausch von SoHO zwischen den Mitgliedstaaten ist erforderlich, um einen
optimalen Zugang flr Patienten und eine ausreichende Versorgung zu gewahrleisten,
insbesondere im Falle lokaler Krisen oder Engpasse. Fur bestimmte SoHO, bei denen
Spender und Empfanger aufeinander abgestimmt werden missen (Matching), ist ein
solcher Austausch unerlésslich, damit die Patienten die erforderliche Behandlung
erhalten konnen. In diesem Zusammenhang muss das Ziel dieser Verordnung, ndmlich
die Sicherstellung der Qualitdt und Sicherheit von SoHO und eines hohen
Schutzniveaus fur Spender, auf Unionsebene erreicht werden, indem hohe Qualitéts-
und Sicherheitsstandards fur 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 tber die Europaische
Union niedergelegten Subsidiaritatsprinzip tatig werden. Entsprechend dem in
demselben Artikel niedergelegten Grundsatz der VerhadltnismaRigkeit geht diese
Verordnung nicht Gber das zur Erreichung dieses Ziels erforderliche Mal hinaus.

Um diese Verordnung erforderlichenfalls durch zusétzliche Standards hinsichtlich des
Schutzes von Spendern, Empfangern und Nachkommen aus medizinisch unterstitzter
Fortpflanzung, mit denen den technischen und wissenschaftlichen Entwicklungen im
Bereich der SOHO Rechnung getragen wird, und durch zusatzliche Vorschriften Gber
die Zulassung einfihrender SoHO-Einrichtungen, tber die Pflichten einfuhrender
SoHO-Einrichtungen und die von ihnen anzuwendenden Verfahren, Uber die
Organisation von Schulungs- und Austauschprogrammen der Union, tber technische
Spezifikationen zu der SoHO-Plattform der EU und tber den Datenschutz ergénzen zu
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kdnnen, sollte der Kommission die Befugnis zum Erlass von Rechtsakten gemaél
Artikel 290 AEUV ubertragen werden. Es ist von besonderer Bedeutung, dass die
Kommission im Rahmen ihrer VVorbereitungsarbeit angemessene Konsultationen, auch
auf der Ebene von Sachverstandigen, durchfihrt, und dass diese Konsultationen mit
den Grundsatzen in Einklang stehen, die in der Interinstitutionellen Vereinbarung vom
13. April 2016 Uiber bessere Rechtsetzung®® niedergelegt wurden. Um insbesondere fiir
eine gleichberechtigte Beteiligung an der Vorbereitung delegierter Rechtsakte zu
sorgen, erhalten das Europdische Parlament und der Rat alle Dokumente zur gleichen
Zeit wie die Sachverstandigen der Mitgliedstaaten, und ihre Sachverstandigen haben
systematisch Zugang zu den Sitzungen der Sachverstandigengruppen der Kommission,
die mit der Vorbereitung der delegierten Rechtsakte befasst sind.

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

Zur Sicherstellung einheitlicher Bedingungen fur die Durchfihrung dieser
Verordnung, einschlielich bei der Bestimmung des Regulierungsstatus einer
Substanz, eines Produkts oder einer Tatigkeit, bei den Vorschriften und praktischen
Vorkehrungen fur die Rulcksprache und Zusammenarbeit mit den zustandigen
Behorden anderer Regulierungsbereiche, den nationalen Registern der SoHO-
Einrichtungen, den Registrierungsverfahren  fur  SoHO-Einrichtungen, dem
Zulassungssystem flir SOHO-Praparate und der Zulassung von SoHO-Préparaten, dem
Zulassungssystem fur SoHO-Betriebsstatten, den Inspektionen von SoHO-
Betriebsstatten, der Konsultation und Koordinierung im Zusammenhang mit der
Vigilanz, dem Qualitdtsmanagementsystem fur SoHO-Betriebsstatten, der Umsetzung
der Standards hinsichtlich des Schutzes von Spendern, Empfangern und Nachkommen
aus medizinisch unterstutzter Fortpflanzung, den nationalen SoHO-Notfallplanen, den
Aufgaben des SoHO-Koordinierungsgremiums und den Ubergangsbestimmungen fir
SoHO-Préaparate, sollten der Kommission Durchfiihrungsbefugnisse ubertragen
werden. Diese Befugnisse sollten gemall der Verordnung (EU) Nr. 182/2011 des
Européaischen Parlaments und des Rates!” ausgeiibt werden.

Es sollten Ubergangsbestimmungen festgelegt werden, mit denen ein reibungsloser
Ubergang von den friiheren Regelungen fiir Gewebe und Zellen sowie fir 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-Betriebsstatten und SoHO-Praparaten anzupassen, und
mit denen verhindert werden soll, dass bereits gespendete SoHO unnétigerweise
weggeworfen werden. Um flr 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 fir die betroffenen Einrichtungen Klarheit beziglich ihres

16
17

ABI. L 123 vom 12.5.2016, S. 1.

Verordnung (EU) Nr. 182/2011 des Europdischen Parlaments und des Rates vom 16. Februar 2011 zur
Festlegung der allgemeinen Regeln und Grundsétze, nach denen die Mitgliedstaaten die Wahrnehmung
der Durchfiihrungsbefugnisse durch die Kommission kontrollieren (ABI. L 55 vom 28.2.2011, S. 13).
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Registrierungs- und Zulassungsstatus sowie bezuglich ihrer Aufgaben und
Zustandigkeiten im Rahmen dieser Verordnung herrschen, wobei den zustédndigen
Behorden zusatzliche Zeit eingerdumt werden sollte, um die einschldgigen
Informationen in die mit dieser Verordnung eingefiihrten Systeme zu Ubertragen. Um
einen  reibungslosen  Ubergang zu  ermoglichen, sollten  auch  die
Aufbereitungsverfahren, die bereits im Rahmen der friiheren Regelungen zugelassen
und rechtmé&Rig angewandt wurden, weiterhin gultig sein, und die SoHO, die bereits
vor dem Geltungsbeginn dieser Verordnung gewonnen und gelagert wurden, sollten
noch eine gewisse Zeit lang verwendet werden kdnnen. Der Europdische
Datenschutzbeauftragte wurde gemall Artikel 42 Absatz 1 der Verordnung (EU)
2018/1725 angehort und hat am ... [Datum einfiigen] eine Stellungnahme abgegeben'®

HABEN FOLGENDE VERORDNUNG ERLASSEN:
KAPITEL |

ALLGEMEINE BESTIMMUNGEN

Artikel 1
Gegenstand

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

Artikel 2
Anwendungsbereich

1) Diese Verordnung gilt fur SOHO zur Verwendung beim Menschen, fur SoHO-
Praparate, fur aus SOHO hergestellte Produkte zur Verwendung beim Menschen, fir
Spender und Empfanger von SoHO sowie fir die folgenden SoHO-Tétigkeiten:

a)  Gewinnung von SoHO-Spendern,

b)  Uberpriifung der Anamnese der SOHO-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)  Qualitatskontrollprifung von SoHO,

g) Lagerung von SoHO,

18 ABI. C vom, S..
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()

©)

(4)

h)  Freigabe von SoHO,

i)  Verteilung von SoHO,

) Einfuhr von SoHO,

k)  Ausfuhr von SoHO,

)  Verwendung von SoHO beim Menschen,

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

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

b)  die SoHO verarbeitet und vor der Rlckubertragung nicht gelagert werden, sind
nur die Bestimmungen uUber die Vigilanz nach Artikel 35, Uber SoHO-
Schnellwarnungen nach Artikel 36, Uber die Registrierung von SoHO-
Einrichtungen nach Artikel 37, Gber die Zulassung von SoHO-Praparaten nach
Artikel 40 sowie Uber die Erhebung und Meldung von Tétigkeitsdaten nach
Artikel 44 dieser Verordnung anwendbar,

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

Fur SoHO, die zur Herstellung von Produkten im Einklang mit den
Rechtsvorschriften der Union ber Medizinprodukte, geregelt durch die Verordnung
(EU) 2017/745, tGber Arzneimittel, geregelt durch die Verordnung (EG) Nr. 726/2004
und die Richtlinie 2001/83/EG, einschliellich Arzneimittel fur neuartige Therapien,
geregelt durch die Verordnung (EG) Nr. 1394/2007, oder tber Lebensmittel, geregelt
durch die Verordnung (EG) Nr. 1925/2006, oder als Ausgangs- und Rohstoffe fiir
solche Produkte verwendet werden, gelten die Bestimmungen dieser Verordnung
ber die Tatigkeiten zur Gewinnung von SoHO-Spendern, zur Uberpriifung der
Anamnese der Spender und der Beurteilung ihrer Eignung, zur Testung von
Spendern bezlglich ihrer Eignung/Ubereinstimmung sowie zur Gewinnung von
SoHO bei Spendern oder Patienten. Beziehen sich die Téatigkeiten 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 féllt, gelten die Bestimmungen
dieser Verordnung ebenfalls.

Abweichend von Unterabsatz 1 gelten in Fallen, in denen die dort genannten SoHO,
SoHO-Préparate oder aus SoHO hergestellten Produkte ausschlie3lich zur autologen
Verwendung bestimmt sind, nur die Bestimmungen dieser Verordnung Uber die
Gewinnung von SoHO bei Patienten.

Enthalten nicht lebensfahige 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 lebensfédhigen SoHO oder ihren Derivaten eine
hauptséchliche und keine unterstiitzende Funktion im Zusammenhang mit dem
Produkt zu, so unterliegen die nicht lebensfahigen SoHO bzw. ihre Derivate der
vorliegenden Verordnung. Kommt den nicht lebensfahigen SoHO oder ihren
Derivaten eine unterstiitzende Funktion und keine hauptsdachliche 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 bezuglich ihrer Eignung/Ubereinstimmung und die Gewinnung von SoHO
bei Spendern oder Patienten betreffen.

Artikel 3

Begriffsbestimmungen

Fur die Zwecke dieser Verordnung bezeichnet der Ausdruck

1.

10.

11.

12.

»Blut® die Flussigkeit, 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 auRen 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;

»Substanz menschlichen Ursprungs® (substance of human origin, SoHO) jede
Substanz, die auf irgendeine Weise aus dem menschlichen Koérper gewonnen wird,
unabh&ngig davon, ob sie Zellen enth&lt oder nicht und ob es sich dabei um lebende
oder nicht lebende Zellen handelt. Fir 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 Kdorper in
Kontakt gebracht wird, um eine biologische, mechanische oder physiologische
Wechselwirkung mit diesem Korper zu erzeugen;

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

,»SO0HO-Spender(in)“ jede Person, die sich bei einer SOHO-Einrichtung gemeldet hat,
um SoHO zu spenden, unabhéngig davon, ob diese Spende erfolgreich ist oder nicht;

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

»~medizinisch unterstitzte Fortpflanzung* die Ermdglichung bzw. Erleichterung der
Empfangnis durch intrauterine Insemination von Spermien, In-vitro-Fertilisation
oder jeden anderen labortechnischen oder medizinischen Eingriff, der die
Empfangnis fordert;

»,Nachkommen aus medizinisch unterstutzter Fortpflanzung* Féten und Kinder, die
das Ergebnis medizinisch unterstiitzter Fortpflanzung sind,;

»SOHO-Préparat” eine bestimmte Art von SoHO,

a) an der eine oder mehrere SoHO-Tétigkeiten, einschliellich der Verarbeitung,
entsprechend festgelegten Qualitats- und Sicherheitsparametern durchgefuhrt
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 Empfanger fur eine bestimmte klinische
Indikation oder zur Verteilung fur die Herstellung eines durch andere
Rechtsvorschriften der Union geregelten Produkts oder als Ausgangs- und
Rohstoff fur 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, -einschlielich etwaiger
vorbereitender Schritte, die zur Erleichterung des Verfahrens erforderlich sind, wie
etwa einer Hormonbehandlung;

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

»Qualitatskontrolle” eine Reihe von Prifungen oder Kontrollen, die der Bestatigung
dienen, dass eine SoHO-Tatigkeit oder ein SoHO-Praparat vorgegebene
Qualitatskriterien erfllt;

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

»Freigabe” ein Verfahren, bei dem Uberprift wird, ob eine SoHO oder ein SOHO-
Praparat die festgelegten Sicherheits- und Qualitatskriterien sowie, falls vor der
Verteilung eine Zulassung erforderlich ist, die Bedingungen fur die Zulassung erfullt;

»Verteilung® den Transport und die Lieferung freigegebener SoHO oder SoHO-
Préaparate, 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 fir die Verwendung beim Menschen zustandigen
Standortbereich abgegeben werden;

»~Einfuhr* Téatigkeiten, die durchgefihrt werden, um SoHO oder SoHO-Préparate aus
einem Drittland in die Union zu verbringen, einschliel3lich der Organisation solcher
Tatigkeiten 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-Praparaten an Drittlander;

,Uberwachung der klinischen Ergebnisse* die Bewertung des Gesundheitszustands
eines SOHO-Empféangers mit dem Ziel, die Ergebnisse der Verwendung eines SoHO-
Praparats zu uberwachen, Nachsorge durchzufihren und die Sicherheit und
Wirksamkeit nachzuweisen;

»autologe Verwendung“ die Ruckubertragung von SoHO an dieselbe Person, bei der
sie gewonnen wurden, mit oder ohne weitere SoHO-Tétigkeiten zwischen
Gewinnung und Rickibertragung;

»SOHO-Einrichtung* eine Organisation, die in der Union rechtlich niedergelassen ist
und eine oder mehrere der in Artikel 2 Absatz 1 aufgefihrten SoHO-Téatigkeiten
durchfunhrt;
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29.

30.

31.

32.
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»Zulassung eines SOHO-Praparats* die formelle Genehmigung eines SoHO-Praparats
durch eine zustandige Behdrde, einschlieSlich der Genehmigung der Abfolge von
Tatigkeiten, die zur Herstellung des SoHO-Préparats durchgefihrt werden;

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

»unerwinschtes Ereignis®“ ein Ereignis, das bei einem lebenden SoHO-Spender,
einem SoHO-Empfanger oder Nachkommen aus medizinisch unterstltzter
Fortpflanzung zu Schaden gefuhrt hat oder das ein Risiko fir solche Schéaden
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 lebenshedrohend ist oder zu Behinderung oder Funktionsverlust
fihrt, einschlieBlich der Ubertragung eines Erregers, der einen solchen
Krankheitszustand verursachen kdnnte,

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

d)  stationdre Behandlung oder Verlangerung einer stationdaren Behandlung,

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

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

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 Empféangerin inseminiert oder tbertragen werden,

i) langer andauernde gesundheitliche Einschrénkungen bei einem SoHO-Spender
nach einer oder mehreren Spenden;

,»S0HO-Schnellwarnung® eine Mitteilung, die ein schwerwiegendes unerwiinschtes
Ereignis, den Ausbruch einer Ubertragbaren Krankheit oder andere Informationen,
die fur die Sicherheit und Qualitat von SoHO in mehr als einem Mitgliedstaat von
Bedeutung sein konnten, betrifft und rasch zwischen den zustdndigen Behdrden und
der Kommission Gbermittelt werden sollte, um das Ergreifen von AbhilfemaRnahmen
zu erleichtern;

»hicht lebensféhig“ einen Zustand ohne die F&higkeit, einen Stoffwechsel
aufrechtzuerhalten oder sich fortzupflanzen;

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

»S0HO-Aufsichtstatigkeit” jede Tatigkeit im Sinne von Kapitel 111, die von einer
zustandigen Behorde oder einer beauftragten Stelle wahrgenommen wird, um die
Einhaltung dieser Verordnung zu Gberprifen und durchzusetzen;
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33.

34.

35.

36.

37.

38.

39.

40.

41.

42.

43.

44,

45.

»,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 zustandigen Behdrden und dem SoHO-
Koordinierungsgremium abgegebenen Stellungnahmen zum Regulierungsstatus
bestimmter Substanzen, Produkte oder Tétigkeiten erfasst sind und das auf der
SoHO-Plattform der EU vertffentlicht wird,

»,Qualitdtsmanagementsystem* ein formalisiertes System, mit dem Prozesse,
Verfahren und Zustandigkeiten dokumentiert werden mit dem Ziel, dazu beizutragen,
dass festgelegte Qualitatsstandards durchgangig erreicht werden;

»beauftragte Stelle” eine juristische Person, der die zustdndige Behdrde gemaél
Artikel 6 bestimmte SoHO-Aufsichtstatigkeiten Ubertragen hat;

»Audit* eine systematische und unabhangige Prifung, durch die festgestellt werden
soll, ob Tatigkeiten 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 zustédndigen
Behorde oder einer beauftragten Stelle durchgefiihrt wird, um festzustellen, ob diese
Verordnung und andere einschldgige Rechtsvorschriften der Union oder der
Mitgliedstaaten eingehalten werden, und um zu ermitteln, ob zur Erreichung der
Einhaltung Abhilfe- oder PraventivmalRnahmen erforderlich sind,;

»Schulungsmalinahmen der Union* Malinahmen fiir das Personal der zustédndigen
Behorden und gegebenenfalls fir das Personal der beauftragten Stellen, die SOHO-
Aufsichtstatigkeiten wahrnehmen;

»,Bewerter(innen)“ das Personal, das die Bewertung von SoHO-Préaparaten gemaf
Artikel 22 vornimmt;

»S0HO-Betriebsstatte” eine SoHO-Einrichtung, in der sowohl die Verarbeitung als
auch die Lagerung von SoHO erfolgt;

»Kritische SOHO* eine SoHO, bei der eine unzureichende Versorgung dazu fiihrt,
dass Patienten ernste Schéaden erleiden oder dem Risiko ernster Schaden ausgesetzt
sind;

»Kritische SoHO-Einrichtung” eine SoHO-Einrichtung, die Tatigkeiten durchfihrt,
die zur Versorgung mit kritischnen SoHO beitragen, wobei der Umfang der
Tatigkeiten so groR ist, dass ihr Ausfall nicht durch die Tétigkeiten anderer
Einrichtungen oder alternative Substanzen oder Produkte flr Patienten kompensiert
werden kann;

»bedingte Zulassung® die einer SoHO-Einrichtung von einer zustandigen Behoérde
erteilte Erlaubnis, bestimmte SoHO-Tétigkeiten unter bestimmten, von dieser
zustandigen Behorde festgelegten Bedingungen durchzufiihren;

»,Vor-Ort-Inspektion” eine Inspektion, die in den Raumlichkeiten der SoHO-
Betriebstatte oder einer anderen SoHO-Einrichtung durchgefihrt wird,;

»technische Leitlinien” eine Beschreibung einer Reihe von methodischen Verfahren
und von Parametern, durch deren Befolgung bei einer SOHO-Tétigkeit oder einem
SoHO-Préparat ein Qualitéats- und Sicherheitsniveau erreicht wird, das als annehmbar
angesehen wird, damit die regulatorischen VVorgaben als erfillt gelten;
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47.

48.

49.

50.

51.

52.

53.

54.

55.
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»gemeinsame Inspektion* eine Inspektion, die von Inspektoren aus mehr als einem
Mitgliedstaat durchgefuhrt wird,;

»Ruckverfolgbarkeit” die Moglichkeit, SOHO in jeder Phase von der Gewinnung
uber die Verarbeitung und Lagerung bis zur Verteilung oder Entsorgung zu
lokalisieren und zu identifizieren, einschlie3lich der Mdglichkeit,

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

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

c) alle maBgeblichen Daten in Bezug auf die Sicherheit und Qualitat der SoHO
und aller Materialien, die mit diesen SoHO in Berihrung kommen, zu
lokalisieren und zu identifizieren;

»Einheitlicher Européischer Code* (Single European Code, SEC) die eindeutige
Kennnummer fir in der Union verteilte SoHO;

»Meldung eines schwerwiegenden unerwinschten Ereignisses” die Unterrichtung
einer zustandigen Behorde durch eine SoHO-Einrichtung, eine SOHO-Betriebsstatte
oder einen SoHO-Spender oder SoHO-Empfanger Uber ein schwerwiegendes
unerwiinschtes Ereignis oder ein vermutetes schwerwiegendes unerwiinschtes
Ereignis im Zusammenhang mit einer SOHO-Spende oder der Verwendung von
SoHO beim Menschen;

»untersuchungsbericht (ber ein schwerwiegendes unerwiinschtes Ereignis* den
Bericht einer SoHO-Einrichtung oder einer SoHO-Betriebsstatte an eine zustandige
Behorde Uber ein bestimmtes schwerwiegendes unerwiinschtes Ereignis, in dem das
Ergebnis beschrieben wird sowie der Schweregrad und der Grad der
Zurechenbarkeit, die  wahrscheinliche  Ursache und die ergriffenen
AbhilfemaRnahmen bewertet werden;

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

»Schwerwiegend“ im Zusammenhang mit einem unerwinschten Ereignis, das fur
einen SoHO-Spender, einen SOHO-Empféanger oder Nachkommen aus medizinisch
unterstutzter Fortpflanzung Schéden zur Folge hat, die Bezeichnung des
Schweregrads, ab dem das Ereignis einer zustdndigen Behorde gemeldet werden
muss;

»Selbstmeldung” die Meldung eines schwerwiegenden unerwiinschten Ereignisses
durch einen SoHO-Empfénger oder einen SOHO-Spender direkt an die zustédndigen
Behorden;

»jahrlicher SoHO-Vigilanzbericht“ den wvon der Kommission veréffentlichten
Jahresbericht, in dem die von den nationalen SoHO-Behdrden Ubermittelten
Zusammenfassungen  der  eingegangenen Meldungen  schwerwiegender
unerwiinschter Ereignisse und Untersuchungsberichte (ber schwerwiegende
unerwiinschte Ereignisse zusammengestellt werden;

»Ruckstellung* die voriibergehende und ,,Ausschluss* die dauerhafte Nichtzulassung
einer Person zum Spenden von SoHO;
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64.
65.

66.

67.

68.

69.

»verantwortliche Person* die in einer SOHO-Einrichtung als Verantwortliche(r) fur
die SoHO-Freigabe benannte Person;

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

»Ausrustungsqualifizierung® die Erbringung eines dokumentierten Nachweises, der
mit hoher Sicherheit belegt, dass ein bestimmtes Ausristungsteil die vorgegebenen
Spezifikationen durchgéngig erfullt;

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

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

»reproduktive Zellen* alle Zellen, die fir die Verwendung zur medizinisch
unterstitzten 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 flr die medizinisch unterstutzte
Fortpflanzung, wobei eine Person ihre eigenen Eizellen und die andere Person ihr
eigenes Sperma zur Verfligung stellt;

»Entschadigung™ 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 Stérung der
Versorgung mit kritischen SOHO, die an eine zustandige Behdrde sowie bei Bedarf
von einer nationalen SoHO-Behtrde an die zustdndigen Behérden der anderen
Mitgliedstaaten zu Ubermitteln ist;

»Plasma-Stammdokumentation* eine Zusammenstellung der die Qualitdat und
Sicherheit von Humanplasma betreffenden wissenschaftlichen Daten, die fur
Arzneimittel, Medizinprodukte und Prifpraparate, 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 Empféanger bestimmt ist;

»Plasma zur Fraktionierung” vom Vollblut abgetrenntes oder durch Apherese
gewonnenes Plasma, das als Ausgangsmaterial fur 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 wahrend der Spende vom Vollblut abgetrennt wird,
sodass die verbleibenden Blutbestandteile unmittelbar an den Spender
zurlickgegeben werden kdnnen.

Artikel 4
Strengere MalRnahmen der Mitgliedstaaten

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

Die Mitgliedstaaten machen der Offentlichkeit unverziiglich, auch im Internet,
ausfihrliche Informationen Uber die nach Absatz 1 eingefiihrten MaRnahmen
zuganglich. Die nationale SoHO-Behorde ubermittelt ausfuhrliche Informationen
Uber etwaige strengere Malinahmen an die in Kapitel XI behandelte SoHO-Plattform
der EU.

KAPITEL Il

ZUSTANDIGE BEHORDEN

Artikel 5
Benennung der zustandigen Behdrden

Die Mitgliedstaaten benennen die zustidndige(n) Behorde(n), der/denen sie die
Verantwortung fiir die in Kapitel I1l vorgesehenen SoHO-Aufsichtstatigkeiten
Ubertragen. Die benannte(n) Organisation(en) muss/missen von SoHO-
Einrichtungen unabhéngig sein.

Ein Mitgliedstaat kann fir ein und dasselbe Gebiet mehr als einer zustandigen
Behorde auf nationaler, regionaler oder lokaler Ebene die Verantwortung fiir SOHO-
Aufsichtstatigkeiten Ubertragen.

Die Mitgliedstaaten stellen sicher, dass die zustdndigen Behdrden

a)  Uber die Autonomie verfligen, unabhangig 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)  ber die erforderlichen Befugnisse verfiigen, um

) ihre Aufsichtstatigkeiten ordnungsgemald wahrzunehmen, einschlieBlich
des Zugangs zu den Raumlichkeiten sowie zu den Unterlagen und
Proben, die von SoHO-Einrichtungen und etwaigen von einer SoHO-
Einrichtung beauftragten Dritten aufbewahrt werden,

i) die sofortige Aussetzung oder Einstellung einer SoHO-Tatigkeit
anzuordnen, die eine unmittelbare Gefahr fur SoHO-Spender, SoHO-
Empfanger oder die Allgemeinheit darstellt,
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iii)  Entscheidungen Uber den Zugang zu und die Weiterverwendung von
personenbezogenen Daten zu treffen,

c)  Uber ausreichende Ressourcen, operative Kapazitaten und Fachkenntnisse
verfigen, um die Ziele dieser Verordnung zu erreichen und ihren
Verpflichtungen aus dieser Verordnung nachzukommen,

d) angemessenen Vertraulichkeitsverpflichtungen nach Artikel 75 unterliegen.

4) Jeder Mitgliedstaat benennt im Einklang mit seinen verfassungsrechtlichen
Vorschriften eine einzige nationale SoHO-Behdrde, die fur die Koordinierung des
Austauschs mit der Kommission und mit den nationalen SoHO-Behorden der
anderen Mitgliedstaaten zusténdig ist.

(5) Die Mitgliedstaaten (bermitteln die folgenden Angaben an die in Kapitel XI
behandelte SoHO-Plattform der EU:

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

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

(6) Die Mitgliedstaaten aktualisieren die SoHO-Plattform der EU unverziglich
bezlglich aller Anderungen an den in Absatz 5 genannten Informationen.

Artikel 6
Delegation bestimmter SoHO-Aufsichtstatigkeiten durch die zustandigen Behdrden

1) Die Mitgliedstaaten oder die zustandigen Behorden koénnen bestimmte SoHO-
Aufsichtstatigkeiten unter den in Artikel 10 genannten Bedingungen an eine oder
mehrere beauftragte Stellen delegieren. Die Mitgliedstaaten oder die zustédndigen
Behorden stellen sicher, dass die beauftragten Stellen Uber die erforderlichen
Befugnisse verfiigen, um die ihnen (bertragenen Tétigkeiten effektiv ausfiihren zu
konnen.

(@) BeschlieRen die Mitgliedstaaten oder die zustandigen Behdrden, bestimmte SoHO-
Aufsichtstatigkeiten an eine oder mehrere beauftragte Stellen zu delegieren, so
ubermitteln sie Informationen Uber die Beauftragung mit Einzelheiten zu den
delegierten Aufsichtsaufgaben an die in Kapitel XI behandelte SoHO-Plattform der

EU.
Artikel 7
Unabhangigkeit und Unparteilichkeit
1) Die zustédndigen Behorden handeln unabhangig, im offentlichen Interesse und frei

von jeglicher &ulReren Einflussnahme.

@) Die zustandigen Behdrden stellen sicher, dass ihre Mitarbeiter keine unmittelbaren
oder mittelbaren wirtschaftlichen, finanziellen oder persénlichen Interessen haben,
die geeignet sind, ihre Unabhéngigkeit zu beeintrachtigen, und dass sie sich
insbesondere nicht in einer Situation befinden, die ihre Unparteilichkeit bei der
Berufsaustibung direkt oder indirekt infrage stellen konnte.

(3) Die Absétze 1 und 2 gelten auch fir beauftragte Stellen.
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Artikel 8
Transparenz

Unbeschadet des Artikels 75 Uben die zustdandigen Behdrden ihre
Aufsichtstatigkeiten 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 Nichterfullung ein ernstes Risiko fir die
menschliche Gesundheit verursacht oder verursachen kann, der Offentlichkeit auf
klare Weise zugénglich.

Absatz 1 l&sst die einzelstaatlichen Rechtsvorschriften (ber den Zugang zu
Informationen unber(hrt.

Die zustandigen Behorden legen in ihren internen Vorschriften die praktischen
Modalitaten fur die Anwendung der in Absatz 1 genannten Transparenzvorschriften
fest.

Die Absétze 1, 2 und 3 gelten auch fir beauftragte Stellen.

Artikel 9
Allgemeine Verantwortlichkeiten und Pflichten

Die zustandigen Behdrden sind fir die in Kapitel 1l genannten SoHO-
Aufsichtstatigkeiten verantwortlich, mit denen uberprift werden soll, ob die SoHO-
Einrichtungen in ihrem Hoheitsgebiet die in dieser Verordnung festgelegten
Anforderungen tatsachlich einhalten.

Die zustandigen Behdrden missen tiber Folgendes verfuigen:

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

b)  Verfahren, mit denen die Unabh&ngigkeit, Unparteilichkeit, Wirksamkeit,
Qualitat, ZweckmalRigkeit und Kohérenz ihrer SoHO-Aufsichtstatigkeiten
sichergestellt werden,

c)  geeignete und ordnungsgeméal gewartete Einrichtungen und Ausristung, mit
deren Hilfe die Mitarbeiter ihre SoHO-Aufsichtstatigkeiten effizient und
wirksam wahrnehmen kdnnen,

d) ein Qualitdtsmanagementsystem fir ihre SOHO-Aufsichtstéatigkeiten, das einen
Plan fir die Kontinuitat ihrer Tatigkeiten im Falle aullergewohnlicher
Umsténde umfasst.

Die Absétze 1 und 2 gelten auch fir beauftragte Stellen.

Artikel 10

Bedingungen fiir die Ubertragung bestimmter SoHO-Aufsichtstétigkeiten an

beauftragte Stellen

Die Mitgliedstaaten und die zustdndigen Behorden, die bestimmte SoHO-
Aufsichtstatigkeiten an eine beauftragte Stelle nach Artikel 6 delegieren, schlie3en
eine schriftliche Vereinbarung ber die Beauftragung.

Die zustandigen Behdrden stellen sicher, dass die in Absatz 1 genannte Vereinbarung
Folgendes enthalt:
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a)

b)

d)

eine genaue Beschreibung der von der beauftragten Stelle wahrzunehmenden
SoHO-Aufsichtstatigkeiten und der Umsténde, unter denen diese Tatigkeiten
durchgefuhrt werden sollen,

die von der beauftragten Stelle zu erflllenden Bedingungen, was einschlief3t,
dass die beauftragte Stelle

i)

Uber die Fachkompetenz, Ausriistung und Infrastruktur verfugt, die zur
Wahrnehmung der ihr (Ubertragenen  SoHO-Aufsichtstéatigkeiten
erforderlich sind,

Uber eine ausreichende Zahl entsprechend qualifizierter und erfahrener
Mitarbeiter verflgt,

sich an Zertifizierungsprogrammen oder anderen Regelungen auf
Unionsebene, sofern vorhanden, beteiligt, um die einheitliche
Anwendung der Grundsatze der guten Praxis in ihrem jeweiligen Sektor
sicherzustellen,

Uber ausreichende Befugnisse verfugt, um die ihr Ubertragenen SoHO-
Aufsichtstatigkeiten wahrzunehmen,

eine genaue Beschreibung der Vorkehrungen, mit denen eine effiziente und
wirksame Koordinierung zwischen der Ubertragenden zustédndigen Behdrde
und der beauftragten Stelle sichergestellt wird,

Bestimmungen beziglich der Erfullung der Pflichten der beauftragten Stelle
gemal den Artikeln 11 und 12.

Artikel 11
Pflichten der beauftragten Stellen

Beauftragte Stellen, denen bestimmte SoHO-Aufsichtstatigkeiten nach Artikel 6 Ubertragen

wurden,

a)

b)

teilen den Ubertragenden zustdndigen Behorden regelmaRig und auf Anfrage dieser
zustandigen Behorden die Ergebnisse der von ihnen wahrgenommenen SoHO-
Aufsichtstatigkeiten mit,

unterrichten die Ubertragenden zustandigen Behdrden unverziglich, wenn die
Ergebnisse der tbertragenen SoHO-Aufsichtstatigkeiten Verstofle aufzeigen oder
vermuten lassen, es sei denn, in spezifischen Regelungen zwischen diesen
zustandigen Behdrden und den beauftragten Stellen wird etwas anderes festgelegt,

arbeiten mit den Ubertragenden zustandigen Behdrden zusammen, unter anderem
durch Gewahrung des Zugangs zu ihren Raumlichkeiten und Einrichtungen.

Artikel 12
Pflichten der Ubertragenden zustandigen Behdrden

Die zustdndigen Behdrden, die gemalR Artikel 6 bestimmte SoHO-Aufsichtstatigkeiten an
beauftragte Stellen tibertragen haben, missen

a)

erforderlichenfalls Audits oder Inspektionen bei diesen Stellen durchfuhren und
dabei die Beteiligung dieser Stellen an Zertifizierungsprogrammen oder anderen
Regelungen nach Artikel 10 Absatz 2 Buchstabe b Ziffer iii berticksichtigen,
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b) die Ubertragung unverziglich ganz oder teilweise insbesondere in Fallen widerrufen,
in denen

i) es Hinweise darauf gibt, dass die beauftragten Stellen die ihnen Ubertragenen
Tatigkeiten nicht ordnungsgemal ausfuhren,

i)  die beauftragten Stellen keine angemessenen und rechtzeitigen MaRnahmen zur
Behebung festgestellter Mangel ergreifen oder

iii) die Unabhédngigkeit oder Unparteilichkeit der beauftragten Stellen
nachweislich beeintrachtigt ist.

Artikel 13
Kommunikation und Koordinierung zwischen den fur SoHO zustandigen Behorden

1) Ist in einem Mitgliedstaat mehr als eine Behdrde flr die Wahrnehmung der SoHO-
Aufsichtstatigkeiten nach Artikel 5 Absatz 2 zusténdig, so sorgt der Mitgliedstaat flr
eine effiziente und wirksame Koordinierung zwischen allen beteiligten, fiir SOHO
zustandigen Behorden, um in seinem gesamten Hoheitsgebiet die Kohé&renz und
Wirksamkeit der in dieser Verordnung festgelegten SoHO-Aufsichtstatigkeiten
sicherzustellen.

(@) Die zustandigen Behorden kooperieren untereinander und mit der Kommission. Sie
ubermitteln einander und insbesondere der nationalen SoHO-Behotrde die
Informationen, die fiir die wirksame Wahrnehmung der in dieser Verordnung
vorgesehenen Aufsichtsfunktionen erforderlich sind.

(3) In Féllen, in denen die zustdndigen Behorden fir eine SoHO-Einrichtung eine
Stellungnahme zur Anwendbarkeit dieser Verordnung auf eine bestimmte Substanz
oder eine bestimmte Tatigkeit in ihrem Hoheitsgebiet abgeben, unterrichten diese
zustandigen Behorden die nationale SoHO-Behorde, die ihrerseits das SoHO-
Koordinierungsgremium Gber die an die SoHO-Einrichtung Ubermittelte
Stellungnahme unterrichtet.

4) Auf begrundetes Ersuchen einer zustandigen Behdrde eines anderen Mitgliedstaats
unterrichtet die zustandige Behdrde die ersuchende zustdndige Behorde unverzuglich
uber das Ergebnis der Aufsichtstatigkeiten in Bezug auf eine SoHO-Einrichtung in
ihrem Hoheitsgebiet und Gbermittelt, soweit erforderlich und verhaltnismaRig, die in
den Artikeln 29 und 30 genannten Aufzeichnungen.

Artikel 14

Pflichten bezlglich der Konsultation und Zusammenarbeit mit Behdrden anderer
Regulierungsbereiche

1) In allen Féllen, in denen sich Fragen zum Regulierungsstatus einer Substanz, eines
Produkts oder einer Tatigkeit ergeben, konsultieren die zustédndigen Behdrden
gegebenenfalls die in anderen einschlédgigen Rechtsvorschriften der Union gemal
Artikel 2 Absatz 3 festgelegten Behdrden. In solchen Féllen konsultieren die
zustandigen Behorden auch das in Artikel 3 Nummer 33 definierte Kompendium.

@) Im Rahmen der Konsultation nach Absatz 1 kénnen die zustdndigen Behdrden auch
das SoHO-Koordinierungsgremium um eine Stellungnahme zum Regulierungsstatus
der betreffenden Substanz, des betreffenden Produkts oder der betreffenden Téatigkeit
im Rahmen dieser Verordnung ersuchen; in allen Fallen, in denen die zustandigen

48

DE



DE

Drucksache 328/22 -50 -

©)
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()

(6)

(7)

Behorden nach den Konsultationen gemaR Absatz 1 nicht in der Lage sind, eine
diesbezugliche Entscheidung zu treffen, ist ein entsprechendes Ersuchen an das
SoHO-Koordinierungsgremium obligatorisch.

Die zustandigen Behorden kénnen auch angeben, dass sie es fir 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 einschlagigen Rechtsvorschriften der Union vorgesehen sind.

Die zustéandigen Behorden unterrichten das SoHO-Koordinierungsgremium tber die
Entscheidung, die in ihrem Mitgliedstaat im Anschluss an die Konsultationen nach
Absatz1l in Bezug auf den Regelungsstatus der betreffenden Substanz, des
betreffenden Produkts oder der betreffenden Téatigkeit im Anwendungsbereich dieser
Verordnung getroffen wurde, sowie Uber jede Einigung, die als Ergebnis dieser
Konsultationen erzielt wurde, damit das SoHO-Koordinierungsgremium diese
Entscheidungen und Einigungen im Kompendium veroffentlichen 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
diesbezuglich Fragen ergeben, insbesondere wenn diese Fragen nicht auf
Mitgliedstaatenebene  oder in  Gesprachen  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 Durchflihrungsrechtsakte werden gemaf dem in Artikel 79 Absatz 2 genannten
Prifverfahren erlassen.

Bei SoHO, die dazu bestimmt sind, nach Artikel 2 Absatz 3 zur anschlieBenden
Herstellung von Produkten im Anwendungsbereich anderer Rechtsvorschriften der
Union oder als Ausgangs- und Rohstoffe fir solche Produkte verwendet zu werden,
oder bei SoHO, die dazu bestimmt sind, nach Artikel2 Absatz4 mit
Medizinprodukten kombiniert zu werden, arbeitet die zustandige Behtdrde mit den
Behorden zusammen, die fir die Aufsichtstatigkeiten im Rahmen der einschléagigen
Rechtsvorschriften der Union zustdndig sind, um eine kohdrente Aufsicht
sicherzustellen. Dabei konnen die zustandigen Behorden die Unterstiitzung des
SoHO-Koordinierungsgremiums in Anspruch nehmen.

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

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

Diese Durchflihrungsrechtsakte werden gemaf dem in Artikel 79 Absatz 2 genannten
Prufverfahren erlassen.
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Artikel 15
Rechtsmittel

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

Das Recht auf ein Rechtsmittel berthrt nicht die Verpflichtung der zustdndigen
Behorden, unverziglich Malnahmen zu ergreifen, um die Risiken fir die
menschliche Gesundheit im Einklang mit dieser Verordnung zu beseitigen oder
einzuddmmen.

Die Absétze 1 und 2 gelten auch fir beauftragte Stellen.

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

a) verflgen Uber oder haben Zugang zu eine(r) ausreichende(n)
Personalausstattung, sodass die SoHO-Aufsichtstatigkeiten effizient und
wirksam wahrgenommen werden kénnen,

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

c) verfligen Gber Verfahren oder Vorkehrungen, mit denen sichergestellt wird,
dass bei dem mit SoHO-Aufsichtstatigkeiten betrauten Personal keinerlei
Interessenkonflikte vorliegen,

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

Das mit SoHO-Aufsichtstatigkeiten betraute Personal

a)  muss schriftlich erklaren, inwieweit direkte oder indirekte Interessen nach
Artikel 7 Absatz 2 bestehen und diese Erklarung jahrlich sowie immer dann
aktualisieren, wenn sich die erklarten Informationen &ndern oder ein neues
Interesse entsteht,

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

c)  bildet sich in seinem Zustandigkeitsbereich regelméaRig weiter und unterzieht
sich bei Bedarf regelméaRig einer Nachschulung,

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

Die zustandigen Behdrden entwickeln, erforderlichenfalls in Zusammenarbeit mit
den beauftragten Stellen, Schulungsprogramme und fihren diese durch, um
sicherzustellen, dass das mit SoHO-Aufsichtstatigkeiten betraute Personal die in
Absatz 2 Buchstaben b, ¢ und d genannten Schulungen erhélt. Die zustéandigen
Behorden fuhren Aufzeichnungen Uber die von ihrem Personal absolvierten
Schulungen. Die zustdndigen Behdérden bieten ihrem Personal die Moéglichkeit, an
den in Artikel 69 genannten SchulungsmaBnahmen der Union teilzunehmen, sofern
ein solches Schulungsangebot der Union verfugbar und geeignet ist.
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(4)

Die Absétze 1, 2 und 3 gelten auch fur beauftragte Stellen.

Artikel 17

Pflichten in Bezug auf die Kontrollen der Kommission

Die zustadndigen Behorden und die beauftragten Stellen arbeiten bei der Durchfiihrung der in
Artikel 70 festgelegten Kontrollen der Kommission mit der Kommission zusammen. Dabei
mussen sie inshesondere

a)

b)

1)

)

(3)

DE

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

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

die erforderliche Unterstitzung gewéhren, um sicherzustellen, dass die
Sachverstandigen der Kommission Zugang zu allen R&umlichkeiten oder Teilen
davon sowie zu den Informationen, einschlielich der IT-Systeme, haben, die fir die
Erfallung ihrer Aufgaben relevant sind.

KAPITEL Il

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 SoOHO-Behorde, soweit erforderlich, die
zustandigen Behdérden und die SoHO-Einrichtungen an, sich direkt auf der SoHO-
Plattform der EU zu registrieren.

Die zustandigen Behdrden Uberpriifen, 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 Bestatigung, 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 Erklarung der SoHO-Einrichtung, dass sie sich mit den in dieser
Verordnung vorgesehenen Inspektionen einverstanden erklart,

d) eine Auflistung der SOHO-Tatigkeiten, die die SOHO-Einrichtung durchfiihrt,
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e) Name und Lebenslauf der fir die Freigabe von SoHO nach Artikel 38
verantwortlichen Person, sofern die SoHO-Einrichtung SoHO oder SoHO-
Préaparate freigibt.

In Féllen, in denen nationale SoHO-Behdrden ihre eigenen Register fur SoHO-
Einrichtungen nach Absatz 1 erstellen, Ubermitteln sie die in den Registern
enthaltenen Informationen an die in Kapitel X1 behandelte SoHO-Plattform der EU.
Die zustandigen Behdrden sind dafiir verantwortlich, dass die nach diesem Artikel
und nach Artikel 19 erfassten Informationen Uber die SoHO-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 bezuglich der Kompatibilitat und
Vergleichbarkeit der Register fur SoHO-Einrichtungen erlassen, um die
Ubermittlung an die SoHO-Plattform der EU zu erleichtern.

Diese Durchflihrungsrechtsakte werden gemaR dem in Artikel 79 Absatz 2 genannten
Prufverfahren erlassen.

Artikel 19
Registrierung von SoHO-Einrichtungen

Die zustandigen Behdrden mussen uber Verfahren zur Registrierung von SoHO-
Einrichtungen in Ubereinstimmung mit Artikel 37 verfugen.

Die zustandigen Behdrden missen

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

b)  die SoHO-Einrichtung bei Bedarf um zuséatzliche Informationen ersuchen,

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

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

e) alle erforderlichen zusétzlichen Informationen (ber die Registrierung,
einschlieBlich darlber, ob eine Zulassung nach Buchstabe c 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 bermitteln.

Die Kommission kann Durchfiihrungsrechtsakte bezlglich des
Registrierungsverfahrens erlassen, um die Kompatibilitat der Register fir SoHO-
Einrichtungen mit der SoHO-Plattform der EU zu erleichtern.

Diese Durchflihrungsrechtsakte werden gemaR dem in Artikel 79 Absatz 2 genannten
Prufverfahren erlassen.

Artikel 20
Zulassungssystem fur SoOHO-Préparate
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Die zustandigen Behodrden muissen ein System flr die Entgegennahme und
Bearbeitung von Antrdgen auf Zulassung von SoHO-Prdparaten einrichten und
unterhalten. Das System muss die Aussetzung oder Ricknahme von Zulassungen
ermoglichen.

Die zustandigen Behorden erteilen Zulassungen fir SoHO-Préparate gemald den
Artikeln 21, 22 und gegebenenfalls Artikel 23.

Zulassungen fur SoHO-Préparate gelten in der gesamten Union fur den in der
Zulassung festgelegten Zeitraum, sofern ein solcher festgelegt wurde, oder bis eine
zustandige Behorde die Zulassung aussetzt oder zuriicknimmt. Hat ein Mitgliedstaat
nach Artikel 4 eine strengere MaRnahme erlassen, in deren Anwendungsbereich ein
spezifisches SoHO-Préparat fallt, so kann dieser Mitgliedstaat es ablehnen, die
Gultigkeit der Zulassung des SoHO-Préparats eines anderen Mitgliedstaats
anzuerkennen, bis tberprift wurde, dass die strengere Malinahme erfllt ist.

Die Kommission kann Durchflihrungsrechtsakte erlassen, die die Kompatibilitat und
Vergleichbarkeit des Zulassungssystems fur SOHO-Préparate betreffen.

Diese Durchflihrungsrechtsakte werden gemal dem in Artikel 79 Absatz 2 genannten
Prifverfahren erlassen.

Artikel 21
Zulassung von SoHO-Préaparaten

Die zustandigen Behorden missen Uber Verfahren verfligen, die es ermdglichen,
Antrage auf Zulassung von SoHO-Praparaten in Ubereinstimmung mit Artikel 41
einzureichen. Sie stellen Leitlinien und Vorlagen fir die Einreichung von Antragen
auf Zulassung von SoHO-Praparaten bereit. 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 ¢ heran. Die zustdndigen Behorden konnen
vereinfachte Verfahren fiir Antrage betreffend Anderungen an bereits zugelassenen
SoHO-Préparaten festlegen.

Nach Erhalt eines Antrags auf Zulassung eines SoHO-Préparats missen die
zustandigen Behorden

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

b) das SoHO-Prdaparat nach Artikel 22 Dbewerten und gegebenenfalls
Vereinbarungen prifen, die zwischen der antragstellenden SoHO-Einrichtung
und Dritten, die von dieser SoOHO-Einrichtung mit der Durchfihrung von
SoHO-Tiétigkeiten beauftragt wurden, bestehen,

c) inallen Fallen, in denen nach Artikel 22 Absatz 4 Buchstaben d und e Daten zu
klinischen Ergebnissen fir die Zulassung erforderlich sind, eine bedingte
Zulassung fur die Verwendung des SoHO-Préparats erteilen,

d) die Zulassung fiir das SoHO-Praparat erteilen bzw. ablehnen.

Die zustandigen Behorden tibermitteln Informationen tber die Zulassung von SoHO-
Préaparaten, 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 &ndern entsprechend fiir jedes
SoHO-Préparat den Zulassungsstatus der SoHO-Einrichtung, mit der das SoHO-
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Préparat auf der SoOHO-Plattform der EU verknipft ist, einschlieBlich des Namens
und der Kontaktdaten des Inhabers der Zulassung des SOHO-Préparats.

Die zustandigen Behorden schlieen die in Absatz 2 genannten Schritte der
Zulassung des SoHO-Praparats 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 fur die
Dauer der in Artikel 14 Absdtze 1 und 2 genannten Konsultationsverfahren
aussetzen.

Wird im Rahmen des Konformitatsbewertungsverfahrens 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 tber
die abgegebene Stellungnahme.

Die zustdndigen Behodrden konnen im Einklang mit den einzelstaatlichen
Rechtsvorschriften die Zulassung eines SoHO-Préparats aussetzen, wenn die SOHO-
Aufsichtstatigkeiten aufzeigen oder den begriindeten Verdacht nahelegen, dass

a) das Praparat oder eine fiir das Praparat durchgefiihrte Tatigkeit nicht den
Bedingungen fiir seine Zulassung oder den Anforderungen dieser VVerordnung
entspricht,

b)  diese Nichtkonformitat ein Risiko flr die Sicherheit von SoHO-Spendern,
SoHO-Empfangern oder Nachkommen aus medizinisch unterstltzter
Fortpflanzung darstellt.

Die zustédndigen Behorden legen eine Frist fir die Untersuchung einer vermuteten
Nichtkonformitat bzw. fir die Behebung einer bestatigten Nichtkonformitat durch
die SoHO-Einrichtung fest, wéhrend der die Aussetzung bestehen bleibt.

In Féllen, in denen SoHO-Einrichtungen nicht in der Lage sind, bestétigte
Nichtkonformititen gemal Absatz 6 innerhalb der festgelegten Frist zu beheben,
nehmen die zustandigen Behdrden die Zulassung fur das betreffende SoHO-Préparat
unter Einhaltung der einzelstaatlichen Rechtsvorschriften zuriick.

Die zustandigen Behdrden konnen die Zulassung eines SoHO-Praparats unter
Einhaltung der einzelstaatlichen Rechtsvorschriften zurticknehmen, wenn sie
festgestellt haben, dass das betreffende SoHO-Préparat die Zulassungskriterien nach
deren Aktualisierung nicht mehr erflllt oder dass die SoHO-Einrichtung wiederholt
gegen die Zulassungsbedingungen verstoRen hat.

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

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

Die Kommission kann Durchfiihrungsrechtsakte (ber die Verfahren zur Zulassung
von SoHO-Praparaten gemal diesem Artikel erlassen.

Diese Durchflihrungsrechtsakte werden gemaf dem in Artikel 79 Absatz 2 genannten
Prifverfahren erlassen.
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Artikel 22
Bewertung von SoHO-Préaparaten

Die Bewertung eines SoHO-Praparats umfasst eine Uberpriifung aller SoHO-
Tatigkeiten, die fur dieses SoHO-Préparat durchgefihrt werden und Einfluss auf die
Sicherheit, Qualitat und Wirksamkeit des SoHO-Praparats haben konnten.

Die Bewertung der SoHO-Prédparate wird von Bewertern durchgefihrt, die die in
Artikel 24 festgelegten Anforderungen erftllen.

Wurde das SoHO-Praparat, fur das die Zulassung nach Artikel 21 beantragt wird, in
einer anderen SoHO-Einrichtung im selben oder in einem anderen Mitgliedstaat
ordnungsgeméal zugelassen, so konnen die zustdndigen Behorden dieses SoHO-
Préparat in der antragstellenden SoHO-Einrichtung zulassen, sofern sie verifizieren
konnten, dass die mit dem SoHO-Prdparat verbundenen SoHO-Tétigkeiten von der
antragstellenden SoHO-Einrichtung so durchgefuhrt werden, dass die Ergebnisse in
Bezug auf Sicherheit, Qualitat und Wirksamkeit denen der SOHO-Einrichtung, in der
das SoHO-Praparat zuerst zugelassen wurde, gleichwertig sind.

In Féllen, in denen das SoHO-Préparat, fir das ein Antrag auf Zulassung nach
Artikel 21 gestellt wurde, nicht ordnungsgemaR in einer anderen SoHO-Einrichtung
zugelassen wurde, obliegt es den zustandigen Behorden,

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

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

c) diein Artikel 14 Absatz 1 beschriebene Konsultation einzuleiten, wenn sich bei
der Priifung der Antragsunterlagen zum SoHO-Prdparat nach Buchstabe b
Fragen dazu ergeben, ob das SoHO-Prédparat unter Berucksichtigung der fur
das SoHO-Préparat durchgefiihrten Tétigkeiten und der beabsichtigten
Verwendung beim Menschen ganz oder teilweise in den Anwendungsbereich
dieser Verordnung oder anderer Rechtsvorschriften der Union féllt,

d) die vom Antragsteller gemall Artikel 41 Absatz 2 Buchstabe b durchgefihrte
Risikobewertung zu uberprifen und zu beurteilen,

e) den Plan fur die Uberwachung der klinischen Ergebnisse und dessen
VerhaltnismaRigkeit gemessen am Risikoniveau des SoHO-Préparats gemaR
Artikel 41 Absatz 3 Buchstaben a, b bzw. ¢ zu beurteilen,

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

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

Bei der Bewertung des SoHO-Préparats gemall Absatz 4 Buchstaben e und g gehen
die zustdndigen Behorden in Féllen, 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 zustandigen Behdrden Gberprift haben, dass das
Register Uber Verfahren fir das Datenqualitdtsmanagement verfligt, die die
Genauigkeit und Vollstandigkeit der Daten sicherstellen.
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Die zustandigen Behorden fihren die in den Absdtzen3 und 4 genannten
Bewertungsschritte mittels Fernprifung von Dokumenten durch. Die zustandigen
Behorden kénnen im Rahmen der Bewertung des SoHO-Préparats auch Inspektionen
gemaR den Artikeln 29, 30 und 31 durchfiihren.

Bei der Durchfiihrung der in Absatz 4 genannten Bewertungsschritte ziehen die
zustandigen Behdrden die vom SoHO-Koordinierungsgremium vereinbarten und
dokumentierten bewéhrten Verfahren gemaR Artikel 68 Absatz 1 Buchstabe ¢ heran.

Artikel 23
Gemeinsame Bewertungen von SoHO-Praparaten

Auf Ersuchen einer oder mehrerer zustdndiger Behtrden kénnen Bewertungen von
SoHO-Préparaten geméal Artikel 22 von zustdndigen Behdrden aus mehr als einem
Mitgliedstaat als gemeinsame Bewertung von SoHO-Prdparaten durchgefihrt
werden.

Die zustéandige Behdrde, bei der ein Ersuchen um eine gemeinsame Bewertung von
SoHO-Préparaten eingeht, kann einem solchen Ersuchen stattgeben und diese
Bewertung koordinieren und unterstiitzen, wenn sie der Auffassung ist, dass es
stichhaltige Grunde flr die Durchfiihrung einer gemeinsamen Bewertung gibt.

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

a)  der Gegenstand der gemeinsamen Bewertung,

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

c) die Befugnisse und Zustandigkeiten der einzelnen Behérden.

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

Nach Abschluss einer gemeinsamen Zulassung eines SoHO-Préparats tGbermittelt die
zustandige Behorde in dem Hoheitsgebiet, in dem der Inhaber der Zulassung fir das
SoHO-Préparat seinen Sitz hat, die Informationen nach Artikel 21 Absatz 3 zu dem
neu zugelassenen SoHO-Praparat an die SoHO-Plattform der EU.

Artikel 24
Besondere Pflichten der Bewerter von SoHO-Préaparaten
Die Bewerter missen

a) im Besitz eines Diploms, Prufungszeugnisses oder  sonstigen
Beféhigungsnachweises 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)  Uber Fachwissen (ber die zu bewertenden Verfahren und die Verwendungen
beim Menschen verfligen, fur die die SOHO-Préparate vorgesehen sind.

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

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

Bevor die Bewerter ihre Tatigkeit aufnehmen, erhalten sie von den zustandigen
Behorden eine spezielle Einfuhrungsschulung zu den Verfahren, die bei der
Bewertung von SoHO-Praparaten gemaR Artikel 22 einzuhalten sind.

Die zustandigen Behorden stellen sicher, dass die spezielle Einfuhrungsschulung
durch eine Fachschulung zum Thema Bewertung von Verarbeitungsverfahren
und -technologien fir bestimmte Arten von SoHO-Préparaten und gegebenenfalls
durch fortlaufende Schulungsangebote wéhrend der gesamten Laufbahn der Bewerter
erganzt wird. Die zustdndigen BehoOrden unternehmen alle zumutbaren
Anstrengungen, um sicherzustellen, dass Bewerter, die an gemeinsamen
Bewertungen teilnehmen, die in Artikel 69 Absatz 1 genannten einschldagigen
SchulungsmaRnahmen der Union absolviert haben und in dem in Artikel 69 Absatz 5
genannten Verzeichnis eingetragen sind.

Die Bewerter kdnnen von technischen Sachverstdndigen unterstutzt werden, sofern
die zustandigen Behorden sicherstellen, dass diese Sachverstandigen die
Anforderungen dieser Verordnung und insbesondere die Pflichten gemaR den
Artikeln 7 und 76 erfillen.

Artikel 25
Zulassungssystem fir SOHO-Betriebsstatten

Die zustandigen Behdrden missen ein System flr die Entgegennahme und
Bearbeitung von Antrdgen auf Zulassung als SoHO-Betriebsstétte einrichten und
unterhalten.

Die zustdndigen Behorden erteilen SoHO-Einrichtungen, in denen sowohl die
Verarbeitung als auch die Lagerung von SoHO erfolgt, die Zulassung als SoHO-
Betriebsstatte geméal Artikel 27.

Die zustdndigen Behorden koénnen entscheiden, dass bestimmte SoHO-
Einrichtungen, in denen keine SOHO verarbeitet und gelagert werden, ebenfalls als
SoHO-Betriebsstétten zugelassen werden missen, insbesondere wenn sie

a) aufgrund des Umfangs, der Kritikalitdat oder der Komplexitat der von ihnen
durchgefuhrten SoHO-Tatigkeiten einen erheblichen Einfluss auf die
Sicherheit und Qualitat von SoHO haben oder

b)  SoHO-Tatigkeiten in Verbindung mit mehreren SoHO-Betriebsstétten austiben.
Absatz 3 gilt nicht fir SOHO-Einrichtungen, die SoHO einfihren.

Zulassungen fur SoHO-Betriebsstatten gelten in der gesamten Union flr den in der
Zulassung festgelegten Zeitraum, sofern ein solcher festgelegt wurde, oder bis eine
zustandige Behorde die Zulassung aussetzt oder zurticknimmt oder bis die
Betriebsstatte ihre SOoHO-Tatigkeiten einstellt. Hat ein Mitgliedstaat nach Artikel 4
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eine strengere Malinahme erlassen, in deren Anwendungsbereich die Zulassung einer
bestimmten SoHO-Betriebsstatte fallt, so kann dieser Mitgliedstaat es ablehnen, die
Gultigkeit der Zulassung der SoHO-Betriebsstatte eines anderen Mitgliedstaats
anzuerkennen, bis tberprift wurde, dass die strengere Malinahme erfillt ist.

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

Diese Durchflihrungsrechtsakte werden gemaf dem in Artikel 79 Absatz 2 genannten
Prifverfahren erlassen.

Artikel 26
Zulassungssystem fir einfihrende SoHO-Einrichtungen

Die zustandigen Behorden missen ein System fur die Entgegennahme und
Bearbeitung von Antrdgen auf Zulassung als einfuhrende SoHO-Einrichtung
einrichten und unterhalten.

Die zustandigen Behdrden erteilen SoHO-Einrichtungen, die SoHO einfiihren, die
Zulassung als einfiihrende SoHO-Einrichtungen geméaR Artikel 28.

Zulassungen als einfihrende SoHO-Einrichtungen gelten in der gesamten Union fur
den in der Zulassung festgelegten Zeitraum, sofern ein solcher festgelegt wurde, oder
bis eine zustandige Behdrde die Zulassung aussetzt oder zuriicknimmt oder bis die
Einrichtung ihre SoHO-Tatigkeiten einstellt. Hat ein Mitgliedstaat nach Artikel 4
eine strengere Malinahme erlassen, in deren Anwendungsbereich die Zulassung einer
bestimmten einfuhrenden SoHO-Einrichtung fallt, so kann dieser Mitgliedstaat es
ablehnen, die Gltigkeit der Zulassung der einfuhrenden SoHO-Einrichtung eines
anderen Mitgliedstaats anzuerkennen, bis Uberprift wurde, dass die strengere
MaRnahme erfillt ist.

Die Kommission erlasst Durchfiihrungsrechtsakte, um einheitliche Verfahren und
Arbeitsmethoden fir die Einrichtung und Unterhaltung eines Zulassungssystems fir
einfihrende SoHO-Einrichtungen festzulegen.

Diese Durchflihrungsrechtsakte werden gemaR dem in Artikel 79 Absatz 2 genannten
Prufverfahren erlassen.

Artikel 27
Zulassung von SoHO-Betriebsstatten

Die zustandigen Behorden stellen Leitlinien und Vorlagen zur Verfligung, um es
SoHO-Einrichtungen zu ermoglichen, ihre Antrdge auf Zulassung als SoHO-
Betriebsstatte in  Ubereinstimmung mit Artikel 49 einzureichen. Bei der
Ausarbeitung dieser Leitlinien und Vorlagen ziehen die zustandigen Behorden die
vom SoHO-Koordinierungsgremium vereinbarten und dokumentierten bewahrten
Verfahren nach Artikel 68 Absatz 1 Buchstabe c heran.

Nach Erhalt eines Antrags auf Zulassung als SoHO-Betriebsstatte missen die
zustandigen Behdrden

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

58

DE



DE

Drucksache 328/22 -60 -

(3)

(4)

(5)

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

d) die antragstellende SoHO-Betriebsstatte bei Bedarf um zusatzliche
Informationen ersuchen,

e) eine Vor-Ort-Inspektion des Systems geméall Artikel 29 Dbei der
antragstellenden SoHO-Betriebsstatte und gegebenenfalls bei Dritten, die von
der SoHO-Betriebsstatte mit der Durchfihrung von SoHO-Tatigkeiten
beauftragt wurden, durchfihren,

f)  den Antragsteller unverziglich Gber das Ergebnis der in den Buchstaben b, c,
gegebenenfalls d sowie e genannten Bewertungen und Inspektionen sowie tber
die Entscheidung Uber die Zulassung unterrichten,

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

h)  von der SoHO-Betriebsstatte nachtraglich vorgenommene Anderungen an den
im Antrag enthaltenen Informationen, die den zustdndigen Behdrden gemal
Artikel 49 Absatz 2 Ubermittelt wurden, prifen und gegebenenfalls
genehmigen,

)} Informationen ber die Zulassung unverziiglich an die in Kapitel XI behandelte
SoHO-Plattform der EU (bermitteln, indem sie dort den Status der
betreffenden SoHO-Einrichtung entsprechend &ndern und den Namen und die
Kontaktdaten des Inhabers der Zulassung als SOHO-Betriebsstatte eintragen.

Die zustdndigen Behdrden koénnen die Zulassung einer SoHO-Betriebsstétte
insgesamt oder im Hinblick auf die Durchfiihrung bestimmter SoHO-Téatigkeiten
aussetzen, wenn die SoHO-Aufsichtstatigkeiten aufzeigen oder den begriindeten
Verdacht nahelegen, dass

a) die betreffende SoHO-Betriebsstatte die an ihre Zulassung geknupften
Bedingungen oder die Bestimmungen dieser Verordnung nicht erfillt,

b)  die Nichtkonformitat bzw. die vermutete Nichtkonformitat ein Risiko fir die
Sicherheit von Spendern oder Empfangern von SoHO oder Nachkommen aus
medizinisch untersttzter Fortpflanzung darstellt.

Die zustadndigen Behorden legen eine Frist fir die Untersuchung einer vermuteten
Nichtkonformitat bzw. fir die Behebung einer bestatigten Nichtkonformitat durch
die SoHO-Betriebsstéatte fest, wahrend der die Aussetzung bestehen bleibt.

Haben die zustdndigen Behorden Nichtkonformitaten gemaR Absatz 3 festgestellt
und ist die SOHO-Betriebsstatte nicht in der Lage, diese innerhalb der vorgegebenen
Frist zu beheben, so nehmen die zustandigen Behdrden die Zulassung als SoHO-
Betriebsstatte unter Einhaltung der einzelstaatlichen Rechtsvorschriften zurick.

Die zustandigen Behorden kénnen die Zulassung einer SOHO-Betriebsstétte unter
Einhaltung der einzelstaatlichen Rechtsvorschriften zurticknehmen, wenn sie
festgestellt haben, dass die SoHO-Betriebsstétte die Zulassungskriterien nach deren
Aktualisierung nicht mehr erfallt oder dass sie wiederholt gegen die
Zulassungsbedingungen verstoRen hat.
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Im Falle der Aussetzung oder Riicknahme der Zulassung geméall den Absatzen 3, 4
und 5 nehmen die zustdndigen Behorden auf der in Kapitel XI behandelten SoHO-
Plattform der EU unverziglich die entsprechenden Anderungen am Zulassungsstatus
der betreffenden SoHO-Betriebsstatte vor.

Artikel 28
Zulassung von einfihrenden SoHO-Einrichtungen

Die zustandigen Behorden stellen Leitlinien und Vorlagen zur Verfligung, um es
SoHO-Einrichtungen zu ermdglichen, ihre Antrdge auf Zulassung als einfuhrende
SoHO-Einrichtung in Ubereinstimmung mit Artikel 43 einzureichen. Bei der
Ausarbeitung dieser Leitlinien und Vorlagen ziehen die zustandigen Behorden die
vom SoHO-Koordinierungsgremium vereinbarten und dokumentierten bewahrten
Verfahren nach Artikel 68 Absatz 1 Buchstabe c heran.

Nach Erhalt eines Antrags auf Zulassung als einfuhrende SoHO-Einrichtung mussen
die zustandigen Behdrden

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

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

d)  den Antragsteller bei Bedarf um zusatzliche Informationen ersuchen,

e)  den Antragsteller unverziiglich tber das Ergebnis der in den Buchstaben b, ¢
und gegebenenfalls d genannten Bewertungen und Priifungen sowie Uber die
Entscheidung Uber 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 einflihrenden SoHO-Einrichtung nachtraglich vorgenommene
Anderungen, die den zustdndigen Behorden gemé&lR Artikel 43 Absatz 3
mitgeteilt wurden, prifen und gegebenenfalls genehmigen,

h)  Informationen Uber die Zulassung unverziglich an die in Kapitel X1 behandelte
SoHO-Plattform der EU (bermitteln, indem sie dort den Status der
betreffenden SoHO-Einrichtung entsprechend andern und den Namen und die
Kontaktdaten des Inhabers der Zulassung als einfihrende SoHO-Einrichtung
eintragen.

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

Die zustandigen Behdrden kdnnen verlangen, bei jeder in einem Drittland anséssigen
Partei, die SOHO an den Antragsteller liefert, eine Inspektion durchzufiihren, bevor
die Zulassung als einfihrende SoHO-Einrichtung erteilt oder abgelehnt wird,
insbesondere in Fallen, in denen sich der Antrag auf die regelméf3ige und wiederholte
Einfuhr von SoHO von derselben Partei bezieht.
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Die zustandigen Behorden konnen die Zulassung einer einfihrenden SoHO-
Einrichtung aussetzen, wenn die SoHO-Aufsichtstatigkeiten aufzeigen oder den
begriindeten Verdacht nahelegen, dass

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

b) diese Nichtkonformitdt bzw. vermutete Nichtkonformitét ein Risiko fur die
Sicherheit potenzieller Empfanger oder Nachkommen aus medizinisch
unterstitzter Fortpflanzung darstellt.

Die zustédndigen Behorden legen eine Frist fir die Untersuchung einer vermuteten
Nichtkonformitat bzw. fir die Behebung einer bestatigten Nichtkonformitat durch
die einflhrende SoHO-Einrichtung fest, wahrend der die Aussetzung bestehen bleibt.
Haben die zustdndigen Behorden Nichtkonformitdten gemal Absatz 5 festgestellt
und ist die einfihrende SoHO-Einrichtung nicht in der Lage, diese innerhalb der
vorgegebenen Frist zu beheben, so nehmen die zustdndigen Behorden die Zulassung
als einfuhrende SoHO-Einrichtung zurtck.

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

Im Falle der Aussetzung oder Riicknahme der Zulassung geméal den Absatzen 5, 6
und 7 nehmen die zustdndigen Behorden auf der in Kapitel XI behandelten SoHO-
Plattform der EU unverziglich die entsprechenden Anderungen am Zulassungsstatus
der betreffenden SoHO-Einrichtung vor.

Abweichend von Absatz 1 kénnen die zustandigen Behdrden in Krisenfallen die
Einfuhr von SoHO zur sofortigen Verwendung bei einem bestimmten Empfanger
genehmigen, wenn dies aufgrund der Klinischen Umstdnde im Einzelfall
gerechtfertigt ist.

Der Kommission wird die Befugnis Ubertragen, delegierte Rechtsakte gemaR
Artikel 77 zu erlassen, um diese Verordnung durch die Festlegung spezifischer
Kriterien fir die Bewertungen, Prifungen und Inspektionen im Rahmen der
Zulassung zu ergénzen.

Ist dies im Falle eines Risikos fur die Qualitat und Sicherheit von eingefiihrten SoHO
aus Grinden duRerster Dringlichkeit erforderlich, so findet das Verfahren gemal
Artikel 78 auf delegierte Rechtsakte, die geméaR dem vorliegenden Artikel erlassen
werden, Anwendung.

Artikel 29
Inspektionen in SOHO-Betriebsstatten

Die zustdndigen Behorden fiihren in den SoHO-Betriebsstatten je nach Bedarf
folgende Inspektionen durch:

a)  ankdndigte routineméaRige Systeminspektionen,

b) angekindigte oder unangeklndigte Inspektionen, insbesondere bei
Ermittlungen wegen betriigerischer oder sonstiger rechtswidriger Handlungen
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oder auf der Grundlage von Informationen, die auf einen Verstol3 gegen die
Vorschriften dieser Verordnung hinweisen kénnten,

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

Stellen die zustdndigen Behorden bei ihren Inspektionen VerstdRe gegen die
Vorschriften dieser Verordnung fest, so konnen sie, sofern dies erforderlich und
verhaltnismaRig ist, Folgeinspektionen durchfiihren, um zu Uberprifen, ob die
SoHO-Betriebsstatten wirksame Abhilfe- und Praventionsmanahmen ergriffen
haben.

Die Inspektionen werden von den zustdandigen BehoOrden des Mitgliedstaats
durchgefuhrt, in dem sich die SOHO-Betriebsstétte befindet.

Die zustandigen Behorden fiihren Vor-Ort-Inspektionen in SoHO-Betriebsstatten
sowie gegebenenfalls bei Dritten, die von den SoHO-Betriebsstitten mit der
Durchfiihrung von SoHO-Tatigkeiten beauftragt wurden, durch.

Abweichend von Absatz 4 kénnen die zustandigen Behorden Inspektionen ganz oder
teilweise mittels Fernprifung von Dokumenten durchfiihren, sofern

a)  diese Art der Inspektion kein Risiko fiir die Sicherheit und Qualitat der SoHO
darstellt,

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

c)  der hochstzuldssige Zeitraum zwischen zwei Vor-Ort-Inspektionen gemal
Absatz 11 nicht berschritten wird.

Die zustédndigen Behorden stellen sicher, dass die Inspektionen von Inspektoren
durchgefuhrt werden, die die in Artikel 32 genannten Anforderungen erfillen.

Die Inspektoren Gberprifen, ob die SoHO-Betriebsstétten die allgemeinen Standards
hinsichtlich des Schutzes von SoHO-Spendern geméal Artikel 53, die Standards
hinsichtlich des freiwilligen und unentgeltlichen Charakters von SoHO-Spenden
gemall Artikel 54, die Standards hinsichtlich der fir die Einwilligung oder
Genehmigung zu erteilenden Informationen gemal Artikel 55 und die allgemeinen
Standards hinsichtlich des Schutzes von Empfangern und Nachkommen gemaf
Artikel 58 einhalten, soweit diese anwendbar sind.

In Fallen, in denen die SOHO-Betriebsstatten

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

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

c) andere technische Verfahren gemdaR 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 Unterabsatz 2 Buchstabe b genannten Fallen, in denen die
zustandigen Behorden vor der Inspektion zu dem Schluss gelangt sind, dass das mit
diesen anderen Leitlinien erreichte Niveau der Sicherheit, Qualitat und Wirksamkeit
gegentber dem in den technischen Leitlinien nach Absatz 7 Unterabsatz 2
Buchstabe a festgelegten Niveau gleichwertig ist, prifen die Inspektoren die
Standards oder Teile von Standards insoweit, als sie in den Leitlinien behandelt
werden.

Die Inspektoren kénnen eine oder mehrere der folgenden Téatigkeiten ausuben:

a)  Inspektion der Anlagen von SoHO-Betriebsstatten und gegebenenfalls der
Anlagen Dritter, die von einer SoOHO-Betriebsstatte mit SoHO-Tétigkeiten
beauftragt wurden,

b)  Beurteilung und Uberprifung der in den SoHO-Betriebsstatten und
gegebenenfalls in den Anlagen Dritter durchgefiihrten Verfahren und SoHO-
Tatigkeiten, soweit sie den Anforderungen dieser VVerordnung unterliegen,

c)  Prifung aller Unterlagen und sonstigen Aufzeichnungen, die von den SoHO-
Betriebsstatten und gegebenenfalls von Dritten im Zusammenhang mit den
Anforderungen dieser Verordnung, insbesondere des KapitelsV, gefihrt
werden,

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

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

f)  Beurteilung des bestehenden Notfallplans geméal 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 zustdndigen Behorden flhren die Inspektionen im Einklang mit Absatz 1
Buchstabe a regelméaRig, risikobasiert und mit angemessener Haufigkeit durch, wobei
sie Folgendes berticksichtigen:

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

i) den Tatigkeiten der SoHO-Betriebsstatten und insbesondere den
durchgefuhrten Verfahren,

b)  die bisherigen Leistungen der Betriebsstatten im Hinblick auf die Ergebnisse
friherer 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 Uberprufen,
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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
ubersteigen.

Die zustdndigen Behorden betrachten die im Rahmen der Zulassung einer
Betriebsstatte gemdal Artikel 27 Absatz 2 Buchstabe d durchgefuhrten Vor-Ort-
Inspektionen als erste Vor-Ort-Inspektion im Sinne dieses Artikels.

Auf Ersuchen der betreffenden SoHO-Betriebsstatte geben die zustandigen Behérden
unverziglich eine erste Riickmeldung tber ihre Feststellungen.

Nach jeder Inspektion erstellen die zustdndigen Behdrden einen Bericht Uber die
Ergebnisse der Inspektion, die sich auf die Einhaltung der nach dieser Verordnung
geltenden rechtlichen und technischen Vorschriften beziehen, und bermitteln den
Bericht der betreffenden SoHO-Betriebsstatte. In dem Bericht kdnnen die
zustandigen Behorden alle erforderlichen Abhilfe- oder PraventivmalRnahmen
darlegen oder die SoHO-Betriebsstatte ersuchen, einen Vorschlag fir solche
MaRnahmen mit den entsprechenden Daten fur ihren Abschluss vorzulegen.

Ist in einem Mitgliedstaat gemal? Artikel 5 Absatz 2 mehr als eine Behdrde fiir die
Wahrnehmung der SoHO-Aufsichtstatigkeiten zustandig, so Ubermittelt die
zustandige Behorde auf begrindetes Ersuchen einer anderen zustédndigen Behérde in
ihrem Mitgliedstaat der ersuchenden zustdndigen Behdrde unverziglich den in
Absatz 14 genannten Bericht.

Fur ein einheitliches VVorgehen bei den in Absatz 1 genannten Inspektionen ziehen
die zustdndigen Behorden die vom SoHO-Koordinierungsgremium vereinbarten und
dokumentierten einschldgigen bewéhrten Verfahren gemdR Artikel 68 Absatz 1
Buchstabe c¢ heran.

Die Kommission kann Durchfiihrungsrechtsakte tber die Verfahren erlassen, die bei
Inspektionen in SOHO-Betriebsstatten anzuwenden sind.

Diese Durchflihrungsrechtsakte werden gemaf dem in Artikel 79 Absatz 2 genannten
Prifverfahren erlassen.

Artikel 30
Inspektionen in anderen SoHO-Einrichtungen

Die zustdndigen Behorden konnen Inspektionen gemdaR Artikel 29 Absatz 1 in
SoHO-Einrichtungen, die keine SoHO-Betriebsstatten sind, durchfiihren, soweit dies
im Hinblick auf die Risiken, die sich aus den fir diese SoHO-Einrichtung
registrierten SoHO und SoHO-Tatigkeiten ergeben, und ausgehend von der
bisherigen Dokumentation zu dieser SOHO-Einrichtung, insbesondere beziglich der
Ergebnisse der bei ihr durchgefuhrten friheren Inspektionen und ihrer Einhaltung der
Vorschriften dieser Verordnung, erforderlich und angemessen ist.

In den in Absatz 1 genannten Fallen gilt Artikel 29 sinngemal fur Inspektionen in
SoHO-Einrichtungen, die keine SOHO-Betriebsstatten sind.

Fr ein einheitliches Vorgehen bei Inspektionen in SoHO-Einrichtungen, die keine
SoHO-Betriebsstatten sind, ziehen die zustdndigen Behérden die vom SoHO-
Koordinierungsgremium vereinbarten und dokumentierten einschldagigen bewahrten
Verfahren gemaR Artikel 68 Absatz 1 Buchstabe ¢ heran.
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Artikel 31
Gemeinsame Inspektionen

Auf Ersuchen einer oder mehrerer zustdndiger Behdrden kénnen 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 zustadndige Behotrde, 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 begrindete Verdacht besteht, dass die im
Hoheitsgebiet eines anderen Mitgliedstaats ausgetibten Tatigkeiten eine Gefahr
fur die Sicherheit und Qualitait von SoHO darstellen, die im ersuchenden
Mitgliedstaat verteilt werden,

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

c) die zustdndige 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 schlielen vor der
Inspektion eine Vereinbarung, in der mindestens Folgendes festgelegt wird:

a)  Gegenstand und Ziel der gemeinsamen Inspektion,

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

c) die Befugnisse und Zusténdigkeiten der einzelnen Behdrden.

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, durchgefihrt werden.

Die fur die betreffende SoHO-Einrichtung oder SoHO-Betriebsstétte zustédndige
Behorde unterrichtet die betreffende SoHO-Einrichtung oder SoHO-Betriebsstéatte
vorab Uber die gemeinsame Inspektion, es sei denn, die betreffenden zustandigen
Behorden haben einen begriindeten Verdacht auf rechtswidrige oder betruigerische
Aktivitaten.

Die Artikel 7, 8 und 76 gelten fir alle an gemeinsamen Inspektionen beteiligten
zustandigen Behdorden.

Die Mitgliedstaaten kdnnen Programme fir gemeinsame Inspektionen ausarbeiten,
um routineméBige gemeinsame Inspektionen zu erleichtern. Die Mitgliedstaaten
koénnen solche Programme im Rahmen einer einzigen Vereinbarung gemald Absatz 3
durchfihren.

Artikel 32

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

In Ausnahmeféllen kénnen die zustdndigen Behdrden entscheiden, dass eine Person
aufgrund ihrer umfangreichen und einschlagigen Erfahrung von der Anforderung
nach Unterabsatz 1 befreit werden kann.

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

Die zustédndigen Behorden stellen sicher, dass die spezielle Einfiihrungsschulung
mindestens Folgendes umfasst:

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

b) einen Uberblick tber die einschlagigen Leitlinien der Union und der
Mitgliedstaaten ~ fur  Inspektionen sowie Uber die vom SoHO-
Koordinierungsgremium  vereinbarten und dokumentierten  bewéhrten
Verfahren nach Artikel 68 Absatz 1 Buchstabe c,

c) einen Uberblick tiber die Zulassungssysteme des betreffenden Mitgliedstaats,

d) den geltenden Rechtsrahmen fur die Wahrnehmung von SoHO-
Aufsichtstatigkeiten,

e)  technische Aspekte der SOHO-Tétigkeiten,
f)  die technischen Leitlinien fir SOHO gemal den Artikeln 56 und 59,

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

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

Die zustandigen Behorden stellen sicher, dass die spezielle Einfuhrungsschulung
durch eine Fachschulung zu Inspektionen in bestimmten Arten von SoHO-
Betriebsstatten und gegebenenfalls durch fortlaufende Schulungsangebote wéhrend
der gesamten Laufbahn der Inspektoren erganzt wird. Die zustdandigen Behorden
unternehmen alle zumutbaren Anstrengungen, um sicherzustellen, dass Inspektoren,
die an gemeinsamen Inspektionen teilnehmen, die in Artikel 69 Absatz 1 genannten
einschlagigen Schulungsmalnahmen der Union absolviert haben und in dem in
Artikel 69 Absatz 5 genannten Verzeichnis eingetragen sind.

Die Inspektoren kdnnen von technischen Sachverstandigen unterstlitzt werden,
sofern die zustdndigen Behorden sicherstellen, dass diese Sachverstandigen die
Anforderungen dieser Verordnung und insbesondere die Pflichten gemafR den
Artikeln 7 und 76 erfillen.

Die Absétze 1 bis 5 gelten auch flr beauftragte Stellen.

66

DE



Drucksache 328/22 - 68 -

1)

()

1)

()

1)

()

(3)

DE

Artikel 33
Extraktion und Veroffentlichung von Tétigkeitsdaten

Die zustdndigen Behorden Uberprifen, ob die SoHO-Einrichtungen, die gemaR
Artikel 44 zur Erhebung und Meldung von Tatigkeitsdaten verpflichtet sind,
vollstandige und genaue Jahresberichte Uber diese Téatigkeiten an die in Kapitel XI
behandelte SoHO-Plattform der EU tibermitteln.

Die zustdndigen Behorden extrahieren von der SoHO-Plattform der EU einen
aggregierten Jahresbericht mit SoHO-Tatigkeitsdaten zu ihren SoHO-Einrichtungen.
Sie machen diesen Bericht, auch tiber das Internet, der Offentlichkeit zuganglich.

Artikel 34
Ruckverfolgbarkeit

Die zustandigen Behorden Uberpriifen, ob die SoOHO-Einrichtungen Uber geeignete
Verfahren verfugen, um die Rickverfolgbarkeit und Kodierung von SoHO gemal
Artikel 45 sicherzustellen.

Die zustandigen Behorden legen Verfahren flr die eindeutige Identifizierung von
SoHO-Betriebsstatten fest, die den Bestimmungen (ber den Einheitlichen
Européischen Code nach Artikel 46 unterliegen. Die zustandigen Behorden stellen
sicher, dass diese ldentifizierung den fur dieses Kodierungssystem festgelegten
technischen Standards entspricht. Zu diesem Zweck konnen die zusténdigen
Behorden einen ldentifizierungscode fur SoHO-Betriebsstatten verwenden, der von
der SOHO-PIlattform der EU generiert wird.

Artikel 35
Vigilanz

Die zustandigen Behdrden sind fur das Vigilanzmanagement im Zusammenhang mit
SoHO-Tiétigkeiten verantwortlich. Sie stellen Leitlinien und Vorlagen fiir die
Ubermittlung von Meldungen schwerwiegender unerwiinschter Ereignisse und
Untersuchungsberichte (ber schwerwiegende unerwiinschte Ereignisse gemaR
Acrtikel 47 bereit.

Bei Eingang einer Meldung eines schwerwiegenden unerwinschten Ereignisses
mussen die zustandigen Behorden

a)  den Eingang der Meldung bestétigen,

b)  Uberpriifen, ob die Meldung die in Artikel 47 Absatz 3 genannten Angaben
enthalt,

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

d)  der einreichenden SoHO-Einrichtung unverziglich eine Antwort Gbermitteln.

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

Bei Eingang eines Untersuchungsberichts tber ein schwerwiegendes unerwinschtes
Ereignis mussen die zustandigen Behorden

a) den Eingang des Untersuchungsberichts (ber das schwerwiegende
unerwiinschte Ereignis bestatigen,

b)  Uberpriifen, ob der Untersuchungsbericht (ber das schwerwiegende
unerwiinschte Ereignis die in Artikel 47 Absatz 5 genannten Angaben enthélt,

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

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

Die zustandigen Behdrden kénnen gegebenenfalls Inspektionen gemal Artikel 29
oder 30 durchfuhren, wenn die eingegangene Meldung eines schwerwiegenden
unerwiinschten Ereignisses oder der Untersuchungsbericht tiber ein schwerwiegendes
unerwiinschtes Ereignis darauf hinweist oder den begriindeten Verdacht nahelegt,
dass gegen die Anforderungen dieser Verordnung verstoRen wurde, oder um die
ordnungsgeméle Durchfuhrung der geplanten Abhilfe- und Praventivmalinahmen zu
uberprifen.

Bei Eingang einer Meldung eines schwerwiegenden unerwinschten Ereignisses mit
Auswirkungen auf die Sicherheit, Qualitat oder Verfligbarkeit eines Produkts, das im
Rahmen anderer Rechtsvorschriften der Union aus dieser SOHO oder diesem SoHO-
Préaparat hergestellt wurde, unterrichten die zustdndigen Behdrden gemaR Artikel 14
Absatz 5 unverziglich die fir dieses Produkt zustandigen Behdrden.

Bei Eingang von Informationen Uber schwerwiegende Vorkommnisse und
Sicherheitskorrekturmalinahmen im Feld gemaR der Verordnung (EU) 2017/745
unterrichten die zustdndigen Behdérden, bei denen diese Informationen eingehen, die
betroffenen SoHO-Einrichtungen. Sofern das Ereignis der Definition eines
schwerwiegenden unerwinschten Ereignisses entspricht, Gbermitteln die zustandigen
Behorden diese Informationen an ihre nationale SOHO-Behorde.

Die zustdndigen Behdrden stellen einen Meldeweg fir die Selbstmeldung von
schwerwiegenden unerwinschten Ereignissen durch Empfanger und Spender von
SoHO bereit. Nach Eingang solcher Meldungen unterrichten die zustédndigen
Behorden gegebenenfalls die betreffenden SoHO-Einrichtungen bzw. SoHO-
Betriebsstatten dariiber und stellen sicher, dass die betreffenden SoHO-Einrichtungen
oder -Betriebsstétten eine angemessene Untersuchung des Ereignisses einleiten und
dass die betreffenden SoHO-Einrichtungen oder -Betriebsstatten erforderlichenfalls
angemessene Abhilfe- und Praventivmalinahmen ergreifen, und sie Gbermitteln dem
betroffenen Empfanger oder Spender eine Antwort.

In Féllen, in denen sich Meldungen schwerwiegender unerwinschter Ereignisse auf
SoHO-Spenden nach dem Tod von Spendern beziehen, die auch Organe gespendet
haben, stellen die zustandigen Behorden sicher, dass die in den Abséatzen 1 bis 5
genannten Verfahren eine angemessene Verknupfung zwischen den Meldungen
schwerwiegender unerwinschter Ereignisse geméall diesem Artikel und dem gemaR
Artikel 11 der Richtlinie 2010/53/EU eingerichteten Meldesystem vorsehen.
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Die zustandigen Behodrden Ubermitteln ihren nationalen SoHO-Beho6rden eine
jahrliche  Zusammenfassung der bei ihnen eingegangenen  Meldungen
schwerwiegender unerwinschter Ereignisse und Untersuchungsberichte ber
schwerwiegende unerwinschte Ereignisse. Die nationalen SoHO-Behorden
ubermitteln eine jahrliche Zusammenfassung dieser Meldungen schwerwiegender
unerwinschter Ereignisse und Untersuchungsberichte (ber 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,
zuganglich. Sie geben in der jahrlichen Zusammenfassung die Anzahl und Art der
ihnen 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 jahrlichen Zusammenfassungen der nationalen
SoHO-Behorden und erstellt einen jahrlichen SoHO-Vigilanzbericht, den sie,
nachdem sie ihn den nationalen SoHO-Behdrden 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 jahrlichen Zusammenfassungen ziehen die
zustandigen Behorden die vom SoHO-Koordinierungsgremium geméal Artikel 68
Absatz 1 Buchstabe ¢ vereinbarten und dokumentierten bewahrten Verfahren heran.

Die Kommission kann Durchflihrungsrechtsakte zu den Verfahren erlassen, die bei
der Konsultation und Koordinierung zwischen den zustdndigen Behdrden und dem
ECDC in Bezug auf einschlagige Meldungen und Untersuchungen schwerwiegender
unerwuinschter Ereignisse anzuwenden sind.

Diese Durchflihrungsrechtsakte werden gemaR dem in Artikel 79 Absatz 2 genannten
Prufverfahren erlassen.

Artikel 36
SoHO-Schnellwarnungen

Die zustéandigen Behdrden I6sen bei Eingang einer Meldung eines schwerwiegenden
unerwiinschten Ereignisses oder anderer Informationen mit Auswirkungen auf die
Sicherheit, Qualitat oder Verfligbarkeit von SoHO in einem oder mehreren
Mitgliedstaaten eine SoHO-Schnellwarnung Uber die in Kapitel XI behandelte
SoHO-Plattform der EU aus.

Insbesondere unter den folgenden Umsténden l0sen die zustdndigen Behdrden eine
SoHO-Schnellwarnung aus:

a)  Es wurde ein Risiko fiir die Qualitadt 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 Ubertragbare Krankheit ausgebrochen und sie
haben Malinahmen zur Rickstellung oder Testung von Spendern ergriffen, um
das Risiko einer Krankheitstibertragung durch SOHO zu mindern.

c) Es ist ein Defekt oder eine schwerwiegende Stoérung der Versorgung bei
Ausristungen, Geraten, Materialien oder Reagenzien aufgetreten, die kritisch
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fur die Gewinnung, Verarbeitung, Lagerung oder Verteilung von SoHO sind
und auch in anderen Mitgliedstaaten verwendet werden kénnten.

d)  Den zustandigen Behdrden stehen andere Informationen zur Verfligung, die in
anderen Mitgliedstaaten berechtigterweise als zweckmallig angesehen werden
koénnten, um Risiken fiir die Sicherheit oder Qualitdat von SoHO zu mindern,
und von denen ausgehend die Auslésung einer SoHO-Schnellwarnung
verhaltnismaRig und notwendig erscheint.

Das ECDC kann mit Unterstitzung seines SoHO-Expertennetzwerks auch eine
Warnmeldung auf der SoHO-Plattform der EU auslsen, wenn die Uberwachung
Ubertragbarer Krankheiten auf ein neues Risiko fur 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
Ubertragbarer Krankheiten bereitgestellt hat, insbesondere in Bezug auf die Eignung
und Testung von SOHO-Spendern.

Die zustdndigen Behorden, bei denen eine SoHO-Schnellwarnung eingeht,
Ubermitteln den einschldgigen Organisationen, die Gruppen von SoHO-
Einrichtungen oder Fachkreise vertreten, unverziglich Informationen, um
sicherzustellen, dass umgehend risikomindernde Malinahmen ergriffen werden
kdnnen und dass einschlagige Informationen, die in SOHO-Fachkreisen vorliegen, an
die zustandigen Behorden weitergegeben werden kdnnen. Die zustdndigen Behorden
kdnnen die in der Warnung enthaltenen Informationen auch durch weitere Angaben
erganzen, z. B. durch Einzelheiten Uber einschlagige Abhilfemalinahmen in ihrem
Mitgliedstaat.

Die zustandigen Behdrden und das ECDC ziehen fir die Auslésung und Handhabung
einer SOHO-Schnellwarnung die vom SoHO-Koordinierungsgremium vereinbarten
und dokumentierten bewdhrten Verfahren nach Artikel 68 Absatz 1 Buchstabe c
heran.

KAPITEL IV

ALLGEMEINE PFLICHTEN VON SOHO-EINRICHTUNGEN

1)

()

Artikel 37
Registrierung als SOHO-Einrichtung

Einrichtungen mussen sich als SoHO-Einrichtung registrieren lassen, bevor sie eine
SoHO-Tétigkeit aufnehmen. Bei der Registrierung mussen sie die in Artikel 18
genannten Angaben machen. SoHO-Einrichtungen kdnnen vor der Registrierung bei
ihren zustandigen Behorden um eine Stellungnahme beziglich 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 zustandigen Behdrden direkt auf der SoHO-
Plattform der EU.
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(3) SoHO-Einrichtungen, die Anderungen an ihren SOoHO-Tétigkeiten oder Kontaktdaten
vornehmen, mdissen die Registrierung unverziglich entsprechend aktualisieren.
Beziehen sich diese Anderungen auf SoHO-Tatigkeiten, die sowohl die Verarbeitung
als auch die Lagerung von SoHO umfassen, so mussen diese SoHO-Einrichtungen
die Anforderungen der Artikel 48 und 49 erfllen.

Artikel 38
FUr die Freigabe von SoHO verantwortliche Person

@ Gibt eine SoHO-Einrichtung SoHO oder SoHO-Préaparate frei, die zur Verwendung
beim Menschen oder zur Herstellung von Produkten, die durch andere
Rechtsvorschriften der Union geregelt sind, oder als Ausgangs- und Rohstoffe fir
solche Produkte gemalR Artikel 60 verteilt werden sollen, so benennt diese
Einrichtung eine flr die Freigabe verantwortliche Person.

@) Die flur die Freigabe von SoHO verantwortliche Person muss im Besitz eines
Diploms, Priifungszeugnisses oder sonstigen Beféhigungsnachweises 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 zweijahrige
Erfahrung im einschlégigen Bereich haben.

(3) Die fir die Freigabe von SoHO verantwortliche Person kann die in Absatz 1
genannten Aufgaben an andere Personen delegieren, die aufgrund ihrer Ausbildung
und Erfahrung fir die Durchfuhrung dieser Aufgaben qualifiziert sein missen. In
solchen Fallen nehmen diese Personen diese Aufgaben unter der Verantwortung der
fur die Freigabe von SoHO verantwortlichen Person wabhr.

Artikel 39
Ausfuhr

Die SoHO-Einrichtungen stellen sicher, dass SOHO oder SoHO-Praparate, die aus der Union
ausgefiihrt oder wiederausgefilhrt werden, den einschlagigen 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
dirfen nicht von den in Kapitel VI genannten Standards abweichen.

Artikel 40
Zulassung von SoHO-Praparaten

1) SoHO-Einrichtungen dirfen SoHO-Préparate ohne vorherige Zulassung des SoHO-
Préparats nicht freigeben oder— bei autologer Behandlung— herstellen und
unmittelbar bei einem Empfanger verwenden. Andert eine SoHO-Einrichtung eine
Tatigkeit, die fiir ein zugelassenes SoHO-Préparat durchgefihrt wird, muss sie fur
dieses gednderte SOHO-Praparat eine Zulassung beantragen.

@) Vor der Beantragung der Zulassung eines Préparats konnen SoHO-Einrichtungen
ihre  zustdndigen  Behorden um  Beratung zur  Anwendbarkeit  der
Zulassungsanforderungen dieser Verordnung auf ihre SOHO-Tétigkeiten ersuchen.
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SoHO-Einrichtungen kénnen bei ihren zustandigen Behorden eine Ausnahme von
der Zulassungspflicht fiir ein SoHO-Praparat beantragen, wenn die in Artikel 64
genannten auBergewdhnlichen Umsténde vorliegen.

Artikel 41

Beantragung der Zulassung von SoOHO-Préparaten

SoHO-Einrichtungen stellen Antrédge auf Zulassung eines SOHO-Prdparats bei ihren
zustandigen Behorden. Der Antragsteller muss den Namen und die Kontaktdaten des
fur den Antrag zustandigen kunftigen Inhabers der Zulassung des SoHO-Préparats
angeben. Artikel 38 Absatz 1 bleibt von diesem Absatz unberihrt.

Der Antragsteller muss Folgendes vorlegen:

a)

b)

Antragsunterlagen zu dem SoHO-Praparat, in denen die fir dieses SoHO-
Praparat durchgefuhrten SoHO-Tétigkeiten im Einzelnen beschrieben werden
und mindestens auf Folgendes eingegangen wird:

Vi)

vii)
viii)

iX)

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, einschlieflich
Einzelheiten zu den in den Verarbeitungsanlagen eingehaltenen
Luftqualitatsstandards und den Grinden fir den angewandten
Luftqualitatsstandard,

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

mogliche  bestehende  besondere  Lagerungsbedingungen  und
Lagerungsfristen,

maogliche bestehende Parameter fur die Qualitatskontrolle und Freigabe,

Daten (ber die zur Prozessvalidierung und Gerédtequalifizierung
durchgefuhrten Verfahren,

Angaben zu etwaigen Dritten, die von der SoHO-Einrichtung mit der
Durchfiihrung von Téatigkeiten fir das SOHO-Praparat beauftragt wurden,

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

die Ergebnisse einer Risikobewertung, die fir die Kombination der fir das
SoHO-Préparat durchgefihrten SoHO-Tétigkeiten vorgenommen wurde,
zusammen mit der beabsichtigten klinischen Indikation, bei der es verwendet
werden soll, wobei Folgendes berticksichtigt wird:

i)

i)

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

ob das SoHO-Préparat die in der unter Zifferi genannten EDQM-
Monografie fur SOHO festgelegten Qualitatskriterien erfullt und fir die
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in dieser Monografie angegebene Indikation und Art der Anwendung
bestimmt ist, sofern diese Angaben in der Monografie enthalten sind,

iii)  Informationen uber die friihere Verwendung und Zulassung des SoHO-
Préparats in anderen SoHO-Einrichtungen, wie auf der SoHO-Plattform
der EU verflgbar,

iv)  Nachweise, sofern verfugbar, die im Rahmen des
Zertifizierungsverfahrens geméall der Verordnung (EU) 2017/745 flr
zertifizierte Medizinprodukte, die fur das SoOHO-Praparat gegebenenfalls
verwendet werden, erbracht wurden,

v)  die Dokumentation zu einem systematischen Prozess zur Identifizierung,
Quantifizierung und Beurteilung aller Risiken fur den Spender oder den
Empfanger, die sich aus der Abfolge der fir das SoHO-Prgparat
durchgefuhrten Tatigkeiten ergeben,

c) in Fallen, in denen das ermittelte Risiko nicht vernachlassigbar ist, einen
Vorschlag fir die Uberwachung der klinischen Ergebnisse zum Nachweis der
Sicherheit, Qualitat und Wirksamkeit des SoHO-Préparats entsprechend den
Ergebnissen der Risikobewertung,

d) gegebenenfalls Angaben zu den als proprietdr anzusehenden Daten mit einer
nachprifbaren Begrindung.

In dem in Absatz 2 Buchstabe ¢ genannten Vorschlag schlagt 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 zusatzlich zu Buchstabe a eine klinische Prifstudie mit
einer statistisch signifikanten Anzahl von Patienten, in der vorab festgelegte
klinische Endpunkte bewertet werden,

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

Waurde eine bedingte Zulassung nach Artikel 21 Absatz 2 Buchstabe c erteilt, fiihren
die SoHO-Einrichtungen anschlieRend die Uberwachung der klinischen Ergebnisse
durch und uUbermitteln die Ergebnisse an ihre zustandigen Behotrden. Bei der
Durchfiihrung der Klinischen Prifung nach Absatz 3 Buchstaben b und c fur das
betreffende SoOHO-Praparat kann der Antragsteller die Ergebnisse in ein bestehendes
klinisches Register eintragen, sofern die zustdndigen Behorden Gberprift haben, dass
das Register Uber Verfahren flr das Datenqualitdtsmanagement verfigt, mit denen
die Genauigkeit und Vollstandigkeit der Daten sichergestellt sind.

SoHO-Einrichtungen durfen ohne vorherige schriftliche Genehmigung ihrer
zustandigen Behorden keine Anderungen an der Abfolge der fir ein zugelassenes
SoHO-Préparat durchgefiihrten Téatigkeiten vornehmen. Die SoHO-Einrichtungen
unterrichten ihre zustandigen Behorden auch Uber Anderungen der Angaben zum
Inhaber der Zulassung des SOHO-Préparats.

Der Inhaber der Zulassung des SoHO-Praparats muss seinen Sitz in der Union haben.
In den Fallen, in denen andere SoHO-Einrichtungen einen oder mehrere
Verarbeitungsschritte fir das SoHO-Praparat durchfihren, ist die SoOHO-Einrichtung,
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die die Zulassung fur das SoHO-Praparat innehat, fir die Freigabe verantwortlich
und Uberwacht diese, auch wenn die Freigabe physisch am Standort der anderen
SoHO-Einrichtungen erfolgt.

Artikel 42
Zulassung als einfihrende SoHO-Einrichtung

SoHO-Einrichtungen dirfen SoHO nur nach vorheriger Zulassung als einfiuhrende
SoHO-Einrichtung einfiihren.

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

Zur Erganzung dieser Verordnung erlésst die Kommission delegierte Rechtsakte
gemal Artikel 77, in denen flr einfihrende SoHO-Einrichtungen Pflichten und
Verfahren hinsichtlich der Einfuhr von SoHO festgelegt werden, um gleichwertige
Qualitats- und Sicherheitsstandards fiir solche Einfuhren sicherzustellen.

Artikel 43
Beantragung der Zulassung als einfihrende SoHO-Einrichtung

SoHO-Einrichtungen beantragen die Zulassung als einfihrende SoHO-Einrichtung
bei ihren zustdndigen Behdrden.

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

Die einfuhrende SoHO-Einrichtung darf ohne vorherige schriftliche Genehmigung
ihrer zustdndigen Behorde keine wesentlichen Anderungen an den SoHO-
Einfuhrtatigkeiten vornehmen, die Gegenstand der Zulassung sind. Das Gleiche gilt
fir Anderungen der Angaben des Inhabers der Zulassung als einfilhrende SoHO-
Einrichtung.

Der Inhaber der Zulassung als einfihrende SoHO-Einrichtung muss seinen Sitz in
der Union haben und fir die physische Entgegennahme sowie die Sichtkontrolle und
Uberpriifung der eingefilhrten SoHO vor ihrer Freigabe verantwortlich sein. Die
einfihrende SoHO-Einrichtung prift die Kohérenz zwischen der erhaltenen SoHO
und den zugehérigen Unterlagen sowie die Unversehrtheit der Verpackung und die
Einhaltung der in den einschl&gigen Standards und technischen Leitlinien gemél den
Artikeln 57, 58 und 59 festgelegten Bedingungen fir die Kennzeichnung und den
Transport.

In Fallen, in denen die Einfuhren flir namentlich genannte Einzelempfanger
organisiert werden, kann eine zugelassene einfuhrende Einrichtung die physische
Entgegennahme, Sichtkontrolle und Uberpriifung nach Absatz 4 an die Einrichtung
delegieren, in der die Verwendung der SoHO beim Empféanger erfolgt.

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

Diese Durchflihrungsrechtsakte werden gemaR dem in Artikel 79 Absatz 2 genannten
Prufverfahren erlassen.

Artikel 44
Erhebung und Meldung von Tatigkeitsdaten

SoHO-Einrichtungen erheben Daten Uber ihre Tatigkeiten, wenn diese Tatigkeiten
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 fir die in Kapitel XI
behandelte SoHO-Plattform der EU.

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

Diese Durchflihrungsrechtsakte werden gemaf dem in Artikel 79 Absatz 2 genannten
Prifverfahren erlassen.

Die SoHO-Einrichtungen ubermitteln an die SoHO-Plattform der EU eine jéhrliche
Zusammenfassung der geméal diesem Artikel erhobenen Daten. In Féllen, in denen
von nationalen oder internationalen Registern Tatigkeitsdaten erhoben werden, die
den fir die SoHO-Plattform festgelegten Kriterien entsprechen, und in denen von
den zustandigen Behdrden Uberprift wurde, dass diese Register tber Verfahren fir
das Datenqualitatsmanagement verfligen, die die Richtigkeit und Vollstandigkeit der
Daten sicherstellen, kénnen 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 veréffentlicht einen jéhrlichen Bericht Gber SOHO-Tatigkeiten.

Artikel 45
Ruckverfolgbarkeit und Kodierung

SoHO-Einrichtungen mussen ein Ruckverfolgbarkeitssystem 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-Prédparaten und SoHO-Einrichtungen, die mit dieser SoHO in
Verbindung stehen, zu verknlpfen. Bei eingefiihrten SOHO mdssen die einfiihrenden
SoHO-Einrichtungen einen  gleichwertigen Grad der Rickverfolgbarkeit
sicherstellen.
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SoHO-Einrichtungen, die SoHO verteilen, generieren einen Code, der die
Informationen enthélt, die in dem in Absatz 1 genannten Rickverfolgbarkeitssystem
erfasst sind. Sie sorgen dafir, dass der Code

a) innerhalb der Union eindeutig ist,

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

c) die Identitat des Spenders nicht offenlegt,

d) die technischen Vorschriften zu dem in Artikel 46 genannten Einheitlichen
Europaischen Code fir SoHO erfillt, 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-Praparaten vor der Verteilung
anzubringen sind, oder in den Begleitunterlagen zu den verteilten SoHO oder SoHO-
Praparaten, wenn sichergestellt werden kann, dass diese Unterlagen nicht von den
jeweiligen SoHO oder SoHO-Préparaten getrennt werden.

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

Artikel 46
Europaisches Kodierungssystem

SoHO-Einrichtungen verwenden fir SoHO-Praparate, die zur Verwendung beim
Menschen bestimmt sind, einen Einheitlichen Europaischen Code (Single European
Code, SEC). In Féllen, in denen SoHO oder SoHO-Préparate zur Weiterverarbeitung
an eine andere SoHO-Einrichtung Ubertragen werden oder flr 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 Européischen Codes, der
die Identifizierung der Spende ermdglicht. Der Einheitliche Européische Code muss
auf der Verpackung oder auf einer an ihr angebrachten Kennzeichnung angegeben
sein oder in den Begleitunterlagen zu der SoHO, sofern gewahrleistet werden kann,
dass diese Unterlagen der betreffenden SoHO beiliegen.

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

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

c)  SoHO, die bei einem Empfénger ohne vorherige Lagerung verwendet werden,

d) SoHO, die in Krisenfdllen in die Union eingefihrt und geméaR Artikel 28
Absatz 9 direkt von den zustandigen Behorden zugelassen werden,

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

Diese Durchflihrungsrechtsakte werden gemaR dem in Artikel 79 Absatz 2 genannten
Prufverfahren erlassen.

Artikel 47
Vigilanz und Berichterstattung

Die SoHO-Einrichtungen unterhalten ein System zur Ermittlung, Untersuchung und
Aufzeichnung von Informationen (ber unerwiinschte Ereignisse, einschlielich
unerwiinschter Ereignisse, die bei der Uberwachung der klinischen Ergebnisse im
Rahmen eines Antrags auf Zulassung eines SoHO-Préparats gemal Artikel 41
festgestellt wurden.

Gegebenenfalls  unternehmen die  SoHO-Einrichtungen alle  zumutbaren
Anstrengungen, damit die kunftigen Eltern von Kindern, die mithilfe einer
Fremdspende geboren werden, sich dazu verpflichten, der behandelnden SoHO-
Einrichtung Informationen tber etwaige genetische Erkrankungen mitzuteilen, die im
Laufe des Heranwachsens dieser Kinder auftreten. Diese Einrichtung teilt die
Informationen unverzuglich 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 Fallen, in denen SoHO-Einrichtungen feststellen oder vermuten, dass ein
unerwiinschtes Ereignis der Definition eines schwerwiegenden unerwinschten
Ereignisses entspricht, Gbermitteln sie innerhalb von funf Arbeitstagen eine Meldung
des schwerwiegenden unerwinschten Ereignisses an ihre zustandigen Behorden. Die
SoHO-Einrichtungen miissen in der Meldung Folgendes angeben:

a) eine volistandige  Beschreibung des vermuteten schwerwiegenden
unerwinschten Ereignisses,

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

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

d)  Vorschlage fur Abhilfestrategien,

e) eine vorlaufige Bewertung des Schweregrads der Folgen des schwerwiegenden
unerwiinschten Ereignisses fir einen Spender, einen Empfanger oder die
Nachkommen aus medizinisch unterstitzter Fortpflanzung oder fur die
offentliche Gesundheit im Allgemeinen.

Die SoHO-Einrichtungen mussen Uber ein Verfahren verfiigen, mit dem die von
einem unerwinschten Ereignis nach Absatz 1 betroffenen SoHO korrekt, effizient
und nachprufbar aus der Verteilung oder Verwendung ausgeschlossen werden
konnen.

Die SoHO-Einrichtungen fiihren zu jedem festgestellten schwerwiegenden
unerwiinschten Ereignis eine Untersuchung durch. Nach Abschluss der
Untersuchung eines schwerwiegenden unerwinschten Ereignisses legen die SoHO-

7

DE



DE

(6)

(1)

()

-79 - Drucksache 328/22

Einrichtungen ihren zustdndigen Behdrden nach Artikel 35 Absatz 4 einen Bericht
Uber das schwerwiegende unerwinschte Ereignis vor. Der Bericht der SoHO-
Einrichtungen umfasst Folgendes:

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

b)  die endgultige Bewertung des Schweregrads der Folgen des schwerwiegenden
unerwinschten Ereignisses fur einen Spender, einen Empfanger oder die
Nachkommen aus medizinisch unterstutzter Fortpflanzung oder fir die
offentliche Gesundheit im Allgemeinen,

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

Die SoHO-Einrichtungen tbermitteln die Informationen Uber ein schwerwiegendes
unerwiinschtes Ereignis an andere SoHO-Einrichtungen, die mit der Gewinnung,
Verarbeitung, Prufung, Lagerung und Verteilung von SoHO befasst sind, die vom
selben Spender stammen oder anderweitig von dem betreffenden schwerwiegenden
unerwiinschten Ereignis betroffen sein kdénnten. Sie Ubermitteln nur die
Informationen, die in solchen Féllen erforderlich und angemessen sind, um die
Rickverfolgbarkeit zu erleichtern und die Qualitdt und Sicherheit sicherzustellen,
und beschranken sich insbesondere auf die Angaben, die zur Einleitung von
AbhilfemaRnahmen erforderlich sind. Die SoHO-Einrichtungen Ubermitteln diese
Informationen auch den Organbeschaffungsorganisationen, wenn ein Spender, der
mit dem schwerwiegenden unerwinschten Ereignis in Zusammenhang steht, auch
Organe gespendet hat.

KAPITEL V

ALLGEMEINE PFLICHTEN VON SOHO-
BETRIEBSSTATTEN

Artikel 48
Zulassung als SoHO-Betriebsstatte

SoHO-Betriebsstédtten dirfen ohne vorherige Zulassung als SoHO-Betriebsstétte
keine Tétigkeiten ausuben. Dies gilt unabhangig davon, ob alle Téatigkeiten von der
Betriebsstatte selbst durchgefiihrt werden oder ob sie eine andere SoHO-Einrichtung
mit einer oder mehreren dieser Tatigkeiten beauftragt.

In Féllen, in denen SoHO-Betriebsstitten andere SoHO-Einrichtungen mit der
teilweisen oder volistandigen Durchfiihrung bestimmter SoHO-Tatigkeiten
beauftragen, stellen die SoHO-Betriebsstétten sicher, dass diese beauftragten SOHO-
Einrichtungen die in Auftrag gegebenen Tatigkeiten unter Einhaltung der
Bestimmungen dieser Verordnung durchfiihren. Die beauftragten Einrichtungen
mussen sich damit einverstanden erkléren, dass die SOHO-Betriebsstatten Audits bei
ihnen durchfiihren, mit denen Uberpriift wird, dass bei den in Auftrag gegebenen
Tatigkeiten die vorliegende Verordnung eingehalten wird. Des Weiteren miissen sich
die beauftragten Einrichtungen damit einverstanden erkléaren, dass die zustédndigen
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Behorden auf deren Verlangen Inspektionen bei ihnen durchfiihren. Die SoHO-
Betriebsstatten mussen diese Einverstandniserklarungen dokumentieren.

Die Anforderung, eine Zulassung als SoHO-Betriebsstatte zu erlangen, gilt
unbeschadet strengerer MaRnahmen, die ein Mitgliedstaat gemal Artikel 4
eingeflhrt hat und die sich unmittelbar auf die in der betreffenden SoHO-
Betriebsstatte oder den betreffenden beauftragten SoHO-Einrichtungen ausgeubten
Tatigkeiten gemal Absatz 2 auswirken.

Artikel 49
Beantragung der Zulassung als SOHO-Betriebsstéatte

Die SoHO-Einrichtungen beantragen die Zulassung als SoHO-Betriebsstatte bei
ihren zustédndigen Behorden.

Die antragstellende SoHO-Betriebsstatte muss den Namen und die Kontaktdaten des
kiinftigen Inhabers der Zulassung als SoHO-Betriebsstatte angeben, der flr den
Antrag und die Durchfiihrung der SoHO-Tétigkeiten, die Gegenstand der Zulassung
sind, verantwortlich ist. Artikel 38 Absatz 1 bleibt von diesem Absatz unberiihrt. Die
antragstellende SoHO-Betriebsstétte darf ohne vorherige schriftliche Genehmigung
der zustandigen Behorde keine wesentlichen Anderungen an den SoHO-Tatigkeiten
vornehmen, die Gegenstand der Zulassung sind. Das Gleiche gilt fir Anderungen der
Angaben zum Inhaber der Zulassung als SOHO-Betriebsstétte.

Die Inhaber von Zulassungen als SoHO-Betriebsstatte missen ihren Sitz in der
Union haben.

Artikel 50
Qualitatsmanagementsystem

SoHO-Betriebsstatten  missen ein  Qualitdtsmanagementsystem  einrichten,
unterhalten und erforderlichenfalls aktualisieren, das ein hohes Qualitatsniveau der
SoHO sicherstellt, indem insbesondere die vom EDQM ver6ffentlichten Leitlinien
fur bewdhrte 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-Betriebsstatten muissen ihr Qualitdtsmanagementsystem so gestalten, dass
sichergestellt ist, dass die SOHO-Tatigkeiten von Personal, das Uber die fiir seine
Aufgaben erforderlichen Kompetenzen verfiigt, und in Einrichtungen, die so
ausgelegt sind und betrieben werden, dass eine Kontamination oder
Kreuzkontamination der SoHO mit infektiosen Erregern oder ein Verlust der
Rickverfolgbarkeit verhindert wird, einheitlich durchgefuhrt werden.

Die SoHO-Betriebsstatten fiihren Verfahren und Spezifikationen fur Folgendes ein:
a)  Dokumentation der Aufgaben und Zustéandigkeiten des Personals,
b)  Auswahl, Schulung und Kompetenzbewertung des Personals,

c) Beschaffung, Qualifizierung und Uberwachung von R&aumlichkeiten und
Ausristung,

d)  gegebenenfalls Qualitatskontrolle der SoHO-Tatigkeiten,
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e)  Entnahme von SoHO aus dem Bestand der freigegebenen SoHO und Rickruf
von nicht verwendeten SoHO nach der Verteilung,

f)  interne Audits,
g) Management beauftragter Dritter,

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

Die SoHO-Betriebsstatten  Uberprifen das Qualitdtsmanagementsystem in
regelmaRigen Abstdnden, um seine Wirksamkeit zu bestatigen und bei Bedarf
AbhilfemaRnahmen zu ergreifen.

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

Diese Durchflihrungsrechtsakte werden gemaf dem in Artikel 79 Absatz 2 genannten
Prufverfahren erlassen.

Artikel 51
Arzt/Arztin

Jede SoHO-Einrichtung benennt einen Arzt, der im gleichen Mitgliedstaat ansassig
ist und seine Aufgaben wahrnimmt und der mindestens die folgenden
Voraussetzungen erfillt und tber die folgenden Qualifikationen verfigt:

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

a)  Entwicklung, Uberprifung und Genehmigung von Strategien und Verfahren
fur die Festlegung und Anwendung von Kriterien fur die Eignung von SoHO-
Spendern und Kriterien fur die Zuteilung von SoHO und SoHO-Préparaten,

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

c)  Konzeption und Uberwachung von Tatigkeiten zur Erhebung klinischer Daten,
die als Nachweise fur Antrage auf Zulassung von SoHO-Prédparaten nach
Acrtikel 41 dienen konnen,

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

Abweichend von Absatz 2 ist der Arzt im Falle von SoHO-Einrichtungen, die als
SoHO-Betriebsstatten gemal Artikel 25 Absatz 3 zugelassen sind, flr die Aufgaben
zustandig, die fur 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.
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KAPITEL VI

SCHUTZ VON SOHO-SPENDERN

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

SoHO-Einrichtungen schiutzen die Gesundheit lebender Spender vor, wéhrend und
nach der Spende.

Artikel 53
Standards hinsichtlich des Schutzes von SoHO-Spendern

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

a) alle in dem betreffenden Mitgliedstaat geltenden Anforderungen beziglich der
Einwilligung oder Genehmigung erfillen,

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 Verfugung stellen, die ihrer Fahigkeit, diese zu begreifen, angemessen ist,

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

d) das Recht der Spender auf korperliche und geistige Unversehrtheit,
Privatsphare und Schutz der sie betreffenden personenbezogenen Daten gemal
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 Uberpriifen, die darauf abzielt, jegliches Risiko zu
minimieren, das die Spende fir die Gesundheit der Spender darstellen kdnnte,

g) die Ergebnisse der in Buchstabef genannten Beurteilung der
Spendergesundheit dokumentieren,

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

i)  jegliche Risiken fur die Gesundheit der Spender wahrend des
Spendeverfahrens ermitteln und minimieren, einschlieBlich der Exposition
gegentber moglicherweise toxischen Reagenzien oder Losungen,
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J)  mithilfe eines Registers tberprifen, dass die Spender nicht haufiger 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 fir einen Spender ein
erhebliches Risiko im Sinne von Absatz 3 darstellen,

I)  sicherstellen, dass bei einer allogenen Spende eines nicht verwandten Spenders
dem Empfanger die Identitdt des Spenders nicht preisgegeben wird, auf3er in
Ausnahmefallen, wenn die Weitergabe dieser Informationen in dem
betreffenden Mitgliedstaat zul&ssig ist und dem ausdriicklichen Wunsch beider
Parteien entspricht.

Im Zuge der in Absatzl Buchstabef genannten Beurteilungen der
Spendergesundheit fiihren die SoOHO-Einrichtungen Gesprache mit den Spendern und
erheben Informationen ber deren gegenwaértigen und kirzlichen Gesundheitszustand
sowie Uber ihre Krankengeschichte, um die Sicherheit des Spendeverfahrens fir
diese Spender sicherzustellen. SoHO-Einrichtungen kénnen als Teil der Beurteilung
der Spendergesundheit Laboruntersuchungen durchfihren. In Fallen, 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 Durchfihrung solcher Untersuchungen
obligatorisch. Der in Artikel 51 genannte Arzt muss das Verfahren und die Kriterien
fur die Beurteilung der Spendergesundheit genehmigen.

Gewinnen SoHO-Einrichtungen SoHO bei Spendern, die fiir die Spende einem
chirurgischen Eingriff unterzogen werden, zur Ermdglichung der Spende mit
Hormonen behandelt werden oder haufig und wiederholt spenden, so registrieren die
SoHO-Einrichtungen diese Spender und die Ergebnisse der Beurteilung ihrer
Gesundheit in einem einrichtungsubergreifenden Register, das die Verknipfung mit
anderen derartigen Registern gemal Absatz 1 Buchstabe j ermdglicht. Die SoHO-
Einrichtungen, die diese Register verwalten, stellen sicher, dass sie miteinander
verknlpft werden kénnen.

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 Verhéltnis zu den mit der Spende verbundenen
Risiken steht. Die SoHO-Einrichtungen geben in dem Plan an, Uber 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 kinftigen
Behandlung zur medizinisch unterstltzten Fortpflanzung, muss der behandelnde Arzt
sicherstellen, dass den Personen die mit der Gewinnung verbundenen Risiken
erlautert werden und durch den potenziellen Nutzen fir diese Personen aufgewogen
werden.

Der Kommission wird die Befugnis Ubertragen, delegierte Rechtsakte gemaR
Artikel 77 zu erlassen, um diese Verordnung in Féllen zu ergénzen, in denen
zusétzliche 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 Grunden &ulerster
Dringlichkeit erforderlich, so findet das Verfahren gemaR Artikel 78 auf delegierte
Rechtsakte, die gemal dem vorliegenden Artikel erlassen werden, Anwendung.

Artikel 54

Standards hinsichtlich der Freiwilligkeit und Unentgeltlichkeit von SoHO-Spenden

SoHO-Einrichtungen dirfen 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 kdnnen gestatten, dass die SoHO-Einrichtungen den Spendern
fur Ausfalle im Zusammenhang mit ihrer Beteiligung an Spenden eine
Entschédigung oder Erstattung in Form von Pauschalvergutungen gewéhren. In
diesem Fall legen die Mitgliedstaaten die Bedingungen flr solche Vergutungen in
den nationalen Rechtsvorschriften fest, einschliellich einer Obergrenze, die
sicherstellt, dass die Vergltungen finanziell neutral sind und mit den in diesem
Artikel festgelegten Standards im Einklang stehen. Sie kénnen unabhéngige Stellen,
die im Rahmen einzelstaatlicher Rechtsvorschriften eingerichtet werden, mit der
Festlegung der Bedingungen fir diese Vergltungen beauftragen.

Die SoHO-Einrichtungen kdnnen Spendern Entschadigungen oder Erstattungen im
Einklang mit den Bestimmungen ihrer zustdndigen Behdrden gemal Absatz 2
gewadhren.

Artikel 55

Standards hinsichtlich der Informationen, die vor der Einwilligung oder Genehmigung

1)

)

(3)

bereitzustellen sind

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

Die SoHO-Einrichtungen stellen die in Absatz 1 genannten Informationen zur
Verfligung, bevor die Einwilligung in die Spende oder die Genehmigung fur die
Spende erteilt wird. Die SOHO-Einrichtungen stellen die Informationen in richtiger
und Klarer Weise zur Verfligung und verwenden Ausdriicke, die flr die potenziellen
Spender oder die Personen, die in die Spende einwilligen oder sie genehmigen
sollen, leicht verstandlich sind. Die Informationen dirfen die potenziellen Spender
oder die Personen, die in ihrem Namen eine Genehmigung erteilen, nicht irrefiihren,
vor allem was den Nutzen der Spende flr kiinftige Empfénger der betreffenden
SoHO anbelangt.

Bei lebenden Spendern stellen die SOoHO-Einrichtungen Informationen tber 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 Einschrankungen des
Rechts auf Widerruf der Einwilligung nach der Spende,

d) die vorgesehene Verwendung der gespendeten SoHO, insbesondere im
Hinblick auf den nachgewiesenen Nutzen fir die kiinftigen Empfanger und
etwaige Forschungs- oder kommerzielle Verwendungszwecke, fur 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 bestétigten Ergebnisse der analytischen Tests zu
erhalten, wenn diese fur seine Gesundheit relevant sind,

g) die Aufzeichnung und den Schutz der personen- und gesundheitsbezogenen
Daten der Spender sowie die drztliche Schweigepflicht, einschlieBlich einer
moglichen Weitergabe von Daten im Interesse der Uberwachung der
Spendergesundheit und der 6ffentlichen Gesundheit, soweit dies erforderlich
und verhaltnisméaRig ist,

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

i)  die Notwendigkeit einer Einwilligung und Genehmigung nach den im
jeweiligen Mitgliedstaat geltenden Vorschriften, bevor die Gewinnung von
SoHO durchgefihrt wird.

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

Hélt die Kommission es fur erforderlich, verbindliche Vorschriften fir die
Umsetzung eines bestimmten Standards oder eines Teils eines Standards gemaR 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 Erfullung eines solchen
Standards oder eines Teils eines solchen Standards einzuhalten und anzuwenden
sind.

Diese Durchfiihrungsrechtsakte werden gemald dem in Artikel 79 Absatz 2 genannten
Prifverfahren erlassen.

In hinreichend begrundeten Fallen duferster Dringlichkeit im Zusammenhang mit
einem Gesundheitsrisiko fir den Spender erldsst die Kommission nach dem
Verfahren gemaR Artikel 79 Absatz 3 sofort geltende Durchflihrungsrechtsakte.

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 gemdR den Absiatzenl und 2 erlassenen
Durchfiihrungsrechtsakten festgelegt sind.

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

a) die neuesten technischen Leitlinien, die auf der in Kapitel X1 behandelten
SoHO-Plattform der EU abrufbar sind, darunter
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i) vom ECDC veréffentlichte Leitlinien zur Verhitung der Ubertragung
Ubertragbarer Krankheiten durch SoHO-Spenden,

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

b)  andere Leitlinien, fir die von den zustdndigen Behdrden anerkannt wurde, dass
mit ihnen ein gleichwertiges Schutzniveau fir 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 Einklang mit verfugbaren einschldgigen internationalen
Leitlinien und wissenschaftlichen Erkenntnissen in nach dem Peer-Review-
Verfahren gepruften wissenschaftlichen Veroffentlichungen.

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

(6) In den in Absatz 4 Buchstabe b genannten Fallen weisen die SoHO-Einrichtungen
fur die Zwecke des Artikels 30 in Verbindung mit Artikel 29 gegeniber ihren
zustandigen Behorden fir jeden Standard bzw. jeden Teil eines Standards nach, dass
das mit den anderen angewandten Leitlinien erreichte Niveau der Sicherheit, Qualitat
und Wirksamkeit gegeniber dem in den technischen Leitlinien nach Absatz 4
Buchstabe a festgelegten Niveau gleichwertig ist.

(7) In den in Absatz 4 Buchstabe ¢ genannten Fallen fuhren die SOHO-Einrichtungen fr
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 zustandigen
Behorden bei Inspektionen oder auf spezielle Anfrage zur Uberpriifung zur
Verfligung.

KAPITEL VII

SCHUTZ VON SOHO-EMPFANGERN UND NACHKOMMEN

Artikel 57
Ziele im Zusammenhang mit dem Schutz von SoHO-Empféangern und Nachkommen

SoHO-Einrichtungen schiitzen die Gesundheit von SoHO-Empféngern und Nachkommen aus
medizinisch unterstutzter Fortpflanzung vor den mit SoHO-Praparaten verbundenen Risiken.
Zu diesem Zweck ermitteln sie die Risiken und minimieren oder beseitigen sie.

Artikel 58
Standards hinsichtlich des Schutzes von SoHO-Empfangern und Nachkommen

85



DE

(1)

)

©)

(4)

- 87 - Drucksache 328/22

Die SoHO-Einrichtungen legen Verfahren mit Maltnahmen und erforderlichenfalls
Kombinationen von MaRnahmen fest, mit denen ein hohes Mal} an Sicherheit und
Qualitat sichergestellt wird, und erbringen den Nachweis, dass der Nutzen fiir SOHO-
Empféanger und Nachkommen aus medizinisch unterstitzter Fortpflanzung groRer ist
als alle Risiken. Sie mussen insbesondere mit hoher Sicherheit ausschlieRen kénnen,
dass Krankheitserreger, Toxine oder genetische Krankheiten auf Empféanger oder
Nachkommen aus medizinisch unterstitzter Fortpflanzung tbertragen werden.

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

a)  Uberprifung und Beurteilung von aktuellen und friheren Informationen ber
Gesundheitszustand, Reisen und relevante Verhaltensmuster der Spender, auf
deren Grundlage eine Ruckstellung oder ein Ausschluss erfolgen kann, wenn
durch Testung des Spenders Risiken nicht vollstandig ausgeschlossen werden
konnen,

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

c) wenn moglich, Einsatz von Verarbeitungstechnologien, die potenziell
Ubertragbare Krankheitserreger reduzieren oder eliminieren.

Bei den in Absatz 1 genannten Verfahren mindern die SoHO-Einrichtungen das
Risiko, dass nichtlibertragbare Krankheiten, einschlieBlich genetische Krankheiten
und Krebs, von Spendern auf Empfanger oder Nachkommen aus medizinisch
unterstitzter Fortpflanzung Ubertragen werden, indem sie mindestens die folgenden
MaRnahmen 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 Gbertragen werden,

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

i)  Untersuchung der Spender auf die Erkrankungen, die hinsichtlich
Prévalenz oder Schweregrad das hochste Risiko darstellen, oder

i) Untersuchung kiinftiger Empfanger auf relevante genetische Risiken, in
Verbindung mit einer Untersuchung der Spender auf die festgestellten
genetischen Krankheiten, damit der Spender so ausgewahlt 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 Gbertragbarer oder nichtiibertragbarer Krankheiten auf die
Empfanger durch Kreuzkontamination von Spenden wahrend der Gewinnung,
Verarbeitung, Lagerung und Verteilung, in dem sie Malinahmen ergreifen, die
sicherstellen, dass physischer Kontakt zwischen SoHO verschiedener Spender
vermieden oder in Féllen, in denen die Kombination von Spenden flr die
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Wirksamkeit des SoHO-Préparats 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 Ausrlstung, 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
MalRnahmen:

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

b)  Spezifizierung einer bestimmten Luftqualitdt in den Verarbeitungsbereichen
auf der Grundlage einer strukturierten und dokumentierten Risikobewertung
fur jedes SoHO-Praparat sowie Validierung und Aufrechterhaltung dieser
Luftqualitat,

c)  Spezifizierung, Beschaffung und Dekontamination von Ausristung,
Materialien und Losungen auf solche Weise, dass ihre Sterilitat 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 Beruihrung
kommen, auf die Empfanger Ubertragen werden und toxische oder andere
gesundheitsschaddigende Wirkungen haben konnten, indem sie mindestens die
folgenden MaRnahmen kombinieren:

a)  Spezifizierung solcher Reagenzien und Lésungen vor dem Kauf,

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

c)  Erbringung des Nachweises, dass solche Reagenzien und Ldsungen, 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-Préaparate bei ihrer Verwendung bei Empfangern unwirksam oder
weniger wirksam werden, indem sie mindestens die folgenden Malinahmen
kombinieren:

a)  Durchfuhrung einer umfassenden Prozessvalidierung und Geratequalifizierung
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 Empféngern eine Immunreaktion hervorrufen, indem sie
mindestens die folgenden Malinahmen kombinieren:

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

b)  korrekte Verteilung der SOHO an die richtigen Empfénger nach Artikel 45.
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Bei den in Absatz 1 genannten Verfahren mindern die SoHO-Einrichtungen alle
anderen Risiken, die sich durch die Verwendung von SoHO oder SoHO-Préparaten
fur die Gesundheit von SoHO-Empfangern oder Nachkommen aus medizinisch
unterstutzter Fortpflanzung ergeben und nicht in den Absétzen 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 veroffentlichte wissenschaftliche Erkenntnisse belegt ist.

SoHO-Einrichtungen diirfen

a)  SoHO-Préparate bei Empféangern nicht ohne nachgewiesenen Nutzen
verwenden, auBer im Rahmen einer Klinischen Prifstudie, die von ihrer
zustandigen Behorde nach Artikel 41 Absatz 4 im Zusammenhang mit einer
bedingten Zulassung des SOHO-Praparats genehmigt wurde,

b)  SoHO-Praparate bei Empfangern nicht unnétigerweise verwenden,

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

Fur die in den Absatzen 2 und 3 genannten Malinahmen (berprifen die SoHO-
Einrichtungen die Eignung eines Spenders durch ein Gesprach mit dem Spender,
seinem gesetzlichen Vormund oder, im Falle einer Spende nach dem Tod, mit einer
geeigneten Person, die Uber 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
durchgefihrt werden.

Bei Spendern, die wiederholt spenden, kénnen die in Unterabsatz 1 genannten
Befragungen auf Aspekte beschrankt werden, die sich mdglicherweise gedndert
haben, und durch Fragebdgen ersetzt werden.

In Fallen, in denen SoHO-Einrichtungen oder Betreiber, die anderen
Rechtsvorschriften der Union unterliegen, beabsichtigen, die SoHO anschlieRend
einem Sterilisationsverfahren oder einem anderen Verfahren zu unterziehen, das die
in den Absétzen 2 bis 5 beschriebenen Risiken mindert, kénnen die gemalR den
Absatzen 2 und 3 erforderlichen MaRnahmen 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 gemal den Absédtzen2 und 3 und teilen den Spendern oder
gegebenenfalls ihren Angehdrigen 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 erlautern sie eindeutig.

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

SoHO-Einrichtungen, die SoHO bei Empfdangern anwenden, mussen deren
Einwilligung zur Verwendung von SoHO einholen.

Die SoHO-Einrichtungen informieren die Empfanger mindestens tber Folgendes:

88

DE



Drucksache 328/22 -90 -

(15)

(16)

a) die Schutzmaflnahmen zum Schutz ihrer Daten und der Daten von
Nachkommen im Falle der medizinisch unterstutzten 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
gemaR Artikel 47 Absatz 2 zu melden.

Der Kommission wird die Befugnis Ubertragen, delegierte Rechtsakte gemaR
Artikel 77 zu erlassen, um diese Verordnung in Féllen zu ergénzen, in denen
zusétzliche Standards fur erforderlich erachtet werden, um den Schutz von SoHO-
Empfangern oder Nachkommen aus medizinisch unterstitzter Fortpflanzung vor den
mit der Anwendung von SoHO-Préparaten verbundenen Risiken sicherzustellen.

Ist dies im Falle eines Risikos fur SoHO-Empfanger und Nachkommen aus
medizinisch unterstutzter Fortpflanzung, das sich aus einem unzureichenden
Sicherheits- und Qualitatsniveau der SoHO ergibt, aus Grinden &ulierster
Dringlichkeit erforderlich, so findet das Verfahren geméaR Artikel 78 auf delegierte
Rechtsakte, die geméal dem vorliegenden Artikel erlassen werden, Anwendung.

Artikel 59

Umsetzung der Standards hinsichtlich des Schutzes von Empfangern und Nachkommen

(1)

)

©)

(4)

DE

Hélt die Kommission es fir erforderlich, verbindliche Vorschriften fur die
Umsetzung eines bestimmten Standards oder eines Teils eines Standards gemaR
Artikel 58 zu erlassen, um ein konvergentes und hohes Schutzniveau fir SoHO-
Empfanger und Nachkommen aus medizinisch unterstltzter Fortpflanzung
sicherzustellen, kann die Kommission Durchflihrungsrechtsakte erlassen, in denen
bestimmte Verfahren beschrieben werden, die zur Erfullung eines solchen Standards
oder eines Teils eines solchen Standards einzuhalten und anzuwenden sind.

Diese Durchflihrungsrechtsakte werden gemaf dem in Artikel 79 Absatz 2 genannten
Prifverfahren erlassen.

In hinreichend begrundeten Fallen duferster Dringlichkeit im Zusammenhang mit
einem Gesundheitsrisiko fur Empfanger oder Nachkommen erldsst die Kommission
nach dem  Verfahren gemal  Artikel 79  Absatz3  sofort geltende
Durchfiihrungsrechtsakte.

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

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

a) die neuesten technischen Leitlinien, die auf der in Kapitel X1 behandelten
SoHO-Plattform der EU abrufbar sind, darunter

i) vom ECDC veréffentlichte Leitlinien zur Verhitung der Ubertragung
Ubertragbarer Krankheiten durch die Verwendung von SoHO beim
Menschen,
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i)  vom EDQM verdffentlichte Leitlinien zum Schutz von Empfangern und
Nachkommen vor anderen Risiken als der Ubertragung ubertragbarer
Krankheiten durch die Verwendung von SoHO beim Menschen,

b)  andere Leitlinien, fir die von den zustandigen Behorden anerkannt wurde, dass
mit ihnen ein gleichwertiges Niveau der Sicherheit und Qualitat 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 verfligbaren einschldgigen internationalen Normen
und wissenschaftlichen Erkenntnissen in nach dem Peer-Review-Verfahren
gepruften wissenschaftlichen Veroffentlichungen.

In den in Absatz 4 Buchstabe a genannten Féllen missen die SoHO-Einrichtungen
fur die Zwecke des Artikels 30 in Verbindung mit Artikel 29 in der Lage sein, ihren
zustandigen Behorden fir 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 Fallen weisen die SoHO-Einrichtungen
fur die Zwecke des Artikels 30 in Verbindung mit Artikel 29 gegeniber ihren
zustandigen Behorden fir jeden Standard bzw. jeden Teil eines Standards nach, dass
das mit den anderen angewandten Leitlinien erreichte Niveau der Sicherheit, Qualitat
und Wirksamkeit gegeniber dem in den technischen Leitlinien nach Absatz 4
Buchstabe a festgelegten Niveau gleichwertig ist

In den in Absatz 4 Buchstabe ¢ genannten Fallen fuhren die SOHO-Einrichtungen fr
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 unterstitzter
Fortpflanzung sichergestellt wird, und dokumentieren die zur Festlegung der
technischen Verfahren befolgte VVorgehensweise. Die SoHO-Einrichtungen stellen
die Risikobewertung und die Dokumentation ihren zustdndigen Behorden 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 fur diese Produkte freigibt, muss Uber ein Verfahren unter der

Kontrolle der geméal3 Artikel 38 fir 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 gemaR Artikel 59 vor der Freigabe Uberprift und dokumentiert

wurden und dass alle Anforderungen im Zusammenhang mit den geltenden Zulassungen nach

Malgabe dieser Verordnung eingehalten wurden.

Artikel 61

Sonderfreigabe
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Der in Artikel 51 genannte Arzt kann die fir die Freigabe von SoHO verantwortliche Person
nach Artikel 38 bevollmachtigen, ein bestimmtes SoHO-Préparat zur Verwendung bei einem
bestimmten Empfénger freizugeben, obwohl dieses SoHO-Praparat nicht alle einschlagigen
Standards und Leitlinien nach Artikel 59 erfullt, wenn der erhebliche potenzielle Nutzen fir
den Empfanger die Risiken tberwiegt und keine Alternative zur Verfugung steht. Der Arzt
darf eine solche Sonderfreigabe nur genehmigen, wenn der behandelnde Arzt des Empféangers
damit einverstanden ist. Der in Artikel 51 genannte Arzt dokumentiert den
Entscheidungsprozess in einer Nutzen-Risiko-Bewertung. In diesem Fall wird der
vorgesehene Empféanger lber 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-Notfallplanen

1) Die Mitgliedstaaten erstellen in Zusammenarbeit mit den nationalen SoHO-Behorden
nationale SoHO-Notfallpldane mit Malinahmen, die unverzlglich anzuwenden sind,
wenn die Versorgungslage bei kritischen SoHO eine ernste Gefahr fur die
menschliche Gesundheit darstellt oder darstellen kdnnte.

@) Die Mitgliedstaaten unternehmen alle zumutbaren Anstrengungen, um die
Beteiligung der Offentlichkeit an SoHO-Spendeaktivitaten zu fordern, insbesondere
fur kritische SOoHO, um eine stabile Versorgung sicherzustellen und die Spenderaten
bedarfsabhéngig erhéhen zu kénnen, wenn das Risiko eines Engpasses erkannt wird.
Auf diese Weise fordern sie die Gewinnung von SoHO mit einer starken Beteiligung
des oOffentlichen und gemeinnitzigen Sektors.

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

d)  Kommunikationswege und Verfahren fiir den Informationsaustausch zwischen
den zustandigen Behdorden, einschlieBlich der zustdndigen Behdrden der
anderen Mitgliedstaaten und gegebenenfalls anderer Beteiligter,

e) ein Verfahren fir die Erarbeitung von Bereitschaftsplanen fur bestimmte
ermittelte Risiken, insbesondere im Zusammenhang mit dem Ausbruch
Ubertragbarer Krankheiten,

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

4) Die Mitgliedstaaten stellen sicher, dass jede nach Absatz 3 Buchstabe f gewahrte
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 wirden.
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Die Mitgliedstaaten beriicksichtigen die Leitlinien des ECDC fiur Krisenfalle im
Zusammenhang mit epidemiologischen Ausbrichen und die vom EDQM
veroffentlichten allgemeinen Leitlinien fur die Notfallplanung.

Die Mitgliedstaaten tberarbeiten ihre nationalen SoHO-Notfallpléne in regelmaRigen
Abstanden, um organisatorischen Veranderungen bei den zustandigen Behdrden
sowie Erkenntnissen aus der Umsetzung der Plane und aus Simulationsiibungen
Rechnung zu tragen.

Die Kommission kann Durchfuhrungsrechtsakte erlassen zu

a)  Vorschriften flr die Erstellung der in Absatz 1 vorgesehenen nationalen SOHO-
Notfallplane, soweit dies erforderlich ist, um ein kohé&rentes und wirksames
Management von Versorgungsstorungen sicherzustellen,

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

Diese Durchflihrungsrechtsakte werden gemaf dem in Artikel 79 Absatz 2 genannten
Prifverfahren erlassen.

Artikel 63
Versorgungswarnungen fir kritische SOHO

Kritische SOHO-Einrichtungen leiten im Falle einer erheblichen Versorgungsstérung
unverzuglich eine SOHO-Versorgungswarnung an ihre zustandigen Behérden weiter,
in der sie die Ursache, die erwarteten Auswirkungen auf die Patienten und etwaige
ergriffene AbhilfemaBnahmen, gegebenenfalls einschlieRlich mdglicher alternativer
Versorgungswege, angeben. Stérungen gelten als erheblich, wenn die Anwendung
kritischer SOHO wegen Nichtverfugbarkeit entféllt oder verschoben wird und dies
eine ernsthafte Gesundheitsgefahrdung darstellt.

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

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

c)  berlcksichtigen die nach Absatz 1 eingegangenen Informationen bei der
regelmaRigen Uberprifung ihrer nationalen SoHO-Notfallplane gemal
Artikel 62.

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

Artikel 64

Ausnahmen von der Zulassungspflicht fir SOHO-Praparate in Krisenfallen

Abweichend von Artikel 21 kdnnen die zustandigen Behdrden auf einen durch eine
Gesundheitskrise hinreichend begriindeten Antrag einer SOHO-Einrichtung hin in
ihrem Hoheitsgebiet die Verteilung oder Herstellung von SoHO-Praparaten 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-Préparate im Interesse der offentlichen Gesundheit liegt. Die zustédndigen
Behorden geben den Zeitraum an, fir den die Erlaubnis erteilt wird, oder legen
Bedingungen fest, die eine eindeutige Festlegung dieses Zeitraums erméglichen.

@) Die zustandigen Behdrden unterrichten die nationale SoHO-Behorde uUber die
Notfallzulassung. Die nationale SOHO-Behorde unterrichtet die Kommission und die
anderen Mitgliedstaaten Uber jede Entscheidung, die Verteilung oder Herstellung von
SoHO-Préparaten zur unmittelbaren Anwendung geméall Absatz 1 zu erlauben, wenn
solche SoHO-Préparate an andere Mitgliedstaaten verteilt werden kénnten.

Artikel 65
Zusatzliche NotfallmalRnahmen der Mitgliedstaaten

Die Mitgliedstaaten konnen zusatzlich zu den in ihren nationalen SoHO-Notfallplédnen
vorgesehenen Malnahmen einzelfallbezogen weitere Mallnahmen ergreifen, um bei
Engpéssen in ihrem Hoheitsgebiet die Versorgung mit kritischen SOHO sicherzustellen. Die
Mitgliedstaaten, die solche MaRnahmen treffen, unterrichten die anderen Mitgliedstaaten und
die Kommission unverziiglich und begrunden die ergriffenen Manahmen.

Artikel 66
Notfallplane der SoHO-Einrichtungen

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

KAPITEL IX

SOHO-KOORDINIERUNGSGREMIUM

Artikel 67
SoHO-Koordinierungsgremium

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

@) Jeder Mitgliedstaat benennt zwei standige Mitglieder und zwei stellvertretende
Mitglieder, die die nationale SoHO-Behtrde und, falls der Mitgliedstaat dies
winscht, das Gesundheitsministerium vertreten. Die nationale SoHO-Behotrde kann
Mitglieder aus anderen zustandigen Behodrden benennen, doch missen diese
Mitglieder sicherstellen, dass ihre Ansichten und Vorschldge von der nationalen
SoHO-Behorde gebilligt werden. Das Gremium kann auch Sachverstdndige und
Beobachter zur Teilnahme an seinen Sitzungen einladen und gegebenenfalls mit
anderen externen Sachverstandigen zusammenarbeiten. Die anderen Organe,
Einrichtungen und sonstigen Stellen der Union haben eine Beobachterrolle.
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Die Mitgliedstaaten Ubermitteln die Namen und die Organisationszugehoérigkeit der
von ihnen benannten Mitglieder an die Kommission, die das Mitgliederverzeichnis
auf der SoHO-Plattform der EU veroffentlicht.

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

Die Kommission nimmt die Sekretariatsgeschafte des SoHO-
Koordinierungsgremiums gemaf Artikel 72 wahr.

In der von der Kommission vorgeschlagenen Geschaftsordnung 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 Féllen,

d)  Beratungsersuchen an das SoHO-Koordinierungsgremium, einschliel3lich der
Zulassigkeitskriterien fur Beratungsersuchen an das SoHO-
Koordinierungsgremium und fiir andere Korrespondenz mit dem SoHO-
Koordinierungsgremium,

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

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

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

h)  Einladung von Sachverstdndigen 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 Fachverbande auf Unionsebene oder weltweit,

1) Einladung von  Einzelpersonen, Organisationen oder o6ffentlichen
Einrichtungen als Beobachter,

J)  die Vorschriften fur Erklarungen zu Interessenkonflikten der eingeladenen
Sachversténdigen,

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

Die Kommission erlasst im Wege von Durchfuhrungsrechtsakten die erforderlichen
MaRnahmen fur die Einrichtung, die Verwaltung und die Funktionsweise des SOHO-
Koordinierungsgremiums.

Diese Durchftihrungsrechtsakte werden gemaR dem in Artikel 79 Absatz 2 genannten
Prufverfahren erlassen.
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Artikel 68
Aufgaben des SOHO-Koordinierungsgremiums

Das SoHO-Koordinierungsgremium unterstutzt die zustandigen 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)

9)

auf Ersuchen der zustdndigen Behorden gemaR 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,
gemall Artikel 14 Absatz 2 Unterabsatz 2 einleitet und in Fallen, in denen
Einigkeit mit den gleichwertigen Beratungsgremien besteht, die
Stellungnahmen zu den anzuwendenden Rechtsvorschriften der Union in das
Kompendium aufnimmt,

bewéhrte  Verfahren hinsichtlich der Durchfuhrung der SoHO-
Aufsichtstatigkeiten austauscht und dokumentiert und vereinbarte und
dokumentierte bewdéhrte Verfahren auf der SoHO-Plattform der EU
veroffentlicht,

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

zum Austausch von Erfahrungen und bewéhrten Verfahren gegebenenfalls 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 fir die Plasma-
Stammdokumentation gemaR der Richtlinie 2003/63/EG — in Verbindung tritt,
um die harmonisierte Umsetzung von Standards und technischen Leitlinien zu
unterstttzen,

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

im Zusammenhang mit der oben genannten Koordinierung anderweitige
Unterstitzung bietet.

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

Diese Durchflihrungsrechtsakte werden gemaR dem in Artikel 79 Absatz 2 genannten
Prufverfahren erlassen.
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KAPITEL X

TATIGKEITEN DER UNION

Artikel 69

Schulungsmalnahmen der Union und Personalaustausch zwischen den zustandigen

1)

()

©)

(4)

()

(6)

Behorden

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

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

a)  die Durchfuhrung dieser Verordnung,

b)  Verfahren, die fir die SoOHO-Aufsichtstatigkeiten der zustdndigen Behorden
relevant sind,

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

d) sonstige Kenntnisse und Fahigkeiten, die fir die Erleichterung der SoHO-
Aufsichtstatigkeiten relevant sind.

Die Kommission kann die SchulungsmaBnahmen der Union fir 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
fur Personal in Einrichtungen, denen spezifische Zustandigkeiten fur SoHO-
Tatigkeiten Ubertragen wurden. Sie kann Aspekte der Schulungsmalinahmen in
Zusammenarbeit mit internationalen Organisationen und Regulierungsbehdrden, die
im Bereich der SoHO tatig sind, organisieren.

Die zustandigen Behdrden stellen sicher, dass das bei den Schulungsmal3nahmen der
Union gemaR Absatz 1 erworbene Wissen nach Bedarf weitergegeben und in den
Personalschulungen gemal Artikel 16 angemessen genutzt wird.

Die Kommission kann in Zusammenarbeit mit den Mitgliedstaaten die Organisation
von Programmen flr den Personalaustausch zwischen den zustdndigen Behdrden in
zwei oder mehr Mitgliedstaaten und flr die voribergehende Abordnung von
Personal von einem Mitgliedstaat in einen anderen im Rahmen von
Personalschulungen unterstitzen.

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

Der Kommission wird die Befugnis Ubertragen, delegierte Rechtsakte gemaR
Artikel 77 zu erlassen, um diese Verordnung durch Vorschriften bezlglich der
Organisation der in Absatz 1 genannten Schulungsmafnahmen und der in Absatz 4
genannten Programme zu erganzen.
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Artikel 70
Kontrollen der Kommission in den Mitgliedstaaten

Die Kommission fiihrt in den Mitgliedstaaten Kontrollen, einschlieBlich Audits,
durch, um die wirksame Anwendung der Anforderungen zu tberpriifen, und zwar in
Bezug auf

a) diein Kapitel Il behandelten zustandigen Behorden und beauftragten Stellen,

b) die in Kapitel Ill behandelten SoHO-Aufsichtstatigkeiten, die von den
zustandigen Behorden und beauftragten Stellen durchgefiihrt werden,

c) die Melde- und Berichtspflichten aus dieser Verordnung.

Die Kommission organisiert die in Absatz1l 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
Sachverstandigen  der  Kommission  gegebenenfalls die vom  SoHO-
Koordinierungsgremium gemaR Artikel 68 Absatz 1 Buchstabe ¢ vereinbarten und
dokumentierten bewéhrten Verfahren in Bezug auf Inspektion, Vigilanz und sonstige
SoHO-Aufsichtstatigkeiten heran.

Sachverstéandige der Mitgliedstaaten kénnen die Sachverstandigen der Kommission
bei der Durchfihrung der in Absatz 1 genannten Kontrollen unterstiitzen. Die
Kommission wahlt die Sachverstandigen aus den Mitgliedstaaten nach Maglichkeit
aus dem in Artikel 69 Absatz 5 genannten Verzeichnis aus und gewéhrt ihnen die
gleichen Zugriffsrechte wie den Sachverstandigen der Kommission.

Die Kommission muss nach jeder Kontrolle

a) einen Entwurf eines Berichts Uber die Ergebnisse erarbeiten und darin
gegebenenfalls Empfehlungen zur Behebung der Méangel abgeben,

b)  dem betreffenden Mitgliedstaat eine Abschrift des unter Buchstabe a genannten
Berichtsentwurfs zur Stellungnahme bermitteln,

c) die Bemerkungen des unter Buchstabe b genannten Mitgliedstaats bei der
Ausarbeitung des endgultigen Berichts berlcksichtigen,

d) den endgultigen Bericht gemé&ll Buchstabe ¢ und die Stellungnahme des
Mitgliedstaats gemal Buchstabe b 6ffentlich zuganglich 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 erhalt diese aufrecht.

1)

Artikel 72
Unterstitzung durch die Union

Um die Einhaltung der in dieser Verordnung vorgesehenen Anforderungen zu
erleichtern, unterstutzt die Kommission die Umsetzung durch Folgendes:
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a)  Wahrnehmung der Sekretariatsgeschafte 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 einschlagigen Unionsprogramm zur
Unterstutzung der 6ffentlichen Gesundheit fir Folgendes:

i)  Unterstitzung der Zusammenarbeit zwischen zustandigen Behdrden 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
Schulungsmalinahmen, zu erleichtern,

i)  Kofinanzierung eines Kooperationsabkommens mit dem EDQM, das der
Erarbeitung und Aktualisierung technischer Leitlinien dient, die die
koharente Umsetzung dieser Verordnung unterstitzen.

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 Sondervergitungen fir
die an diesen Sitzungen teilnehmenden wissenschaftlichen Sachverstandigen und
stellt angemessene Folgemalinahmen sicher.

Auf Antrag der Mitgliedstaaten kann Uber das mit der Verordnung (EU) 2021/240
des Europaischen Parlaments und des Rates®® eingerichtete Instrument fiir technische
Unterstitzung 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 Téatigkeiten zum beiderseitigen Nutzen
der Kommission und der Beglnstigten steht der Kommission in Bezug auf die
Vorbereitung, Verwaltung, Uberwachung, Uberprifung und Kontrolle sowie in
Bezug auf Unterstiitzungsausgaben die gegebenenfalls erforderliche technische und
administrative Unterstlitzung zur Verfligung.

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 tUber 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 fir technische Unterstutzung (ABI. L 57 vom 18.2.2021, S. 1).
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Die Kommission erstellt eine Zusammenfassung der Daten von 6ffentlichem
Interesse und stellt sie der Offentlichkeit auf der SoHO-Plattform der EU in
aggregierter und anonymisierter Form zur Verfigung. Die SoHO-Plattform der EU
ist ein Kommunikationsweg fir den beschréankten Austausch von Informationen und
Daten zwischen zustdndigen Behdrden sowie zwischen SoHO-Einrichtungen und
ihren jeweiligen zustdndigen Behdrden.

Die Verarbeitung personenbezogener Daten durch die Mitgliedstaaten und die
Kommission tber die SoHO-Plattform der EU oder eine ihrer Komponenten erfolgt
ausschlieBlich fir den Zweck der Durchfiihrung SoHO-bezogener Tatigkeiten gemal
dieser Verordnung und im Einklang mit den geltenden Datenschutzvorschriften.

Die Kommission erlésst delegierte Rechtsakte gemaR Artikel 77, um diese
Verordnung durch technische Spezifikationen fur die Einrichtung, Verwaltung und
Unterhaltung der SoHO-Plattform der EU zu ergénzen.

Die Kommission stellt fir SoHO-Einrichtungen und die zustdndigen Behdrden
Anweisungen fir die ordnungsgemale Nutzung der SoHO-Plattform der EU bereit.

Artikel 74
Allgemeine Funktionen der SoHO-Plattform der EU

Die SoHO-Plattform der EU bietet SOHO-Einrichtungen, zustandigen Behdrden, den
Mitgliedstaaten und der Kommission die Madoglichkeit, SoHO betreffende
Informationen, Daten und Dokumente zu verarbeiten, einschlieRlich Ubermittlung,
Abruf,  Speicherung, = Verwaltung, = Handhabung,  Austausch,  Analyse,
Veroffentlichung und Ldschung solcher Daten und Dokumente nach Mal3gabe dieser
Verordnung.

Die SoHO-Plattform der EU bietet auch eine sichere Umgebung fir den
Informationsaustausch zwischen den zustédndigen Behdrden und der Kommission,
insbesondere in Bezug auf schwerwiegende unerwinschte Ereignisse und
Schnellwarnungen. Zudem bietet sie der Offentlichkeit Zugang zu Informationen
uber 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, einschlielich ihrer
Funktionen, der Aufgaben und Zustandigkeiten der einzelnen in Absatz 1 genannten
Parteien, der Aufbewahrungsfristen flr personenbezogene Daten sowie der
technischen und organisatorischen MaRRnahmen zur Gewahrleistung der Sicherheit
der verarbeiteten personenbezogenen Daten.

Diese Durchflihrungsrechtsakte werden gemaR dem in Artikel 79 Absatz 2 genannten
Prufverfahren 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 Europaischen Parlaments und des Rates?® — die Vertraulichkeit
der im Rahmen der Durchfiihrung ihrer Tatigkeiten erlangten Informationen und
Daten, um Folgendes zu gewéhrleisten:

a)  den Schutz personenbezogener Daten gemaR Artikel 76,

b)  die wirksame Durchfihrung 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, durfen jedoch nicht
ohne die vorherige Zustimmung der Behorde, von der die Informationen stammen,
weitergegeben werden.

Die Absatze 1 und 2 berihren nicht die Rechte und Pflichten der Kommission, der
Mitgliedstaaten und der zustdndigen Behorden im Zusammenhang mit dem
Informationsaustausch und der Verbreitung von Warnungen oder die im nationalen
Strafrecht fir Personen verankerten Informationspflichten.

Die Kommission und die Mitgliedstaaten kdnnen vertrauliche Informationen mit
Regulierungsbehorden von Drittlandern austauschen, soweit dies fir den Schutz der
menschlichen Gesundheit erforderlich und verhéltnismaRig ist.

Die zustandigen Behdrden kdnnen die Ergebnisse der SoHO-Aufsichtstatigkeiten in
Bezug auf einzelne SoHO-Einrichtungen veroffentlichen oder der Offentlichkeit auf
andere Weise zugénglich machen, sofern die folgenden Bedingungen erfillt sind:

a) Die betreffende SoHO-Einrichtung erhélt Gelegenheit, sich vor der
Veroffentlichung oder Freigabe zu den Informationen zu &uRern, die die
zustandige Behorde veroffentlichen oder der Offentlichkeit auf anderem Weg
zugéanglich machen mochte, wobei der Dringlichkeit der Lage Rechnung zu
tragen ist.

b) Die AuRerungen der betroffenen SoHO-Einrichtung werden in den
veroffentlichten oder der Offentlichkeit auf anderem Weg zugénglich
gemachten Informationen berlcksichtigt oder mit diesen zusammen
veroffentlicht oder freigegeben.

DE

Verordnung (EG) Nr. 1049/2001 des Europdischen Parlaments und des Rates vom 30. Mai 2001 Gber
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 Verhéltnis zu
Schweregrad, Umfang und Art des damit verbundenen Risikos.

Informationen oder Daten, die ihrem Wesen nach unter das Berufsgeheimnis fallen
und von den zustdndigen Behérden im Rahmen ihrer SoHO-Aufsichtstatigkeiten
erlangt wurden, dirfen die zustdndigen Behdrden nur dann vertffentlichen oder der
Offentlichkeit zuganglich machen, wenn die folgenden Bedingungen erfillt sind:

a) Die Verotffentlichung 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 Veroffentlichung der Informationen oder Daten wird der Schutz der
geschaftlichen Interessen einer SoHO-Einrichtung oder einer anderen
natlrlichen oder juristischen Person nicht unnétig beeintrachtigt.

c)  Durch die Veroffentlichung der Informationen oder Daten wird der Schutz von
Gerichtsverfahren und der Rechtsberatung nicht beeintréchtigt.

Die Bestimmungen dieses Artikels gelten auch fir beauftragte Stellen.

Artikel 76
Datenschutz

Die fir die Anwendung von Artikel 5 Absatz 5 und Artikel 6 Absatz 2, Artikel 18
Absatz 3 Buchstabe a, Artikel 19 Absatz 2 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, zustéandigen
Behorden oder beauftragten Stellen zu ermitteln, und sie werden nur fiir die Zwecke
der Verwaltung und Transparenz der betreffenden Aufsichtstatigkeiten und SoHO-
Tatigkeiten weiterverarbeitet.

Personenbezogene Daten, einschliellich gesundheitsbezogene Daten, die fur die
Anwendung der Artikel 74 und 75 erforderlich sind, werden im Interesse der
offentlichen Gesundheit und insbesondere flir folgende Zwecke verarbeitet:

a)  Ermittlung und Beurteilung der mit einer bestimmten SoHO-Spende oder
einem bestimmten SoHO-Spender verbundenen Risiken,

b)  Verarbeitung maRgeblicher Informationen (iber die Uberwachung der
klinischen Ergebnisse.

Personenbezogene Daten, einschliellich gesundheitsbezogener Daten, die fur 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 Absétze 11, 13 und 14
erforderlich sind, dirfen nur verarbeitet werden, um die Sicherheit und Qualitat von
SoHO sicherzustellen und die betroffenen SoHO-Spender, SoHO-Empfanger und
Nachkommen aus medizinisch unterstitzter Fortpflanzung zu schiitzen. Diese Daten
mussen in unmittelbarem Zusammenhang mit der Durchfuhrung der betreffenden
Aufsichtstatigkeiten und SoHO-Tétigkeiten stehen und auf das Mal? beschrénkt sein,
das fiir diesen Zweck erforderlich und verhéltnisméaRig ist.
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Alle Informationen werden von der Kommission, den Mitgliedstaaten, den
zustdndigen Behorden, einschliellich der nationalen SoHO-Behorden, den
beauftragten Stellen und den SoHO-Einrichtungen, einschlielich 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 zustandigen Behorden, einschliellich der nationalen SoHO-
Behorden, die beauftragten Stellen und die SoHO-Einrichtungen, einschlieBlich der
von einer SOHO-Einrichtung beauftragten Dritten, mindern insbesondere das Risiko,
dass betroffene Personen identifiziert werden konnen, und beschranken die
verarbeiteten Informationen auf die Elemente, die fir die Wahrnehmung ihrer
Aufgaben und die Erfullung ihrer Verpflichtungen im Rahmen dieser Verordnung
erforderlich und angemessen sind.

Die Kommission, die Mitgliedstaaten, die zustdndigen Behorden, einschlieRlich der
nationalen SoHO-Behdrden, die beauftragten Stellen und die SoHO-Einrichtungen,
einschlieBlich der von einer SoHO-Einrichtung beauftragten Dritten, treffen
geeignete technische und organisatorische Malnahmen, um die verarbeiteten
Informationen und personenbezogenen Daten vor unbefugtem oder unrechtmaRigem
Zugang, Offenlegung, Verbreitung, Veranderung, Vernichtung oder zufélligem
Verlust zu schiitzen, inshesondere wenn die Verarbeitung die Ubermittlung Gber ein
Netzwerk umfasst.

In Bezug auf ihre Verantwortung fur die Verarbeitung personenbezogener Daten zur
Erfillung der Verpflichtungen aus dieser Verordnung gelten die SoHO-
Einrichtungen und die zustdndigen Behdrden der Mitgliedstaaten als Verantwortliche
im Sinne von Artikel 4 Nummer 7 der Verordnung (EU) 2016/679 und unterliegen
den dort festgelegten VVorschriften.

In Bezug auf ihre Zustandigkeit flr die Einrichtung und Verwaltung der SoHO-
Plattform der EU gemaR 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.

Fur die Zwecke dieses Artikels wird der Kommission die Befugnis tbertragen, zur
Ergénzung dieser Verordnung delegierte Rechtsakte gemaR 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 gemal} Absatz 2 relevant sind, festgelegt werden.

Artikel 77
Auslibung der Befugnistibertragung

Die Befugnis zum Erlass delegierter Rechtsakte wird der Kommission unter den in
diesem Artikel festgelegten Bedingungen tbertragen.

Die Befugnis zum Erlass delegierter Rechtsakte geméaR 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 einfigen = 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 Europdischen Parlament oder vom Rat
jederzeit widerrufen werden. Der Beschluss Gber den Widerruf beendet die
Ubertragung der in diesem Beschluss angegebenen Befugnis. Er wird am Tag nach
seiner Veroffentlichung im Amtsblatt der Européischen Union oder zu einem im
Beschluss Uber den Widerruf angegebenen spéteren Zeitpunkt wirksam. Die
Gultigkeit von delegierten Rechtsakten, die bereits in Kraft sind, wird von dem
Beschluss tber den Widerruf nicht beriihrt.

Vor dem Erlass eines delegierten Rechtsakts konsultiert die Kommission die von den
einzelnen Mitgliedstaaten benannten Sachverstandigen im Einklang mit den in der
Interinstitutionellen Vereinbarung vom 13. April 2016 Uber bessere Rechtsetzung
enthaltenen Grundsatzen.

Sobald die Kommission einen delegierten Rechtsakt erldsst, Ubermittelt sie ihn
gleichzeitig dem Europdischen Parlament und dem Rat.

Ein delegierter Rechtsakt, der gemaR den in Absatz 2 aufgefiihrten Bestimmungen
erlassen wurde, tritt nur in Kraft, wenn weder das Europdische Parlament noch der
Rat innerhalb einer Frist von zwei Monaten nach Ubermittlung dieses Rechtsakts an
das Europdische Parlament und den Rat Einwande erhoben haben oder wenn vor
Ablauf dieser Frist das Europaische Parlament und der Rat beide der Kommission
mitgeteilt haben, dass sie keine Einwénde erheben werden. Auf Initiative des
Européaischen Parlaments oder des Rates wird diese Frist um zwei Monate verlangert.

Artikel 78
Dringlichkeitsverfahren

Delegierte Rechtsakte, die nach diesem Artikel erlassen werden, treten umgehend in
Kraft und sind anwendbar, solange keine Einwénde gemé&ll Absatz 2 erhoben werden.
Bei der Ubermittlung eines delegierten Rechtsakts an das Europaische Parlament und
den Rat werden die Grunde fir die Anwendung des Dringlichkeitsverfahrens
angegeben.

Das Européische Parlament oder der Rat konnen gemdaR dem Verfahren des
Artikels 77 Absatz 6 Einwénde gegen einen delegierten Rechtsakt erheben. In
diesem Fall hebt die Kommission den Rechtsakt unverziiglich nach der Ubermittlung
des Beschlusses des Européaischen 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 ber Sanktionen, die bei Verstdfien gegen diese
Verordnung zu verhdngen sind, und treffen alle fur die Anwendung der Sanktionen
erforderlichen MaRRnahmen. Die vorgesehenen Sanktionen missen wirksam, verhaltnismagig
und abschreckend sein. Die Mitgliedstaaten teilen der Kommission diese Vorschriften und
MalRnahmen bis zum ... [Amt fur Veroffentlichungen: bitte Datum einfiigen = 3 Jahre nach
dem Datum des Inkrafttretens dieser Verordnung] mit und melden ihr unverziglich alle
diesbezuiglichen Anderungen.

KAPITEL XIlII

UBERGANGSBESTIMMUNGEN

Artikel 81

Ubergangsbestimmungen fiir Einrichtungen, die geméaR 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-Betriebsstatten im Sinne dieser Verordnung und unterliegen als
solche den in ihr festgelegten einschldagigen Verpflichtungen.

@) Gewebeeinrichtungen, die vor dem Geltungsbeginn dieser Verordnung auf der
Grundlage von Artikel 6 Absatz 2 der Richtlinie 2004/23/EG als einfuhrende
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) Fur die in Absatz 1 genannten Blutspendeeinrichtungen mussen die zustandigen
Behorden

a)  Uberprifen, ob diese Einrichtungen der Definition einer SOHO-Betriebsstétte
im Sinne von Artikel 3 Nummer 40 entsprechen,

b)  die in Artikel 18 Absatz 3 Buchstaben a und d genannten Informationen sowie
Informationen Uber die Registrierung und den Zulassungsstatus entsprechend
der Uberpriifung nach Buchstabe a an die in Kapitel XI behandelte SoHO-
Plattform der EU tbermitteln.

4) Fur die in Absatz 1 genannten Gewebeeinrichtungen muss die Kommission

a)  Uberprifen, ob diese Einrichtungen der Definition einer SOHO-Betriebsstatte
im Sinne von Artikel 3 Nummer 40 entsprechen,

b) die einschldgigen Informationen aus dem EU-Kompendium der
Gewebeeinrichtungen der EU-Kodierungsplattform geman der
Richtlinie 2006/86/EG, einschlieBlich der Informationen Uber die Registrierung
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und den Zulassungsstatus entsprechend der Uberpriifung nach Buchstabe a, an
die in Kapitel X1 dieser Verordnung behandelte SoHO-Plattform der EU
ubermitteln,

c) den zustandigen Behorden die Einrichtungen melden, bei denen die
Uberprifung nach Buchstabe a ergab, dass sie nicht der Definition einer
SoHO-Betriebsstétte entsprechen.

Die zustandigen Behoérden 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-Betriebsstatte entsprechen, mit, dass sie nur als registrierte SoHO-
Einrichtungen gelten und als solche den in dieser Verordnung fir SoHO-
Einrichtungen vorgesehenen Verpflichtungen unterliegen.

Fur die in Absatz 2 genannten Gewebeeinrichtungen bertragt die Kommission die
einschldgigen Informationen aus dem EU-Kompendium fir 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 SoOHO-Praparate

Die Préparate, 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-Préparate im Sinne dieser
Verordnung und unterliegen als solche den in ihr festgelegten einschlagigen
Verpflichtungen.

Blutbestandteile, deren Ubereinstimmung mit den geltenden Qualitats- und
Sicherheitsanforderungen fur Blutbestandteile auf der Grundlage von Artikel 5
Absatz 3 und Artikel 23 der Richtlinie 2002/98/EG oder mit den Monografien fir
Blutbestandteile in der Ausgabe des Leitfadens fiir die Herstellung, Verwendung und
Qualitatssicherung von Blutbestandteilen des EDQM, auf der SoHO-Plattform der
EU erfasst am ... [Amt fur Veroffentlichungen: bitte Datum einfligen = zwei Jahre
nach dem Datum des Inkrafttretens dieser VVerordnung], Gberprift 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
einschlagigen Verpflichtungen.

Die zustandigen Behorden tbermitteln die in den Absédtzen1 und 2 genannten
Informationen an die SoHO-Plattform der EU und verknipfen diese Eintrdge mit den
jeweiligen SoHO-Einrichtungen.

Die Kommission kann Durchfiihrungsrechtsakte erlassen, um einheitliche Verfahren
festzulegen, mit denen sichergestellt wird, dass SoHO-Préparate, die geméal? den
Absatzen 1 und 2 als zugelassen gelten, im Einklang mit den Anforderungen fir die
Zulassung von SoHO-Préparaten in dieser Verordnung vollstdndig dokumentiert
sind.

Diese Durchflihrungsrechtsakte werden gemaf dem in Artikel 79 Absatz 2 genannten
Prifverfahren 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 fur VVeroffentlichungen: bitte Datum einfligen =
Datum des Geltungsbeginns dieser Verordnung] zur Verteilung freigegeben wurden,
unterliegen nicht den einschldgigen Verpflichtungen gemalR dieser Verordnung,
sofern diese SoHO spétestens bis zum ... [Amt fur Veroffentlichungen: bitte Datum
einfligen = ein Jahr nach dem Datum des Geltungsbeginns dieser Verordnung]
verteilt werden und uneingeschrankt mit dem zum Zeitpunkt ihrer Freigabe
geltenden Unionsrecht und nationalen Recht in Einklang standen.

(@) SoHO, die vor dem ... [Amt fur Veroffentlichungen: bitte Datum einfligen = Datum
des Geltungsbeginns dieser Verordnung] verteilt und bis zu diesem Datum unter
angemessenen Kontrollbedingungen aufbewahrt wurden, unterliegen nicht den
einschldagigen Verpflichtungen gemal dieser Verordnung.

3) Fur SoHO, die bereits vor dem ... [Amt fur Veroffentlichungen: bitte Datum
einfugen = Datum des Geltungsbeginns dieser Verordnung] gelagert wurden und fur
die keine alternativen SoHO zur Verfligung stehen, insbesondere weil es sich um
autologe SoHO handelt, die fir die Verwendung innerhalb eines Paares bestimmt
sind oder bei denen eine hohe Ubereinstimmung mit einem bestimmten Empfanger
besteht, ist nur Artikel 61 anwendbar. Fur diese SOHO gilt Artikel 61 ab dem ...
[Amt fur Veroffentlichungen: bitte Datum einfligen = Datum des Geltungsbeginns
dieser Verordnung].

Artikel 84

UbergangsmaRnahmen fir die Annahme bestimmter delegierter Rechtsakte und
Durchfihrungsrechtsakte

Unbeschadet der in Artikel 87 genannten Anwendungsfristen und der in diesem Kapitel
vorgesehenen Ubergangsbestimmungen wird die Kommission erméachtigt, 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 Absatz 3 genannten Durchfihrungsrechtsakte ab dem ... [Amt flr
Veroffentlichungen: bitte Datum einfugen = ein Tag nach dem Datum des Inkrafttretens
dieser Verordnung] zu erlassen. Die Anwendung dieser Rechtsakte beginnt ab dem
Geltungsbeginn  gemaR  Artikel 87 Absatz1 Unterabsatz2 unbeschadet etwaiger
Ubergangsbestimmungen geméaR diesem Kapitel.

KAPITEL XIV

SCHLUSSBESTIMMUNGEN

Artikel 85
Aufhebungen

Die Richtlinien 2002/98/EG und 2004/23/EG werden mit Wirkung vom ... [Amt flr
Veroffentlichungen: bitte Datum einfligen = 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 flr
Veroffentlichungen: bitte Datum einftigen = funf Jahre nach dem Datum des Geltungsbeginns
dieser Verordnung], erstellt einen Bewertungsbericht Uber die Fortschritte bei der
Verwirklichung der Ziele dieser Verordnung und legt die wichtigsten Ergebnisse dem
Européaischen Parlament, dem Rat, dem Europdischen 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 Aufsichtstatigkeiten und SoHO-
Tatigkeiten gesammelt wurden, sowie Informationen, die an die SoHO-Plattform der EU
ubermittelt wurden.

Die Mitgliedstaaten bermitteln der Kommission zusatzliche Informationen, die fir 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 Européischen Union in Kraft.

Sofern in Absatz 2 nichts anderes vorgesehen ist, gilt sie ab dem ... [Amt fur
Veroffentlichungen: bitte Datum einfligen = zwei Jahre nach dem Datum des
Inkrafttretens dieser Verordnung].

@) Artikel 81 Absatze 3 bis 6 und Artikel 82 Absatz 3 gelten ab dem ... [Amt flr
Veroffentlichungen: bitte Datum einfligen = 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 Brissel am [...]

Im Namen des Européischen Parlaments  Im Namen des Rates
Die Prasidentin Der Prasident /// Die Prasidentin

107

DE



DE

1.1.
1.2.
1.3.
1.4.
1.4.1.
1.4.2.
1.4.3.
1.4.4.
1.5.
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.

-109 - Drucksache 328/22

FINANZBOGEN ZU RECHTSAKTEN

RAHMEN DES VORSCHLAGS/DER INITIATIVE......cocoii e, 110
Bezeichnung des Vorschlags/der INItiatiVe..........cccccvevviieiecie e 110
POIIKDEIEICN() ...t 110
Der Vorschlag/Die Initiative betrifft............cccoooieiiii i 110
WA =] [ () SRR RUR PP 110
AGEMEINE(S) ZIBI(E) ..vveveeieeie ettt ettt nae e e e e nne s 110
BINZEIZIEI(E) ... 110
Erwartete Ergebnisse und AUSWITKUNGEN .........c.oiviiieiiiieie e 110
LeistungSINAIKALOIEN .........oiuiiieiie e e ae s 112
Begrindung des Vorschlags/der INItiatiVe ...........cccoveeiiieie e 114

Kurz- oder langfristig zu deckender Bedarf, einschlieBlich einer detaillierten
Zeitleiste fiir die Durchfuhrung der INitiative ..........ccoeveieiiecece e 114

Mehrwert aufgrund des Tatigwerdens der Union (kann sich aus unterschiedlichen
Faktoren ergeben, z. B. Vorteile durch Koordinierung, Rechtssicherheit, groRere
Wirksamkeit oder Komplementaritat). Fir die Zwecke dieser Nummer bezeichnet
der Ausdruck ,,Mehrwet aufgrund des Tatigwerdens der Union* den Wert, der sich
aus dem Tatigwerden der Union ergibt und den Wert ergénzt, der andernfalls allein

von den Mitgliedstaaten geschaffen worden WAre. .........cccccoccvevvevvcieinece e 115
Aus fritheren &hnlichen MaRnahmen gewonnene Erkenntnisse ...........cccocceveveenens 116
Vereinbarkeit mit dem Mehrjéhrigen Finanzrahmen sowie mogliche Synergieeffekte

mit anderen geeigneten INStFUMENTEN .........ccooiiiiiiiiiie s 117
Bewertung der verschiedenen verfligbaren Finanzierungsoptionen, einschlieflich der
Maglichkeiten fir eine UmSChIChtUNG........ooviiiiiiiie e 117
Laufzeit und finanzielle Auswirkungen des VVorschlags/der Initiative.................... 118
Vorgeschlagene Methode(n) der Mittelverwaltung .........ccccoooeiieiiiiiiiencneies 118
VERWALTUNGSMABNAHMEN ......oooiiiiieieieieeeceee e 120
Uberwachung und BerichtersStattung...........coc.cveveceueuereeecceeieeseseeeeee e ee s 120
Verwaltungs- und KontrollSYStEM(E) .........cevvviieriiiiiieiieic e 120

Begrindung der Methode(n) der Mittelverwaltung, des
Durchfiihrungsmechanismus/der Durchfiihrungsmechanismen fir die Finanzierung,
der Zahlungsmodalitaten und der Kontrollstrategie, wie vorgeschlagen................. 120

Angaben zu den ermittelten Risiken und dem/den zu deren Einddmmung
eingerichteten System(en) der internen Kontrolle ...........cccooveiinieiniiinc e 121

Schétzung und Begriindung der Kosteneffizienz der Kontrollen (Verhéltnis zwischen
den Kontrollkosten und dem Wert der betreffenden verwalteten Mittel) sowie
Bewertung des erwarteten Ausmafes des Fehlerrisikos (bei Zahlung und beim

ADSCRIUSS) ..ttt 122
Prévention von Betrug und UnregelmaRigkeiten.........c.ccccovvevevieveecesciese e 123

108

DE



DE

Drucksache 328/22 -110 -

3.1.

3.2.

3.2.1.
3.2.2.
3.2.3.
3.2.4.
3.2.5.

3.3.

GESCHATZTE FINANZIELLE AUSWIRKUNGEN DES VORSCHLAGS/DER

INTTIATIVE e 124
Betroffene Rubrik(en) des Mehrjéhrigen Finanzrahmens und Ausgabenlinie(n) im

HAUSNAITSPIAN ... 124
Geschatzte finanzielle Auswirkungen des Vorschlags auf die Mittel...................... 125
Ubersicht Giber die geschatzten Auswirkungen auf die operativen Mittel ............... 125
Geschatzte Ergebnisse, die mit operativen Mitteln finanziert werden..................... 128
Ubersicht Giber die geschatzten Auswirkungen auf die Verwaltungsmittel ............. 130
Vereinbarkeit mit dem Mehrjéhrigen Finanzrahmen...........cccccooevviieiieie s 132
Finanzierungsbeteiligung DIIter .........cooo i s 132
Geschatzte Auswirkungen auf die EINNGNMEN .........ccccoveveiieiveie e 133

109

DE



1.2.

1.3.

1.4.
1.4.1.

1.4.2.

1.4.3.

-111 - Drucksache 328/22

FINANZBOGEN ZU RECHTSAKTEN

RAHMEN DES VORSCHLAGS/DER INITIATIVE
Bezeichnung des VVorschlags/der Initiative

Verordnung des Europdischen Parlaments und des Rates Uber Qualitats- und
Sicherheitsstandards fir 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 MalRhahme

O eine neue Malinahme im Anschluss an ein Pilotprojekt/eine vorbereitende
MaRnahme!

O die Verlangerung einer bestehenden MalRnahme

x die Zusammenfuhrung mehrerer MalRnahmen oder die Neuausrichtung
mindestens einer MalRnahme

Ziel(e)
Allgemeine(s) Ziel(e)

Das Ubergeordnete  Ziel dieser Initiative besteht darin, ein  hohes
Gesundheitsschutzniveau fir EU-Blrgerinnen und -Blrger sicherzustellen, die
Substanzen menschlichen Ursprungs (substances of human origin, im Folgenden
»SO0HO*) spenden oder mit diesen behandelt werden missen.

Einzelziel(e)

Einzelziel Nr. 1

Sicherstellung von Sicherheit und Qualitat fur Patienten, die mit SOHO-Therapien
behandelt werden, fir SoHO-Spender und fur Nachkommen aus medizinisch
unterstutzter  Fortpflanzung sowie Durchsetzung von  Sicherheits- und
Qualitatsanforderungen.

Einzelziel Nr. 2

Optimierung des Zugangs zu SoHO-Therapien und Vermeidung von Engpdssen bei
SoHO.

Einzelziel Nr. 3
Sicherstellung, dass der Rahmen zukunftssicher ist und die Entwicklung innovativer,

sicherer und wirksamer SoHO-Therapien erleichtert.

Erwartete Ergebnisse und Auswirkungen

DE

Im Sinne des Artikels 58 Absatz 2 Buchstabe a oder b der Haushaltsordnung.
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Schutz der Burgerinnen und Burger (Einzelziel Nr. 1)

Burgerinnen und Burger, die SOHO spenden oder mit SoOHO behandelt werden,
sowie Nachkommen aus medizinisch unterstutzter Fortpflanzung werden auf
folgende Weise besser geschitzt:

— Es werden einheitliche allgemeine Sicherheits- und Qualitatsstandards zum Schutz
der Burgerinnen und Birger festgelegt, und die veralteten spezifischen technischen
Bestimmungen werden aus den Rechtsvorschriften gestrichen und durch die
Madglichkeit einer reaktionsschnellen Umsetzung solcher Standards ersetzt, fur die
hauptsachlich von Expertengremien festgelegte Leitlinien herangezogen werden,
wodurch sichergestellt wird, dass die Risiken fir SoHO-Spender und SoHO-
Empfanger umgehend gemindert werden.

— Der Anwendungsbereich der Verordnung umfasst alle zur Verwendung beim
Menschen bestimmten SoHO mit spezifischen Ausnahmen (Organe sowie autologe
Substanzen, deren Rickubertragung wahrend desselben chirurgischen Eingriffs ohne
Verarbeitung erfolgt), wodurch der Schutz von SoHO-Spendern und Empféangern
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 gestarkt, indem die
Berichterstattung tber unerwiinschte Ereignisse verbessert wird (einschliel3lich ihrer
Selbstmeldung durch Spender und Empfanger von SoHO).

Optimierung des Zugangs (Einzelziel Nr. 2)
Starkung der Aufsicht

Der Austausch von SoHO zwischen den Mitgliedstaaten wird erleichtert, was zu
einem verbesserten Zugang fur Patienten fuhrt. Dies wird erreicht, indem das
Vertrauen in die Aufsichtssysteme der Mitgliedstaaten wie folgt gestéarkt wird:

— strengere Grundsétze im Zusammenhang mit der Aufsicht (z. B. Unabhéngigkeit
der Inspektoren),

— eine Rechtsgrundlage fir Kontrollen der Kommission, einschlieBlich Audits, bei
den zustdndigen nationalen Behtrden und fir gemeinsame Inspektionen mit
Inspektoren aus mehr als einem Mitgliedstaat,

— Einfuhrung eines Systems mit freiwilligen gegenseitigen Peer-Audits zwischen den
Behdrden, wobei die Kommission Schulungen und Anleitungen fir Inspektoren und
Prifer bereitstellt,

— erhohte Effizienz der Aufsicht durch die Einflihrung eines abgestuften Ansatzes,
der sich nach dem Risikoniveau der Einrichtungen/Téatigkeiten richtet.

Verbesserung der Resilienz, Minderung des Risikos von Engpéssen

Durch die folgenden Anderungen wird der Sektor kiinftig besser fiir die Bewaltigung
von Krisen geristet sein:

— Einfuhrung von Verpflichtungen, um sicherzustellen, dass auf Betreiber- und
nationaler Ebene MalRnahmen zur Krisenvorsorge vorhanden sind,

— Einfiihrung von Verpflichtungen zur Uberwachung der Versorgung, um die
Mitgliedstaaten dabei zu unterstiitzen, MaBnahmen zu ergreifen, mit denen
Engpéssen und Abhéngigkeiten von anderen Mitgliedstaaten oder Drittlandern
begegnet wird. Erleichtert wird dies durch die Bereitstellung einer digitalen Plattform
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der EU fir die Meldung, Zusammenfiihrung, Extraktion und Veroffentlichung 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 ermdglichen.

Starkung 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 MaRnahmen:

— Einfuhrung einer risikobasierten Zulassung von SoHO, die auf neue Art und Weise
verarbeitet oder verwendet werden, mit verh&ltnisméaRigen Anforderungen
hinsichtlich klinischer Daten zum Nachweis der Wirksamkeit (Nutzen) neuer SOHO-
Praparate,

— Registrierung solcher Zulassungen auf einer SoHO-Plattform der EU, die es
anderen  Mitgliedstaaten ermoglicht, diese Zulassungen einzusehen und
anzuerkennen,  sodass die  betreffenden  Verfahren mit  minimalem
Verwaltungsaufwand in anderen Mitgliedstaaten angewendet werden kdnnen,

— Beratung der Mitgliedstaaten durch ein Koordinierungsgremium zur
Anwendbarkeit der Rechtsvorschriften tber SOHO an den Grenzlinien zu anderen
Rechtsrahmen (einschliellich der Konsultation gleichwertiger Beratungsgremien, die
durch diese Rechtsrahmen eingerichtet wurden).

Digitalisierungsbereite Umsetzung (horizontal Gber alle Ziele hinweg)

Ein EU-weites Datensystem im SoHO-Sektor wird die Nutzung der besten
verfugbaren Erkenntnisse und Daten fir Fachkreise, Gesundheitsdienstleister,
Innovatoren, Behdrden und andere Interessentrager durch einen Verbund
interoperabler Systeme unterstiitzen. Die Entwicklung eines solchen Netzwerks
belastbarer, sicherer und vertrauenswurdiger Infrastrukturen und Technologien wird
den Rahmen fir ein zweckdienliches, kohérentes, interoperables und
technologiegestltztes Meldewesen bilden. Zentrale Investitionen in gemeinsame
Dateninfrastrukturen und -dienste sowie technische Unterstiitzung und
Kapazitatsaufbau fir lokale Dateneigentumer werden die Datennutzung zur
Erreichung der Ziele dieser Initiative optimieren.

Leistungsindikatoren

Schutz der Burgerinnen und Burger (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,

— Qualitat des Standards, der Leitlinien der Expertengremien, gemessen an ihrer
Akzeptanz in der Branche,

— gemeldete schwerwiegende unerwiinschte Ereignisse.

Zum Schutz der Birgerinnen und Birger wirden die technischen Leitlinien
fortlaufend aktualisiert werden, damit hohe Qualitats- und Sicherheitsstandards fur

112

DE



DE

Drucksache 328/22 -114 -

SoHO und fiir den Schutz von SoHO-Spendern erreicht werden kdnnen. Die
ordnungsgemalie Anwendung der Leitlinien zur Umsetzung der Standards wirde im
Rahmen von Inspektionen (berprift werden. Es wirde ein umfassendes
Vigilanzsystem (schwerwiegende unerwinschte Ereignisse) zur Meldung und
Uberwachung fiir Patienten und Spender eingerichtet werden. Ein SoHO-
Koordinierungsgremium wirde eine einheitliche Umsetzung der Qualitats- und
Sicherheitsvorschriften unterstiitzen. Dem steht ein Basisszenario gegeniber, 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
Aktualitat, Qualitat und Akzeptanz neuer Leitlinien missen bewertet werden. Es
existieren bereits EU-Anforderungen an die Vigilanzberichterstattung, aber die
diesbeziiglichen Kriterien sind unklar, die zur Bestimmung der Gesamtwerte als
BezugsgroRen 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 unterstutzter 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
Uberwacht werden. Der mit der Meldung dieser Daten verbundene
Verwaltungsaufwand wirde 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 &hnliches
Uberwachungsinstrument nicht neu einrichten miissten.

Die Uberwachung wiirde voraussichtlich bestatigen, dass die Verfiigbarkeit und der
Einsatz von SoHO-Therapien zunehmen, weil das gegenseitige Vertrauen der
Mitgliedstaaten in die Aufsichtssysteme gestéarkt wird, und sie wiirde Engpdsse und
Abhéangigkeiten von anderen Mitgliedstaaten oder Drittlandern aufzeigen und es den
Mitgliedstaaten damit ermdglichen, geeignete MaRnahmen zu ergreifen. Die
Kommission wirde Audits zu den Aufsichtsfunktionen der zustéandigen Behdérden
durchfihren. Dies wirde insbesondere dazu beitragen, die wirksame und
konsequente Umsetzung sowie das Vorhandensein solider Notfallpldne zu bewerten,
um flr eine wirksame Steuerung der Versorgung in kinftigen Krisen vorzusorgen.

Dem steht ein Basisszenario gegeniber, in dem die Meldung von Tétigkeitsdaten
bruchstlickhaft oder gar nicht erfolgt, was die Féhigkeit der Mitgliedstaaten
einschrankt, Initiativen zur Erh6éhung der Spenden oder zur Verringerung der
Verschwendung zu ergreifen. Die Mitgliedstaaten Gben ihre Aufsichtsfunktionen auf
unterschiedliche Weise aus und schaffen oftmals Hindernisse fur den Austausch mit
anderen Mitgliedstaaten aufgrund mangelnden Vertrauens. Bei einigen SOHO besteht
eine erhebliche Abhéangigkeit von Drittlandern, deren Ausmal jedoch nicht
Uberwacht wird und daher nicht transparent ist.

Starkung der Innovation (Ziel 3)
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Anzahl der auf EU-Ebene zugelassenen SoHO-Préaparate

Die Anzahl der fur SoHO-Préparate erteilten Zulassungen, die von den
Mitgliedstaaten geteilt und anerkannt werden.

Die Anzahl der zugelassenen SoHO-Préparate und die Anzahl der Zulassungen, die
zwischen den Mitgliedstaaten geteilt und anerkannt werden, wirde (berwacht
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 Gberwacht werden,
ebenso wie die Rolle des Offentlichen Sektors in diesem Innovationszyklus.

Dem steht ein Basisszenario gegeniber, in dem es die Entwickler als schwierig
beurteilen, zu wissen, welcher Rechtsrahmen fur ihre Substanz bzw. ihr Produkt gilt,
und der Ansicht sind, dass nicht geniigend Daten (ber die Zulassung neuer SOHO-
Préparate vorliegen.

Digitalisierungsbereite Umsetzung (horizontal tGber alle Ziele hinweg)

Die Entwicklung der SoHO-Plattform der EU wirde tberwacht werden (Anbindung
bestehender Datenbanken, einschlieBlich einer groReren Anzahl zusammengesetzter
Indikatoren fur die Resilienz der Netzwerke; registrierte Einrichtungen usw.). Der
wichtigste Indikator ware die Anzahl der angebundenen Behdérden, Einrichtungen
und Datenbanken.

Dem steht ein Basisszenario gegeniber, in dem Vigilanzdaten auf EU-Ebene nur
begrenzt ausgetauscht werden und kein Mechanismus fir den Austausch von
Tatigkeitsdaten oder die gemeinsame Nutzung von Zulassungen neuer SoHO-
Praparate besteht.

Begrindung des Vorschlags/der Initiative

Kurz- oder langfristig zu deckender Bedarf, einschliellich einer detaillierten
Zeitleiste flr die Durchfiihrung der Initiative

Die Bestimmungen der geltenden Richtlinien (ber die Sicherheit und Qualitat 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 langer dafiir eignen, den Uberblick iiber die zahlreichen
biotechnologischen Entwicklungen und Ausbriiche Ubertragbarer Krankheiten zu
behalten.

Zudem hat die Bewertung aufgezeigt, dass bei einigen derzeit nicht regulierten
Therapien rechtliche Lucken bestehen und die Richtlinien womdglich nicht
innovationsfordernd sind.

Dartiber hinaus wurden bei der Bewertung erhebliche Unterschiede bei der
nationalen Umsetzung und Durchfihrung der Anforderungen festgestellt, die zu
Hindernissen fur den grenziiberschreitenden Austausch und einem suboptimalen
Zugang der Patienten zu Behandlungen mit Blut, Gewebe und Zellen flhren.

Mit dem neuen Rechtsakt wird der Rahmen zukunftssicher gemacht und so gestaltet,
dass er Innovationen im SoHO-Sektor ermdglicht und deren Sicherheit und Qualitat
sicherstellt. Der Vorschlag fir eine Verordnung wird auch zu einer einheitlicheren
Umsetzung in der EU beitragen.
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1.5.2.

Die Annahme wird fur 2023 erwartet und die Vorbereitungstatigkeiten fur 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). Fir 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 waére.

Grunde fur Malinahmen auf europaischer Ebene (ex ante)

Standig wachsende Krankheitsbedrohungen wie Zika, das Humane Immundefizienz-
Virus (HIV) oder Virushepatitis B, C und D, die durch SOHO ubertragen werden
kénnen, oder zuletzt COVID-19, stellen grenziiberschreitende Bedrohungen fiir die
offentliche Gesundheit dar. Der Austausch von SoHO zwischen den Mitgliedstaaten
und mit Drittlandern ist erforderlich, um den Zugang der Patienten und eine
ausreichende Versorgung sicherzustellen. Der Umfang des Austauschs ist
betrachtlich, wenngleich er von Substanz zu Substanz sehr unterschiedlich ist. In der
Bewertung der Rechtsvorschriften Gber Blut, Gewebe und Zellen wurde der Schluss
gezogen, dass die Richtlinien die Qualitat und Sicherheit von Blut, Gewebe und
Zellen im Allgemeinen in einer Weise verbessert haben, die ohne EU-
Rechtsvorschriften nicht oder nur langsamer erreicht worden wadre; tatsachlich
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 zuldssig, schrankt aber den Austausch zwischen den
Mitgliedstaaten ein. Es sind EU-Malnahmen erforderlich, um den Rahmen zu
starken, das Vertrauen zu erhéhen und daflr zu sorgen, dass die Patienten in allen
Mitgliedstaaten in gleicher Weise von sicheren und wirksamen SoHO profitieren
kénnen. Der zunehmende grenziiberschreitende Austausch von SoHO erfordert eine
immer engere  Zusammenarbeit zwischen verschiedenen  Gruppen von
Gesundheitsberufen und Behorden, um die Rickverfolgbarkeit der SoHO vom
Spender zum Empfanger und umgekehrt sicherzustellen. Die Bewertung bestatigte
die Vorteile der Festlegung von Qualitéts- und Sicherheitsstandards fir Blut, Gewebe
und Zellen auf EU-Ebene, zeigte jedoch auf, dass angesichts der sich &ndernden
Risiken ein reaktionsschnellerer Ansatz erforderlich ist.

Aulerdem ist bestimmtes sektorspezifisches Fachwissen woméglich nicht in allen
Mitgliedstaaten ohne Weiteres verfigbar, und es tragt zur Vereinfachung und
Effizienz bei, wenn ein Rahmen geschaffen wird, der gemeinsame Verfahrensweisen
ermoglicht und unterstltzt, z. B. gemeinsame Inspektionen von Einrichtungen (die
SoHO fir 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 fur EU-Burgerinnen und -Biirger flihren.

Erwarteter Unionsmehrwert (ex post)
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In Bezug auf die funf aufgezeigten Probleme wird eine verstarkte Zusammenarbeit
und Unterstitzung zwischen den zustdndigen nationalen Behdrden dazu beitragen,
die Probleme zu lésen, die Rechtsvorschriften zu vereinfachen und ihre Wirksamkeit
sowie die Effizienz ihrer Umsetzung zu verbessern. Der Informationsaustausch
zwischen den Mitgliedstaaten auf Behdrdenebene, z. B. Uber die Versorgung mit
kritischen SoHO, die Zulassung von SoHO-Praparaten oder die Ergebnisse der
Inspektion einer Einrichtung, wird anderen Mitgliedstaaten helfen. Die zustandigen
nationalen Behorden konnen bereits erteilte Zulassungen fur SoHO-Préparate
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 zustdndigen Behorden und die
verstarkte Zusammenarbeit zwischen den Mitgliedstaaten (z. B. gemeinsame
Inspektionen und gemeinsame Bewertungen von Aufbereitungsverfahren) werden zu
einem verstarkten Austausch von Fachwissen und einer groReren Vertrauensbildung
zwischen den Mitgliedstaaten fiihren. Dies wird letztlich den Austausch von SoHO
und damit den Zugang flr Patienten erleichtern. All dies wird auf EU-Ebene
effizienter sein als gleichwertige EinzelmaRnahmen in allen Mitgliedstaaten.

Aus friheren @hnlichen MaRnahmen gewonnene Erkenntnisse

Die Bewertung der Rechtsvorschriften tber Blut, Gewebe und Zellen hat gezeigt,
dass der Erlass von Rechtsvorschriften in diesem Bereich die Sicherheit und Qualitat
von Blut, Gewebe und Zellen in der gesamten EU verbessert hat. Die im Jahr 2002
fur Blut und im Jahr 2004 fir Gewebe wund Zellen verabschiedeten
Rechtsvorschriften wurden durch eine Reihe von Durchfiihrungsrechtsakten ergénzt,
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 Verénderungen. Daraus wurde die
Erkenntnis gewonnen, dass die Rechtsvorschriften solide Grundsatze und
Uberwachungsmechanismen vorsehen sollten, wahrend die technischen Vorschriften
dynamischer und reaktionsféhiger gestaltet werden sollten.

Die COVID19-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 grenzuberschreitende Zusammenarbeit, der auf einem
gemeinsamen Regelwerk beruht, sind MalRnahmen auf EU-Ebene am besten
geeignet, um solche Probleme wirksam anzugehen. Eine klare Erkenntnis bestand
auch darin, wie wichtig digitale Werkzeuge zur Unterstitzung der gemeinsamen
Nutzung von Big Data sind. Die Vorteile, die sich aus der Zusammenfuihrung 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 mogliche Synergieeffekte
mit anderen geeigneten Instrumenten

Die Kosten sollen gemaR Artikel 4 Buchstabe h der Verordnung tiber EU4Health?
aus dem EU4Health-Programm finanziert werden (einschlieflich technischer
Unterstutzung fur den Sektor und IT-Kosten). Ein Teil der Malinahmen
(insbesondere zur Uberwachung der Versorgung, um Engpasse in Krisenzeiten zu
vermeiden; Krisenupdates) sollte mit den Aktivitdten abgestimmt werden, die im
Rahmen der Zusténdigkeit der GD HERA, der neu eingerichteten Europdischen
Behorde fir die Krisenvorsorge und -reaktion bei gesundheitlichen Notlagen
(HERA), finanziert werden.

Darliber hinaus wird die automatisierte Berichterstattung in diesem Sektor
umfassendere Initiativen zur Digitalisierung des Gesundheitswesens unterstiitzen und
davon profitieren (z. B. europdischer Raum fiir Gesundheitsdaten, gemeinsame
europdische digitale Infrastruktur). Fir bestimmte Aktivitdten — insbesondere fir
Investitionen in die Digitalisierung und die Interoperabilitdt von Patientenakten in
EU-Regionen mit niedrigem Einkommen — konnten Mittel aus den Struktur- und
Kohdasionsfonds eingesetzt werden.

Schliel’lich kénnten Synergien mit anderen EU-Politikbereichen untersucht werden,
insbesondere im Zusammenhang mit der Starkung der Resilienz nationaler
Dienstleistungen im Gesundheitswesen (REFORM, Aufbau- und Resilienzfazilitt,
Européische Investitionsbank/Europdischer Investitionsfonds) und der Forschung im
Bereich der personalisierten Medizin (Horizont Europa).

1.5.5. Bewertung der verschiedenen verfligbaren Finanzierungsoptionen, einschlieBlich der
Maoglichkeiten fir eine Umschichtung

| [k.A]

2 Verordnung (EU) 2021/522 des Europdischen Parlaments und des Rates vom 24. Mérz 2021 zur
Einrichtung eines Aktionsprogramms der Union im Bereich der Gesundheit (,,EU4Health-Programm®)
fur den Zeitraum 2021-2027 und zur Aufhebung der Verordnung (EU) Nr. 282/2014 (ABI. L 107 vom
26.3.2021, S. 1).
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Laufzeit und finanzielle Auswirkungen des VVorschlags/der Initiative
O] befristete Laufzeit
— [ Laufzeit: [TT.MM.]3JJJ bis [TT.MM.]JJJJ

— [ finanzielle Auswirkungen auf die Mittel fur Verpflichtungen von JJJJ bis JJJJ
und auf die Mittel fur 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 Europaischen Investitionsfonds

— X Einrichtungen im Sinne der Artikel 70 und 71 der Haushaltsordnung
— [ offentlich-rechtliche Korperschaften

— [ privatrechtliche Einrichtungen, die im 6ffentlichen Auftrag tatig 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 MaBnahmen im Bereich der
GASP im Rahmen des TitelsV EUV betraut und in dem malgeblichen
Basisrechtsakt benannt sind

— Falls mehrere Methoden der Mittelverwaltung angegeben werden, ist dies unter ,,Bemerkungen* néaher zu
erlautern.

Anmerkungen

Das Europdische Direktorat fir die Qualitdt von Arzneimitteln und Gesundheitsfirsorge
(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 &hnliche und parallele Rolle wird fir das Europdische

Erlauterungen zu den Methoden der Mittelverwaltung und Verweise auf die Haushaltsordnung enthélt
die Website BudgWeb (in franzdsischer und englischer Sprache):
https://myintracomm.ec.europa.eu/budgweb/EN/man/budgmanag/Pages/budgmanag.aspx.
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Zentrum fir 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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VERWALTUNGSMAGBNAHMEN
Uberwachung und Berichterstattung

Der Vorschlag umfasst die Einrichtung einer zentralen digitalen Plattform (SoHO-
Plattform der EU), die die Uberwachung mehrerer Indikatoren erleichtern soll. Fir
diese Indikatoren werden kontinuierliche Informationen und Daten zur Verfligung
stehen. Um die Fortschritte bei der Verwirklichung der Ziele der neuen Verordnung
zu Uberwachen, sieht der Vorschlag die Erstellung eines Bewertungsberichts vor, der
sich zusatzlich zu den oben genannten Informationen und Daten auf die
Informationen und Daten stitzt, die funf Jahre nach dem Geltungsbeginn der
Verordnung Uber die SoHO-Plattform der EU in Bezug auf die Aufsichts- und
SoHO-Tétigkeiten erhoben werden. Die Mitgliedstaaten stellen zusatzliche
Informationen zur Verfligung, die fur einen solchen Bewertungsbericht erforderlich
sind.

Verwaltungs- und Kontrollsystem(e)

Begrindung der Methode(n) der Mittelverwaltung, des
Durchfiihrungsmechanismus/der Durchfihrungsmechanismen fiir die Finanzierung,
der Zahlungsmodalitaten und der Kontrollstrategie, wie vorgeschlagen

Die MaRnahmen zur Sicherstellung eines hohen Gesundheitsschutzniveaus fiir EU-
Burgerinnen und -Burger, die SoHO spenden oder eine Behandlung mit SoHO
benodtigen, werden im Wege der direkten Mittelverwaltung durchgefuhrt, wobei die
in der Haushaltsordnung vorgesehenen Durchfiihrungsmodalitaten, insbesondere
Finanzhilfen und Auftragsvergabe, genutzt werden. Die direkte Mittelverwaltung
erlaubt Finanzhilfevereinbarungen/Vertrage mit den Beglnstigten/Auftragnehmern,
die unmittelbar an Tatigkeiten beteiligt sind, die den Politikbereichen der Union
dienen. Die Kommission stellt das direkte Monitoring im Hinblick auf das Ergebnis
der finanzierten MaBnahmen sicher. Die Zahlungsmodalitaten der finanzierten
MaRnahmen werden an die Risiken der Finanzvorgange 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 Verhéltnis stehen und sich im
Einklang mit der Haushaltsordnung auf drei Hauptphasen der Durchfiihrung von
Finanzhilfen/Vertragen konzentrieren:

— Auswahl von Vorschlagen/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 Auftrage, Vorfinanzierungen,
Zwischen- und Abschlusszahlungen sowie die Verwaltung von Sicherheiten
erstrecken,

— Ex-post-Kontrollen an den Standorten der Begunstigten/Auftragnehmer
werden anhand einer Stichprobe von Vorgangen ebenfalls durchgefuhrt. Bei der
Auswahl dieser Vorgange werden Risikobewertung und randomisierte Auswahl
kombiniert.
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2.2.2.

Angaben zu den ermittelten Risiken und dem/den zu deren Eindammung
eingerichteten System(en) der internen Kontrolle

Die Durchfiihrung der neuen Verordnung Uber Sicherheits- und Qualitatsstandards
fir SOHO konzentriert sich auf die Vergabe 6ffentlicher Auftrdge sowie auf eine
Reihe von Zuschiissen flr bestimmte Aktivitaten und Organisationen.

Die offentlichen Auftrdge werden hauptsachlich in Bereichen wie Digitalisierung,
Beratung/Expertise und Schulungen (zur Unterstlitzung der Einflihrung) vergeben.

Die Finanzhilfen werden hauptsachlich fur Unterstiitzungsmallnahmen an
Nichtregierungsorganisationen, die entsprechenden zustdndigen Behorden der
Mitgliedstaaten,  Gesundheitsorganisationen und  Gesundheitsberufsverbande,
nationale Agenturen usw. vergeben. Die Laufzeit der geforderten Projekte und
Mafnahmen schwankt meist zwischen einem und drei Jahren.

Die Hauptrisiken sind folgende:

* Risiko, dass die Ziele der Verordnung aufgrund unzureichender Inanspruchnahme
oder Qualitat/Verzégerungen bei der Durchfiihrung der ausgewahlten Projekte oder
Vertrége nicht vollstandig erreicht werden,

* Risiko einer ineffizienten oder nichtwirtschaftlichen Verwendung der gewahrten
Mittel, sowohl bei Finanzhilfen (Komplexitdt der Forderregeln) als auch bei
Auftragen (begrenzte Anzahl von Anbietern mit dem erforderlichen Fachwissen, was
in einigen Sektoren keine ausreichenden Mdglichkeiten zum Vergleich von
Preisangeboten l&sst),

e Schadigung des Rufs der Kommission, wenn Betrug oder kriminelle
Machenschaften aufgedeckt werden; aufgrund der recht hohen Zahl unterschiedlicher
Auftragnehmer und Begunstigter, die alle ihre eigenen Kontrollsysteme haben,
kénnen die internen Kontrollsysteme dieser Dritten nur teilweise ein Garant fiir einen
ordnungsgemalien Ablauf sein.

Die Kommission hat interne Verfahren zur Bewéltigung der oben genannten Risiken
eingefihrt. Die internen Verfahren stehen uneingeschrankt mit der Haushaltsordnung
im Einklang. Sie umfassen BetrugsbekdmpfungsmalRnahmen und sind geleitet von
Kosten-/Nutzenerwagungen. Innerhalb dieses Rahmens wird die Kommission
weiterhin  Maoglichkeiten ausloten, um die Verwaltung zu optimieren und
Effizienzgewinne zu erzielen. Die wichtigsten Merkmale des Kontrollrahmens sind
folgende:

Kontrollen vor und wahrend der Durchfiihrung der Projekte:

» Es wird ein geeignetes Projektmanagementsystem eingerichtet, das sich auf die
Beitrage der Projekte und Vertrdge zur Verwirklichung der politischen Ziele
konzentriert, eine systematische Einbeziehung aller Akteure sicherstellt, eine
regelmaRige Berichterstattung des Projektmanagements einfiihrt, die von Fall zu Fall
durch Besuche vor Ort erganzt wird, einschlieflich Risikoberichten fiir die hthere
Fuhrungsebene, und eine angemessene Haushaltsflexibilitat gewéhrleistet.

« Es werden von der Kommission entwickelte Musterfinanzhilfevereinbarungen und
Mustervertrage verwendet. Sie sehen eine Reihe von KontrollmalRnahmen vor wie
Prufbescheinigungen, Finanzsicherheiten, Vor-Ort-Audits sowie Untersuchungen
durch das OLAF. Die Regeln fir die Forderfahigkeit der Kosten werden vereinfacht,
beispielsweise durch die Verwendung von Stiickkosten, Pauschalbetrdgen, nicht an
Kosten gebundenen Beitrdgen und anderen Mdglichkeiten, die die Haushaltsordnung
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bietet. Dadurch sinken die Kosten der Kontrollen, und der Schwerpunkt wird auf
Prifungen 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/Vertrage
beteiligtes Personal unterzeichnet (ebenfalls) eine Erklarung tGber das Nichtvorliegen
von Interessenkonflikten. Das Personal wird regelméf3ig geschult und tauscht tber
Netzwerke bewéhrte Verfahren aus.

* Die technische Durchfiihrung eines Projekts wird in regelméBigen Abstanden im
Rahmen von  Aktenprifungen der technischen  Fortschrittsberichte  der
Auftragnehmer und Begunstigten 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 erklarten Kosten anhand einer Stichprobe der Vorgange
Uberprift. Mit diesen Kontrollen sollen wesentliche Fehler in Bezug auf die
Rechtmaligkeit und OrdnungsmaRigkeit der Finanzvorgange verhindert, aufgedeckt
und korrigiert werden. Um eine hohe Wirksamkeit der Kontrollen zu gewéhrleisten,
erfolgt die Auswahl der zu prifenden Beglnstigten nach risikobasierten Kriterien
kombiniert mit einer Stichprobenauswahl. Nach Mdglichkeit werden bei der Vor-
Ort-Prufung operative Aspekte berticksichtigt.

Schéatzung und Begrindung der Kosteneffizienz der Kontrollen (Verhéltnis zwischen
den Kontrollkosten und dem Wert der betreffenden verwalteten Mittel) sowie
Bewertung des erwarteten Ausmalles des Fehlerrisikos (bei Zahlung und beim
Abschluss)

Im Rahmen des dritten Gesundheitsprogramms 2014-2020 machten die jahrlichen
Kosten des vorgeschlagenen Kontrollumfangs etwa 4 % bis 7 % des Jahresbudgets
der operativen Ausgaben aus. Dies ist angesichts der Vielfalt der zu prifenden
Vorgadnge gerechtfertigt. Im  Gesundheitsbereich  bedeutet die direkte
Mittelverwaltung die Vergabe zahlreicher Vertrage und Finanzhilfen fur MalRnahmen
von sehr geringem bis sehr groem Umfang sowie die Zahlung zahlreicher
Betriebskostenzuschiisse an Nichtregierungsorganisationen. Mit diesen Tatigkeiten
ist das Risiko verbunden, dass besonders kleinere Organisationen die Ausgaben
mdoglicherweise nicht wirksam kontrollieren kénnen.

Die Kommission geht davon aus, dass die durchschnittlichen Kontrollkosten fir die
im Rahmen dieser Verordnung vorgeschlagenen Malinahmen wahrscheinlich die
gleichen sind.

Im dritten Gesundheitsprogramm 2014-2020 lag die Fehlerquote bei den Vor-Ort-
Prifungen der Finanzhilfen im Rahmen der direkten Mittelverwaltung tber einen
Funfjahreszeitraum bei 1,8 %, bei den Auftragen 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 MaRnahmen unberiihrt. Das bestehende Kontrollsystem hat sich bei
der Vermeidung, Aufdeckung und Korrektur von Fehlern und Unregelméf3igkeiten
bewahrt. Es wird so angepasst, dass es die neuen MalRnahmen einschliet und
sichergestellt ist, dass die Restfehlerquoten (nach Korrektur) unter dem
Schwellenwert von 2 % bleiben.
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2.3.

Pravention von Betrug und Unregelmafigkeiten

In Bezug auf ihre Tatigkeiten mit direkter Mittelverwaltung trifft die Kommission
geeignete MaRnahmen, um sicherzustellen, dass die finanziellen Interessen der
Européischen Union durch die Anwendung von Praventivmalinahmen gegen Betrug,
Korruption und sonstige rechtswidrige Handlungen, durch wirksame Kontrollen und,
falls UnregelmaRigkeiten festgestellt werden, durch die Wiedereinziehung der zu
Unrecht gezahlten Betrdge und gegebenenfalls durch wirksame, verhéltnismaRige
und abschreckende Sanktionen geschitzt werden. Zu diesem Zweck hat die
Kommission eine Betrugsbekampfungsstrategie angenommen, die zuletzt im April
2019 aktualisiert wurde (COM(2019) 196) und insbesondere folgende Préventiv-,
Aufdeckungs- und AbhilfemaRnahmen 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 durchzufuhren. Das OLAF ist
ermdchtigt, bei allen direkt oder indirekt durch Finanzierungen aus Unionsmitteln
betroffenen Wirtschaftsteilnehmern Kontrollen und Uberpriifungen vor Ort
durchzufihren.

Die Kommission trifft auch eine Reihe von MalRnahmen, zum Beispiel folgende:

— Der Kommission, auch dem OLAF, und dem Rechnungshof wird durch
Beschllsse, Vereinbarungen und Vertrdge, die sich aus der Durchfuhrung der
Verordnung ergeben, ausdriicklich die Befugnis erteilt, Rechnungspriifungen,
Kontrollen und Uberpriifungen vor Ort durchzufiihren, unrechtméaRig gezahlte
Betrdge zurlickzufordern und gegebenenfalls verwaltungsrechtliche Sanktionen zu
verhangen.

— In der Evaluierungsphase einer Aufforderung zur Einreichung von Vorschlagen
bzw. einer Ausschreibung wird auf der Grundlage der abgegebenen Erklarungen und
mithilfe des Friherkennungs- und Ausschlusssystems geprift, ob die verdffentlichten
Ausschlusskriterien auf die Antragsteller bzw. Bieter zutreffen.

— Die Bestimmungen betreffend die Erstattungsféhigkeit von Kosten werden im
Einklang mit der Haushaltsordnung vereinfacht.

— Alle am Vertragsmanagement beteiligten Bediensteten sowie die Rechnungsprifer
und Kontrolleure, die die Erklarungen der Begunstigten vor Ort tberpriifen, werden
regelmdBig zu Themen im Zusammenhang mit Betrug und UnregelmaRigkeiten
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.

. Art der . . -
Haushaltslinie Finanzierungsbeitrage
Rubrik des Ausgaben g g
Mehr-
jahrigen von von nach Avrtikel 21
Finanz- Nummer SMINGM® EFTA-5 Kandldatgn von Dritt- Absatz 2
rahmens Landern landern léndern Buchstabe b der
Haushaltsordnung
06 06 01 — Programm EU4Health

2b GM JA JA JA NEIN

4 GM = Getrennte Mittel / NGM = Nicht getrennte Mittel.

5 EFTA: Europdische Freihandelsassoziation.

Kandidatenldnder und gegebenenfalls potenzielle Kandidatenldnder des Westbalkans.
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3.2.3.  Ubersicht liber die geschatzten Auswirkungen auf die Verwaltungsmittel

O] Fir den Vorschlag/die Initiative werden keine Verwaltungsmittel ben6tigt.

-131 -
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X Fur den Vorschlag/die Initiative werden die folgenden Verwaltungsmittel

benétigt:

in Mio. EUR (3 Dezimalstellen)

2024

2025

2026

2027 und
Folgejahre

INS-
GESAMT

RUBRIK 7
des Mehrjéhrigen
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 fur
RUBRIK 7
des Mehrjéhrigen
Finanzrahmens

1,705

1,705

1,705

1,705

6,819

Aulerhalb der
RUBRIK 7
des Mehrjéhrigen
Finanzrahmens

Personal

Sonstige
Verwaltungsausgaben

Zwischensumme
auBerhalb der
RUBRIK 7
des Mehrjéhrigen
Finanzrahmens

INSGESAMT

1,705

1,705

1,705

1,705

6,819

Der Mittelbedarf fiir Personal- und sonstige Verwaltungsausgaben wird durch der Verwaltung der MalRnahme zugeordnete
Mittel der GD oder GD-interne Personalumschichtung gedeckt. Hinzu kommen etwaige zusétzliche Mittel, die der fiir die
Verwaltung der MaBnahme zustdndigen GD nach MaRgabe der verfigbaren Mittel im Rahmen der jahrlichen
Mittelzuweisung zugeteilt werden.
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3.2.3.1. Geschatzter Personalbedarf
— [ Far den Vorschlag/die Initiative wird kein Personal bendtigt.
— X Flr den Vorschlag/die Initiative wird folgendes Personal benétigt:

Schatzung in Vollzeitaquivalenten

2027
und -
2024 | 2025 | 2026 | b sesmmt
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
2001 02 03 (in den Delegationen)
01 01 01 01 (indirekte Forschung)
01 01 01 11 (direkte Forschung)
Sonstige Haushaltslinien (bitte angeben)
O Externes Personal (in Vollzeitdquivalenten — VZA)l
2002 01 (VB, ANS und LAK der Globaldotation) 2 2 2 2 2
2002 03 (VB, OB, ANS, LAK und JFD in den Delegationen)
2 —am Sitz
XX 01 xx jj
— in den Delegationen
01 01 01 02 (VB, ANS und LAK der indirekten Forschung)
01 0101 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 Manahme zugeordnetes Personal der GD oder GD-interne
Personalumschichtung gedeckt. Hinzu kommen etwaige zusétzliche Mittel, die der firr die Verwaltung der
Malnahme zustdndigen GD nach MaRgabe der verfiigbaren Mittel im Rahmen der jahrlichen Mittelzuweisung
zugeteilt werden.

Beschreibung der auszufiihrenden Aufgaben:

AD fir die Leitung der Audits, die zentrale Koordinierung und den Vorsitz des SoHO-
Koordinierungsgremiums und der Untergruppen sowie AST fur Logistik und
Verwaltungsaufgaben

Externes Personal ANS mit Branchenkenntnissen

Beamte und Zeitbedienstete

! VB = Vertragshedienstete, OB = 6rtliche Bedienstete, ANS = abgeordnete nationale Sachverstandige,

LAK = Leiharbeitskréfte, JFD = Juniorfachkréfte in Delegationen.
Teilobergrenze flr 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
Mehrjahrigen Finanzrahmens (MFR) in voller H6he 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
einschlagigen Rubrik des MFR und/oder den Einsatz der besonderen Instrumente
im Sinne der MFR-Verordnung.

— [ 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)

Bei langer andauernden
J?\Tr JNaf{ ,J\lag ,J\lafg Auswirkungen (siehe 1.6.) bitte Insgesamt
weitere Spalten einfiigen
Geldgeber/
kofinanzierende
Einrichtung

Kofinanzierung
INSGESAMT
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3.3.

O auf die Eigenmittel

[0 auf die Ubrigen Einnahmen

134 -

Geschatzte 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. O
in Mio. EUR (3 Dezimalstellen)
Far das Auswirkungen des VVorschlags/der Initiative
laufende
Einnahmenlinie: Haushaltsjahr
' zur Verfugung Jahr Jahr Jahr Jahr Bei langer andauernden Auswirkungen
stehende N N+1 N+2 N+3 (siehe 1.6.) bitte weitere Spalten einfligen
Mittel
Acrtikel ...

DE

Bitte geben Sie flr 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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