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EXPOSICION DE MOTIVOS

CONTEXTO DE LA PROPUESTA
Razones y objetivos de la propuesta

La Directiva sobre la sangre (2002/98/CE)! y la Directiva sobre tejidos y células
(2004/23/CE)? (la «legislacion sobre sangre, tejidos y células») han contribuido a
garantizar la seguridad de los millones de pacientes que han recibido transfusiones
sanguineas, trasplantes y reproduccion asistida. La legislacion establece requisitos de
calidad y seguridad para todas las actividades, desde la donacion hasta la aplicacion
en el ser humano (a menos que las donaciones se usen para fabricar medicamentos o
productos sanitarios, en cuyo caso la legislacién solo es aplicable a la donacién, la
obtencion y el analisis).

Cada afio, los pacientes de la Unidn reciben 25 millones de transfusiones sanguineas
(por cirugia de emergencia, cancer u otros cuidados), un millén de ciclos de
reproduccion asistida, mas de 35 000 trasplantes de citoblastos (principalmente para
leucemias) y cientos de miles de tejidos de sustitucion (por ejemplo, para problemas
ortopédicos, cutaneos, cardiacos u oculares). Estas terapias solo estan disponibles
gracias a la buena voluntad de los conciudadanos que deciden hacer donaciones
altruistas.

En la Unidn Europea, suelen ser los servicios pablicos, los hospitales (universitarios)
y los agentes sin animo de lucro quienes organizan la obtencion, el procesamiento y
el suministro de cada unidad individual a escala local.

Tras casi veinte afios en vigor, la legislacion ya no tiene en cuenta el estado actual de
la ciencia y la técnica, por lo que debe actualizarse para tener en cuenta los avances
que se han producido en el sector. Aunque una evaluacion de la legislacion sobre
sangre, tejidos y células® confirmoé que esta ha asegurado unos niveles muy buenos
de seguridad y calidad globales en estos sectores (menos de una reaccién grave en
pacientes por cada 12 000 aplicaciones), se detectd que presentaba las siguientes
deficiencias:

. Dado que las normas técnicas estan obsoletas, los pacientes no estan
plenamente protegidos contra riesgos evitables.

. Los donantes de sangre, tejidos y células y los nifios nacidos de dvulos,
esperma o embriones donados (descendencia) estan expuestos a riesgos
evitables.

. Los Estados miembros tienen enfoques divergentes en materia de supervision,
lo que obstaculiza los intercambios transfronterizos de sangre, tejidos y células.

Directiva 2002/98/CE del Parlamento Europeo y del Consejo, de 27 de enero de 2003, por la que se

establecen normas de calidad y de seguridad para la extraccion, verificacion, tratamiento,
almacenamiento y distribucién de sangre humana y sus componentes y por la que se modifica la

Directiva 2001/83/CE (DO L 33 de 8.2.2003, p. 30).

Directiva 2004/23/CE del Parlamento Europeo y del Consejo, de 31 de marzo de 2004, relativa al
establecimiento de normas de calidad y de seguridad para la donacién, la obtencién, la evaluacion, el
procesamiento, la preservacion, el almacenamiento y la distribucion de células y tejidos humanos (DO
L 102 de 7.4.2004, p. 48).

Evaluation of the Union legislation on blood, tissues and cells [«Evaluacion de la legislacion de la
Unién sobre sangre, tejidos y células», documento en inglés], SWD (2019) 376 final.
https://ec.europa.eu/health/system/files/2019-10/swd_2019 376 _en_0.pdf
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. Los pacientes no se benefician de todo el potencial que presentan la sangre, los
tejidos y las células procesados o utilizados de nuevas maneras.

. Los pacientes son vulnerables a las interrupciones del suministro de sangre,
tejidos y células en la Union.

La pandemia de COVID-19 ha puesto de relieve algunas de estas deficiencias, en
particular las que afectan a las normas para prevenir el riesgo de transmision de
enfermedades por la sangre, los tejidos y las células y la falta de medidas para
garantizar un suministro suficiente. La propuesta tiene por objeto subsanar estas
deficiencias mediante la revision de la legislacion vigente. El objetivo general es
garantizar un alto nivel de proteccion de la salud de los ciudadanos de la Unién y el
acceso de estos a sangre, tejidos y células seguros y eficaces. Dado que van a seguir
naciendo nuevas tecnologias y van a seguir surgiendo nuevos riesgos, es deseable
que el futuro marco se apliqgue de manera mas eficaz, tenga perspectivas de
futuro, y sea resistente a las crisis y lo suficientemente &gil como para adaptarse a
los nuevos riesgos y tendencias, sin dejar por ello de contemplar unos requisitos de
seguridad y calidad adecuados. Al tratarse de una iniciativa REFIT, también se
estudiaron ambitos en los que mejorar la eficiencia de la legislacion y simplificar su
aplicacion por parte de todas las partes interesadas.

Coherencia con las disposiciones existentes en la misma politica sectorial

El marco de la Unién para la seguridad y la calidad de las sustancias de origen
humano («SoHO») engloba actualmente tres Directivas principales, relativas,
respectivamente, a la sangre, a los tejidos y las células, y a los 6rganos, asi como la
legislacién de aplicacion. Cada Directiva establece normas de seguridad y calidad
para todas las fases, desde la donacion y la obtencion del cuerpo del donante,
pasando por el andlisis, el procesamiento, el almacenamiento y la distribucion, hasta
su aplicacién ultima en el cuerpo de los pacientes. La presente propuesta abarca la
sangre, los tejidos y las células, y guarda relacion con la Directiva sobre drganos?, en
particular por lo que se refiere a una colaboracion mas estrecha entre las autoridades
competentes de los Estados miembros en materia de sangre, tejidos y células, y
érganos, y por lo que respecta a los requisitos de vigilancia.

Cuando la sangre, los tejidos y las células pueden utilizarse para la fabricacion de
productos sanitarios regulados por otra legislacion de la Unién, o como material de
partida y materia prima de dichos productos, el marco de las SOHO se aplica a las
actividades iniciales de la cadena (donacion, obtencion y analisis), pero las
actividades posteriores (fabricacion, almacenamiento, distribucién, etc.) estan
reguladas por esos otros marcos legislativos pertinentes (por ejemplo, los
medicamentos, en particular los medicamentos de terapia avanzada, o los productos
sanitarios)®. Existen algunos mecanismos para garantizar la coherencia entre la

Directiva 2010/53/UE del Parlamento Europeo y del Consejo, de 7 de julio de 2010, sobre normas de
calidad y seguridad de los érganos humanos destinados al trasplante (DO L 207 de 6.8.2010, p. 14).

Directiva 2001/83/CE del Parlamento Europeo y del Consejo, de 6 de noviembre de 2001, por la que se
establece un codigo comunitario sobre medicamentos para uso humano (DO L 311 de 28.11.2001,
p. 67), Reglamento (CE) n.° 1394/2007 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 13 de noviembre
de 2007, sobre medicamentos de terapia avanzada y por el que se modifican la Directiva 2001/83/CE y
el Reglamento (CE) n.° 726/2004 (DO L 324 de 10.12.2007, p. 121), y Reglamento (UE) 2017/745 del
Parlamento Europeo y del Consejo, de 5 de abril de 2017, sobre los productos sanitarios, por el que se
modifican la Directiva 2001/83/CE, el Reglamento (CE) n.°178/2002 y el Reglamento (CE)
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legislacion sobre sangre, tejidos y células y los marcos adyacentes. La presente
propuesta reforzara la cooperacion entre esos marcos adyacentes.

Como parte de la Estrategia Farmacéutica para Europa, se esta llevando a cabo una
evaluacion y revision del marco juridico farmacéutico®. La presente propuesta servira
de base para ese trabajo, en particular por lo que respecta a la delimitacion
regulatoria del sector de la sangre, los tejidos y las células y del sector farmacéutico.
Los criterios de delimitacion son los establecidos por las definiciones del marco
farmacéutico y no se ven alterados por la presente propuesta.

Coherencia con otras politicas de la Unidn

Esta iniciativa forma parte del objetivo de la Union de construir una Unién Europea
de la Salud mas fuerte, con el fin de: 1) proteger mejor la salud de nuestros
ciudadanos (incluidos los pacientes, los donantes y la descendencia); 2) equipar a la
Unidn y a sus Estados miembros para prevenir y abordar mejor futuras pandemias
(vigilancia, andlisis de datos, evaluacién de riesgos, alerta precoz y respuesta); y 3)
mejorar la resiliencia de los sistemas sanitarios de la Unién (suministro suficiente de
SoHO).

La propuesta establece ademas vinculos con el Centro Europeo para la Prevencion y
el Control de las Enfermedades (ECDC), cuyo mandato se ha propuesto reforzar’,
también en este ambito de las SoHO.

BASE JURIDICA, SUBSIDIARIEDAD Y PROPORCIONALIDAD
Base juridica

La legislacion relativa a las SOHO se basa en el articulo 168, apartado 4, letra a) del
Tratado de Funcionamiento de la Unidén Europea (TFUE). Como competencia
compartida con los Estados miembros, y en consonancia con el principio de
subsidiariedad, ese articulo del Tratado otorga a la Unién el mandato de determinar
medidas que establezcan altos niveles de calidad y seguridad de las SoHO,
permitiendo al mismo tiempo a los Estados miembros mantener o introducir medidas
de proteccion mas estrictas. Los Estados miembros siguen siendo responsables de las
decisiones de caracter ético y organizativo, como la autorizacion de las donaciones
de determinadas SoHO o la asignacién de estas, o la decisién sobre quién puede
acceder a determinadas terapias de SoHO (por ejemplo, el acceso a terapias de
fecundacion in vitro). Si bien la Carta de los Derechos Fundamentales de la Union
Europea exige la no comercializacion del cuerpo humano, lo que se traduce en el
principio de donacion voluntaria y no remunerada en la legislacion de la Union,
corresponde a los Estados miembros definir la aplicacion detallada de este principio
en el contexto de cada pais. Cuando un Estado miembro opta por permitir una nueva
practica concreta que pueda plantear cuestiones éticas (como el analisis o el

n.2 1223/2009 y por el que se derogan las Directivas 90/385/CEE y 93/42/CEE del Consejo (DO L 117
de 5.5.2017, p. 1).

Revision de la legislacion general farmacéutica de la Unién: https://ec.europa.eu/info/law/better-
requlation/have-your-say/initiatives/12963-Revision-de-la-legislacion-general-farmaceutica-de-la-

Union_es.

Propuesta de Reglamento del Parlamento Europeo y del Consejo que modifica el Reglamento (CE)
n.° 851/2004 por el que se crea un Centro Europeo para la Prevencién y el Control de las Enfermedades,
COM(2020) 726 final.
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https://ec.europa.eu/info/law/better-regulation/have-your-say/initiatives/12963-Revision-de-la-legislacion-general-farmaceutica-de-la-Union_es
https://ec.europa.eu/info/law/better-regulation/have-your-say/initiatives/12963-Revision-de-la-legislacion-general-farmaceutica-de-la-Union_es
https://ec.europa.eu/info/law/better-regulation/have-your-say/initiatives/12963-Revision-de-la-legislacion-general-farmaceutica-de-la-Union_es
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almacenamiento de embriones), la seguridad y la calidad de esa practica estan
reguladas por la legislacion de la Union relativa a las SoHO.

Subsidiariedad (en el caso de competencia no exclusiva)

Las amenazas de enfermedades, en constante evolucion, como la causada por el virus
de Zika, el virus de la inmunodeficiencia humana (VIH) o las hepatitis viricas B, C
y D, que pueden transmitirse a través de SoHO, constituyen amenazas
transfronterizas para la salud publica. Ademas, el intercambio de SoHO entre los
Estados miembros y con terceros paises es necesario para garantizar un acceso
optimo de los pacientes a ellas y un suministro suficiente. Este es el caso, en
particular, de las SOHO que se utilizan como terapias personalizadas, donde resulta
esencial que un receptor sea especificamente compatible con un donante. EI aumento
de los intercambios transfronterizos de SOHO requiere una cooperacion cada vez méas
estrecha entre ciertos grupos profesionales sanitarios y las autoridades, para
garantizar que las SOHO sigan siendo rastreables desde el donante hasta el receptor y
viceversa.

Ademas, es posible que ciertos tipos de conocimientos especificos del sector no estén
facilmente disponibles en todos los Estados miembros.

Al proporcionar un marco para la cooperacion transfronteriza, basado en un conjunto
comun de normas y vinculado a los conocimientos especificos del sector, las medidas
a nivel de la Union son la opcion mas indicada para abordar eficazmente estas
cuestiones. El establecimiento de unos altos niveles de calidad y seguridad de las
SoHO a escala de la Union facilita la igualdad de acceso a terapias seguras para
todos sus ciudadanos, y fomenta la circulacién de materiales y productos elaborados
a partir de SoHO entre los Estados miembros. El establecimiento de un marco comin
que apoye las practicas conjuntas fomentara la simplificacion y la eficiencia.

Proporcionalidad

La iniciativa general se limita a aquellos aspectos que los Estados miembros no
pueden lograr satisfactoriamente por si solos y en los que existe un claro valor
afiadido de la Union. Muchos de los objetivos perseguidos solo pueden alcanzarse
mediante normas y orientaciones muy técnicas, y la actualizacion periédica de estas
requiere conocimientos especificos. La opcién preferida de las tres opciones
estratégicas consideradas (véase la seccidon 5.2 del documento de trabajo de los
servicios de la Comisién sobre la evaluacion de impacto) exige que los centros de
transfusion sanguinea y los establecimientos de tejidos cumplan las normas de
seguridad y calidad siguiendo directrices elaboradas y actualizadas por organismos
de expertos designados, como el ECDC y la Direccion Europea de Calidad del
Medicamento y la Asistencia Sanitaria (la EDQM, una Direcciéon del Consejo de
Europa). Esta opcion ofrece la maxima eficacia y eficiencia, evita la necesidad de
reelaborar las directrices y puede garantizar un alto nivel de armonizacién y una
rapida actualizacion de las normas.

El principal valor afiadido del enfoque de la Union en la presente propuesta consiste
en garantizar, cuando proceda, que las normas y directrices comunes aprovechen
plenamente el elevado nivel de los conocimientos cientificos y técnicos mas
recientes, ya disponibles en organismos de expertos como el ECDC y la EDQM,
facilitando asi el intercambio transfronterizo de SoHO vy el acceso a SOHO seguras.
Ademas, el intercambio de datos a traves de una plataforma comun y el seguimiento
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de unas orientaciones comunes permitirdn una elaboracion de politicas basada en
datos significativamente mas solidos.

Tal como se indica en el documento de trabajo de los servicios de la Comision sobre
la evaluacion de impacto (seccién 7.5), la propuesta no interfiere con el derecho de
los Estados miembros a mantener e introducir medidas mas estrictas cuando las
consideren necesarias (articulo 168, apartado 4, del TFUE), sino que aumenta el
nivel de seguridad y calidad que debe alcanzarse en todos los Estados miembros, y
reduce asi la necesidad, en la mayoria de los casos, de medidas mas estrictas que
puedan crear obstaculos al intercambio transfronterizo y al acceso de los pacientes.
Ademas, la propuesta garantizard una mayor visibilidad de las medidas més estrictas
adoptadas, de modo que los intercambios puedan organizarse mas facilmente y
respetando plenamente dichas medidas. Dado que las normas relativas a los aspectos
éticos de este ambito, o a la organizacion de la asistencia sanitaria, no estan incluidas
en la propuesta, no se han detectado circunstancias especiales en los distintos Estados
miembros que requieran una variacion territorial particular de las medidas que deben
aplicarse.

Eleccién del instrumento

La propuesta adopta la forma de un nuevo Reglamento por el que se derogan dos
actos de base existentes, ambos Directivas. Un elemento clave de la propuesta
consiste en establecer medidas més armonizadas para los Estados miembros y las
organizaciones que participan en la obtencidn, el analisis, el procesamiento, la
distribucion y la aplicacion de SoHO, desde los donantes hasta los pacientes. Se
detectd que la insuficiente armonizacion minima era un motivo clave de la reduccion
de la confianza entre los Estados miembros, lo que se tradujo en menos intercambios
transfronterizos y en un acceso deficiente de los pacientes a las SOHO. Se considera
que un Reglamento es el instrumento méas adecuado, ya que no requiere transposicion
y es directamente aplicable.

RESULTADOS DE LAS EVALUACIONES EX POST, DE LAS CONSULTAS
CON LAS PARTES INTERESADAS Y DE LAS EVALUACIONES DE
IMPACTO

Evaluaciones ex post / controles de la adecuacién de la legislacidn existente

La evaluacion de la legislacion sobre sangre, tejidos y células, publicada en 2019,
detectd las siguientes lagunas y deficiencias:

1.  Los pacientes no estdn plenamente protegidos contra los riesgos evitables: los
requisitos de seguridad y calidad de la Unién no se han mantenido acordes a la
evolucion cientifica y epidemioldgica, que cambia frecuentemente, lo que
podria exponer a los pacientes tratados con sangre, tejidos y células a riesgos
evitables. EI ECDC ofrece orientaciones actualizadas sobre las medidas de
seguridad, por ejemplo para hacer frente a los riesgos ligados a la COVID-19,
pero dichas orientaciones no son vinculantes. La EDQM aporta orientaciones
sobre la calidad de la sangre, los tejidos y las células, y muchos Estados
miembros establecen requisitos méas estrictos. Esta situacion puede crear
confusion juridica y niveles desiguales de seguridad y calidad para los
pacientes. Ademas, dado que, desde la adopcion de la legislacion sobre sangre,
tejidos y células, han surgido nuevas terapias, no siempre esta claro si deben
aplicarse o no las Directivas sobre sangre, tejidos y células y, en su caso, cuél
de ellas, lo que hace que estas sustancias no estén reguladas o estén reguladas
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de manera divergente (por ejemplo, la leche materna o los trasplantes de
microbiota fecal). Algunas de estas SOHO no se ajustan a las definiciones de
«sangre», «tejidos» y «células» incluidas en la legislacion vigente.

Los enfoques divergentes en materia de supervision provocan niveles
desiguales de seguridad y calidad y obstaculizan el intercambio de sangre,
tejidos y células en la Union: las divergencias en la interpretacion y la
aplicacion de la legislacion por parte de los distintos paises provocan una
proteccion desigual y una falta de confianza mutua entre las autoridades
nacionales. Esto, a su vez, obstaculiza el intercambio transfronterizo y la
disponibilidad de sangre, tejidos y células. Estas diferencias reflejan la
inexistencia de unas disposiciones comunes para verificar la aplicacion efectiva
de las inspecciones, las autorizaciones y la vigilancia, asi como una
incoherencia en los niveles de capacidades, competencias e independencia
exigidos a los inspectores que supervisan los establecimientos de sangre,
tejidos y células.

Los donantes de sangre, tejidos y células y la descendencia (en particular los
nifios nacidos de ovulos, esperma o embriones donados) estan expuestos a
riesgos evitables: la legislacién sobre sangre, tejidos y células vigente contiene
Unicamente medidas muy limitadas para proteger y realizar un seguimiento de
los donantes de sangre, tejidos y células y de la descendencia de esperma,
6vulos o embriones donados. Concretamente, la obligacion de notificar las
reacciones adversas de los donantes es demasiado limitada y las disposiciones
para analizar las afecciones genéticas de los donantes de Ovulos y esperma
estan obsoletas en relacion con la tecnologia disponible. La creciente demanda
por parte de las empresas comerciales (por ejemplo, bancos de évulos para la
fecundacién in vitro o colectores de plasma para la fabricacion de
medicamentos) aumenta la presion para donar y, por consiguiente, la necesidad
de contar con unas medidas solidas de proteccién de los donantes.

La legislacion sobre sangre, tejidos y células va a la zaga de la innovacion: las
nuevas formas de procesar las donaciones en establecimientos de sangre,
tejidos y células pueden aportar beneficios significativos. Sin embargo, estas
nuevas terapias también pueden poner en peligro a los pacientes, pues los
actuales procedimientos de autorizacion de nuevos procesos relacionados con
sangre, tejidos y células no exigen pruebas que demuestren que el riesgo esté
justificado por los beneficios. Por otro lado, esta falta de procedimientos
adecuados no inspira confianza, e impide que los agentes sanitarios desarrollen
y adopten procesos innovadores. Mas alla de los riesgos y beneficios, las
medidas de seguridad y calidad también deben tener en cuenta los entornos
econdmicos tipicos (publicos/sin animo de lucro) en los que se desarrollan y
preparan la sangre, los tejidos y las células, asi como el caracter de las
innovaciones, que a menudo son progresivas y de libre acceso. Ademas, a
veces existen dificultades a la hora de definir la frontera entre las nuevas
formas de sangre, tejidos y células y otros marcos reglamentarios, en particular
por lo que se refiere a los medicamentos y los productos sanitarios. Esto crea
cargas administrativas y desincentiva la innovacion por parte de los centros de
transfusion sanguinea, los establecimientos de tejidos y celulas, los
profesionales sanitarios y el mundo académico. Para poder evaluar plenamente
el alcance y las consecuencias de este problema de inseguridad juridica, se
requiere una mayor recopilacion de pruebas.
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5. La Unidn es vulnerable a las interrupciones del suministro de algunos tipos de
sangre, tejidos y células: en el caso de algunos tipos esenciales, la Union
depende en gran medida de las importaciones para poder garantizar un
suministro suficiente. En particular, la Union depende de los Estados Unidos
para contar con un suministro adecuado del plasma que utiliza para fabricar
medicamentos derivados del plasma. La legislacion actual busca lograr un
suministro suficiente fomentando la donacion voluntaria y no remunerada, pero
no existen medidas concretas para garantizar o aumentar el suministro. No se
ha demostrado que este enfoque sea adecuado para proteger a los pacientes de
la Uniodn del riesgo de escasez o interrupcion repentina del suministro. La falta
de disposiciones de seguimiento nacionales y de la Unién en relacion con el
suministro de sangre, tejidos y células hace que sea dificil predecir
interrupciones del suministro en la Unién y adoptar medidas para mitigar los
riesgos para los pacientes.

Por consiguiente, la propuesta prevé medidas para:

1.  Garantizar la seguridad y la calidad a los pacientes tratados con terapias de
SoHO y protegerlos plenamente frente a los riesgos evitables derivados de las
SoHO.

2.  Garantizar la seguridad y la calidad a los donantes de SoHO y a los nifios
nacidos de évulos, esperma o embriones donados.

3. Posibilitar y reforzar la armonizacion de las practicas de supervision entre los
Estados miembros.

4.  Facilitar el desarrollo de terapias de SOHO que sean innovadoras, seguras y
eficaces.

5. Mejorar la resiliencia del sector, mitigando el riesgo de escasez.

Los objetivos 1 y 2 estan estrechamente vinculados, pues ambos implican el
establecimiento de unos requisitos técnicos de seguridad y calidad destinados a
proteger mejor a los ciudadanos de la Unién. Aunque la Unién no tiene un mandato
para intervenir directamente en la gestién del suministro, un seguimiento y una
notificacion fiables de las situaciones de escasez ayudarian a los Estados miembros a
detectar desplomes repentinos del suministro de SoHO, las tendencias hacia la
escasez 0 la dependencia de otros Estados miembros o de terceros paises, y les
ayudarian a adoptar las medidas de mitigacion adecuadas.

Consultas con las partes interesadas

Las consultas con las partes interesadas constituyeron un paso clave en la fase de la
evaluacion de impacto para la revision del marco legislativo sobre sangre, tejidos y
células. Las actividades de consulta tenian por objeto evaluar los puntos de vista y las
opiniones de las partes interesadas sobre i) la validez de las conclusiones de la
evaluacion (2019)8, ii) las tres opciones estratégicas propuestas descritas en una
evaluacion inicial de impacto®, y iii) la medida en que estas resolverian las
deficiencias detectadas en la evaluacidn, y sus posibles repercusiones.

https://ec.europa.eu/health/system/files/2019-10/swd 2019 376 _en_0.pdf.

Evaluacion inicial de impacto: https://ec.europa.eu/info/law/better-requlation/have-your-
say/initiatives/12734-Sangre-tejidos-y-celulas-para-terapias-y-tratamientos-medicos-normas-revisadas-
de-la-UE_es.
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Se consultd a las partes interesadas a través de i) la publicacion de la evaluacién
inicial de impacto, con el fin de recabar observaciones, ii) encuestas y cuestionarios
en linea, iii) audiencias y talleres participativos con las autoridades nacionales
competentes y las partes interesadas, iv) reuniones bilaterales con organizaciones de
partes interesadas, y v) entrevistas con partes interesadas especificas.

En general, todas las partes interesadas apoyan las medidas comunes propuestas: una
legislacion revisada que permita la actualizacion de las directrices técnicas y colme
las lagunas juridicas existentes; unas practicas de supervision reforzadas; un
mecanismo de asesoramiento juridico para conocer si los requisitos de las SoHO son
aplicables a una sustancia y, en su caso, cuéles (en caso necesario, en coordinacion
con otros marcos juridicos de la Unidn); la autorizacion adaptada de las SoHO
utilizadas o tratadas de nuevas maneras; y la preparacion y gestion de crisis. Las
partes interesadas también expresaron un amplio apoyo a la opcion 2 (normas
técnicas establecidas por organismos de expertos), que se considera el enfoque méas
eficaz. El anadlisis de los datos cuantitativos obtenidos mediante las consultas
publicas confirmo que el nivel de conflicto entre las partes interesadas era bajo, pues
existia un amplio consenso en torno a esta preferencia en todas las categorias de
partes interesadas. Sin embargo, los expertos del sector y las autoridades nacionales
también destacaron las condiciones que deben cumplirse para que el enfoque de la
opcion 2 funcione bien, entre ellas la necesidad de contar con unos procedimientos
de redaccion transparentes que garanticen que los profesionales y los Estados
miembros puedan aportar contribuciones, la necesidad de permitir unos requisitos
nacionales mas estrictos y la necesidad de tener en cuenta las diferencias geograficas
entre la Union y el Consejo de Europa.

Ademas, el andlisis de los participantes en las consultas puso de relieve una vez mas
los fuertes vinculos existentes entre el sector de la sangre, por un lado, y el sector de
los tejidos y las células, por otro, lo que respalda la decision de combinar ambas
Directivas en un Unico acto juridico sobre SOoHO (los 6rganos quedan excluidos).

Los donantes y los pacientes, asi como los organismos responsables de las cuestiones
éticas, plantearon puntos importantes que deben tenerse en cuenta durante la fase de
aplicacién del nuevo marco juridico, en relacion, por ejemplo, con la proteccién de
los donantes, los principios de donacion voluntaria y no remunerada o el uso de
nuevas oportunidades de formacion sobre derechos fundamentales para los
inspectores (para que, a su vez, estos puedan garantizar que los establecimientos
respeten tales derechos y, en particular, la no discriminacion de los donantes).

Muchas partes interesadas también subrayaron la falta de claridad juridica en torno a
la delimitacion de este sector respecto de otros marcos juridicos de la Union (mas
concretamente, el de los medicamentos, sobre todo los medicamentos de terapia
avanzada, y el de los productos sanitarios) y sefialaron muchos casos en los que, en
su opinion, las terapias basadas en SOHO no estaban adecuadamente reguladas, en
particular algunos casos que tienen un impacto negativo en la viabilidad del
suministro y el acceso Ultimo de los pacientes a ellas. Las partes interesadas
consideraron que la eleccion dltima del marco juridico méas adecuado deberia aspirar,
en primer lugar, a garantizar la seguridad y la calidad, pero también tener en cuenta
el contexto, el coste y la viabilidad del acceso a terapias seguras y eficaces. La idea
de un mecanismo de asesoramiento juridico especifico en materia de SOHO y de una
coordinacion eficaz con los mecanismos de asesoramiento en otros sectores recibio
un amplio respaldo. En general, se considerd que esto permitiria reforzar la claridad
juridica y mejorar la interaccion en aquellos casos en que las SOHO se conviertan en
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materiales de partida para terapias fabricadas con arreglo a esos otros marcos
juridicos.

Por otro lado, aunque las partes interesadas mostraron su apoyo, también sefialaron
que las medidas de supervision del suministro y de preparacién frente a las crisis a
nivel de la Union exigirian esfuerzos significativos, sin tener un impacto directo en el
riesgo de situaciones de escasez de SoHO criticas. Por ultimo, las autoridades
nacionales competentes, los centros de transfusion sanguinea y los establecimientos
de tejidos expresaron su preocupacion por algunas medidas especificas que
incrementarian sus costes o cargas administrativas. Al preparar la propuesta
legislativa se tuvieron en cuenta las medidas a nivel de la Union destinadas a prestar
apoyo.

En los anexos 2 y 18 del documento de trabajo de los servicios de la Comisién sobre
la evaluacion de impacto se ofrece una vision general de las actividades realizadas y
de los resultados.

Obtencidn y uso de asesoramiento especializado

La Comisidn utilizé las conclusiones de la evaluacion de la legislacién sobre sangre,
tejidos y células (2019). La evaluacion de impacto se basd en investigaciones y
andlisis realizados por la Comision. La Comision también contratd dos equipos de
consultores externos e independientes para llevar a cabo:

— Un estudio, realizado por ICF S.A., que respalda la evaluacion de impacto de
las opciones estratégicas y en el que se recopil6 informacion sobre el impacto y
los costes de las medidas y opciones propuestas para las partes interesadas y se
documentaron otros estudios de casos limite. El estudio también organizo
talleres participativos que reunieron a las partes interesadas para debatir
diversos temas. El estudio fue guiado por un grupo director compuesto por tres
expertos de alto nivel en el &mbito de la sangre, los tejidos y las células, que
supervisaron el proceso y validaron las conclusiones del estudio. El estudio de
apoyo externo se publicara junto con la presente propuesta.

- Un estudio de viabilidad, realizado por Deloitte, centrado especificamente en
los costes y beneficios de la digitalizacion del sector y los enfoques 6ptimos
para llevarla a cabo. El informe preliminar de dicho estudio se publica como
anexo 19 del documento de trabajo de los servicios de la Comision sobre la
evaluacion de impacto.

Muchas de las 448 referencias de la evaluacion de la legislacién sobre sangre, tejidos
y células eran articulos publicados en revistas cientificas e incluian datos y pruebas
que seguian siendo pertinentes para la evaluacion de impacto de las opciones
estratégicas. Ademas, para la evaluacién de impacto también se utilizaron como
fuentes de informacion otros articulos cientificos publicados mas recientemente. Se
trata de pruebas de gran calidad, debido al proceso de revision por pares utilizado por
los editores.

Las pruebas sobre los costes son especialmente dificiles de recopilar en el sector de
las SoHO, debido al papel predominante de las organizaciones del sector publico
(administraciones publicas y hospitales), donde los costes reales relacionados con las
actividades en materia de SoHO se diluyen a veces en los presupuestos hospitalarios
0 institucionales generales. Esto explica la gran variedad de costes notificados a
través de la encuesta a las autoridades nacionales competentes y los profesionales
realizada en el estudio externo que respaldd la evaluacion de impacto. Se reunio, por
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tanto, a expertos del sector, tanto de las autoridades nacionales competentes como de
los establecimientos publicos, para detectar y acordar valores medios razonables y
validar las hipotesis clave que se han utilizado para calcular los costes.

Los efectos de las medidas estratégicas propuestas detectados se sometieron a un
analisis de decisiones basadas en una multiplicidad de criterios para comparar la
eficacia y la eficiencia de las distintas opciones. A tal fin, la evaluacion de impacto
puso a prueba la herramienta desarrollada por el Centro Comun de Investigacion de
la Comision Europea, Sécrates (por su denominacioén en inglés, SOcial multi-
CRiteria AssessmenT of European policieS, o «Evaluacion social multicriterio de las
politicas europeas»), utilizdndola para comparar las distintas opciones sobre la base
de criterios previamente establecidos.

Evaluacion de impacto

En la evaluacion de impacto se analizaron tres opciones estratégicas para el
establecimiento de normas de seguridad y calidad:

- Opcion 1. Regulacion descentralizada: ofrece a los centros de transfusion
sanguinea y los establecimientos de tejidos la libertad de referirse a diversas
orientaciones nacionales e internacionales cuando realicen las evaluaciones de
riesgo de sus propias actividades, con vistas a establecer sus métodos técnicos
internos.

—  Opcién 2. Regulacion conjunta: exige que los centros de transfusion
sanguinea y los establecimientos de tejidos sigan las directrices técnicas
elaboradas y actualizadas por organismos de expertos designados.

- Opcion 3. Regulacion central: exige que los centros de transfusion sanguinea
y los establecimientos de tejidos sigan las normas de seguridad y calidad
previstas en la legislacion de la Unién.

La opcion preferida es la 2. La regulacion conjunta aporta la méaxima eficacia y
eficiencia, ya que se basa en los conocimientos adquiridos en el &mbito de las SOHO
para garantizar que se aplican normas actualizadas en toda la Unidn. La opcion 1
permitiria aplicar mas rapidamente los cambios en las normas, pero provocaria una
gran variacion dentro de la Union y una elevada carga de trabajo para los pequefios
centros de transfusidn sanguinea y establecimientos de tejidos. La opcién 3
permitiria el maximo nivel de armonizacion, pero requeriria mas tiempo para adaptar
las normas y acarrearia costes adicionales para las instituciones de la Unién.

Por consiguiente, la presente propuesta introduce normas de alto nivel en el texto
legislativo para la proteccion de los pacientes, donantes y la descendencia, y faculta a
la Comisidn para, en caso necesario, adoptar actos de ejecucion sobre la aplicacion
de dichas normas. Si no existieran tales actos de ejecucion, a fin de cumplir esas
normas, los profesionales deberian aplicar las directrices de seguridad y calidad
elaboradas por la EDQM y el ECDC, en consonancia con la opcién 2. Sin embargo,
en consonancia con la opcion 1, también puede aceptarse la aplicacion de otras
directrices equivalentes aceptadas por las autoridades nacionales por haberse
demostrado que logran unos niveles equivalentes de seguridad y calidad. A falta de
unas directrices técnicas elaboradas por los organismos de expertos, los
establecimientos pueden establecer su propio método técnico teniendo en cuenta
normas reconocidas internacionalmente, pruebas cientificas y una evaluacién del
riesgo documentada. Este enfoque facilitara una aplicacion eficiente y con capacidad
de respuesta de las normas de seguridad y calidad cada vez que los riesgos y las
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tecnologias cambien. Es proporcionado, pues garantiza que la legislacion de la Unidn
se adopte para aplicar una norma concreta solo cuando sea necesario y cuando aporte
el valor anadido de la Unidn (opcion 3).

Por otra parte, se evaluaron ciertas medidas comunes, en particular para colmar
algunas lagunas juridicas en el marco de la sangre, los tejidos y las células; reforzar
la supervision; facilitar la innovacion, mediante asesoramiento sobre cudndo es
aplicable la legislacion relativa a las SOHO y mediante una via de autorizacién
proporcionada (al riesgo) para nuevos procesos; y gestionar el suministro de SoHO
(en situaciones de crisis). La aplicacion de algunas de estas medidas comunes estara
respaldada por directrices elaboradas por organismos de expertos (opcion 2).

Por lo que se refiere a la medida relativa al establecimiento de un mecanismo de
asesoramiento en materia de SoHO, la presente propuesta no propone ningun cambio
en la delimitacién de la frontera con los marcos juridicos aplicables a los productos
farmacéuticos o sanitarios. Los criterios de delimitacion se definen en esos otros
marcos, en particular en el articulo 1 del Reglamento (UE) 2017/745 («productos
fabricados utilizando derivados de células o tejidos de origen humano que sean
inviables»), en el articulo2 de la Directiva 2001/83/CE, sobre medicamentos,
(«destinados a ser comercializados» y «preparados industrialmente») vy, por
consiguiente, en el articulo2 del Reglamento (CE) n.°1394/2007, sobre
medicamentos de terapia avanzada, («manipulacion sustancial» y «no estan
destinados a emplearse para la misma funcion esencial»). Esta medida facilitara la
coordinacion con los mecanismos de asesoramiento (existentes o futuros) previstos
en esos otros marcos.

La opcion preferida garantizaria una mejor proteccion de los ciudadanos cuando
donen o sean tratados con una sustancia de origen humano, con unas normas de
seguridad y calidad mas armonizadas y actualizadas en toda la Unién. Ademas, la
descendencia procedente de la reproduccidn asistida estard mejor protegida, al igual
que los pacientes tratados con SoHO que actualmente no estdn reguladas (por
ejemplo, el uso terapéutico de leche materna donada o preparados de SoHO
elaborados a pie de cama).

La opcidn preferida tendria un impacto positivo para los profesionales, en particular
para los de los centros de transfusién sanguinea y los establecimientos de tejidos,
cuando trabajen con SoHO. Se eliminardn las normas técnicas obsoletas y, en
ocasiones, costosas en materia de seguridad y calidad y se sustituirdn por normas
basadas en las mejores pruebas cientificas y los mejores conocimientos técnicos
disponibles, que se actualizardn a su debido tiempo (esto hara que los
establecimientos sean mas eficientes). La opcion preferida también contempla
orientaciones destinadas a aumentar la eficiencia de las medidas comunes: una via
clara y proporcionada (al riesgo) facilitard el acceso a las SoHO preparadas o
utilizadas de nuevas maneras, y se armonizara y coordinard mejor la gestion de las
crisis de suministro.

Las medidas comunes también reforzaran la supervision por parte de las autoridades
competentes, introduciendo principios y practicas nuevas o mas eficientes (por
ejemplo, inspecciones conjuntas). Las autoridades también se beneficiaran de
medidas mas proporcionadas (por ejemplo, inspecciones basadas en el riesgo) y de
apoyo a nivel de la Unién (por ejemplo, una plataforma digital, una auditoria de los
sistemas de supervision por parte de la Union, o cursos de formacion de la Unidn
para el personal de las autoridades). Estas medidas aumentaran la confianza mutua y

11

ES



ES

facilitaran la colaboracion entre los Estados miembros, lo que, en dltima instancia,
deberia facilitar los intercambios transfronterizos de SoHO vy, por ende, el acceso de
los pacientes a ellas.

La digitalizacion permitira aumentar la eficiencia de los procesos administrativos, y
la posibilidad de compartir informacion reducira la duplicacion del trabajo entre los
Estados miembros.

Los principales costes se corresponden con las medidas de seguimiento (donante,
descendencia y suministro), el registro de los preparados de SoHO elaborados a pie
de cama y la via proporcionada al riesgo para autorizar las SoHO procesadas o
utilizadas de nuevas maneras. Estos costes recaen principalmente en los
profesionales de los centros de transfusion sanguinea y los establecimientos de
tejidos, en hospitales y clinicas y, en menor medida, en las autoridades competentes.
Cabe considerar gue las medidas de la Union puedan compensar estos costes para los
profesionales y las autoridades, en particular en la fase de ajuste y, sobre todo,
mediante el apoyo a la digitalizacion.

Para las instituciones de la Union, la creacion de una plataforma informatica comdn
(la Plataforma SoHO de la UE) supone un coste significativo, pero permitira aligerar
la carga (administrativa) de las autoridades nacionales y los profesionales. Otros
costes de la Union estan relacionados con la coordinacién y la cofinanciacion de los
organismos de expertos.

. Adecuacion regulatoria y simplificacion

Esta iniciativa forma parte del programa de trabajo de la Comision para 2021 con
arreglo al anexo Il (iniciativas REFIT).

La revision de la legislacién sobre sangre, tejidos y células, con un enfoque
proporcional a los riesgos en diferentes dmbitos (autorizacion o registro de
establecimientos/entidades, autorizacion de nuevos métodos de preparacion, y
seguimiento de la salud determinados donantes de SoHO y de la descendencia),
ofrece la oportunidad de conseguir ahorros en el sector y de realizar algunas
actividades de manera mas eficiente con los mismos recursos (por ejemplo, las
inspecciones basadas en el riesgo), aunque estas oportunidades no se han
cuantificado plenamente en todos los casos. El cuadro que figura a continuacién
aporta una vision general de las principales oportunidades que ofrece la opcion

preferida.
Ahorro de costes REFIT. Opcidn preferida
Descripcion Importe Observaciones

Un enfoque de supervision |4 millones EUR | 750 establecimientos
gradual ~ permite  supervisar subvencionables®; ahorro principal en
algunos establecimientos con un los gastos de las inspecciones para las
enfoqgue  menos  estricto vy autoridades y para los propios
utilizando menos recursos que en

10 Esto afecta a los establecimientos que solo llevan a cabo la obtencién de hemocitoblastos, el analisis de
pruebas en laboratorio, la importacion o la distribucién, y que actualmente estan autorizados como
centro de transfusidn sanguinea o establecimiento de tejidos estandar.
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la actualidad establecimientos
La plataforma informatica comun |>2 millones | Estimacion prudente
S\?Ztllunai?gnesa decorrllgjrmnue\:gz EUR Las solicitudes de autorizacion de las
tecnologias de SoHO reduce las mismas _tecnologias nuevas - se
du Iicagiones introducen y evaltan en paralelo en
P toda la Unién
Sensible al coste unitario de las
evaluaciones y autorizaciones
El calendario basado en el riesgo [No  se ha|El modelo ha asumido méas bien que

permite inspeccionar las mismas
actividades 'y los  mismos
establecimientos de manera mas

cuantificado

se trata de una medida neutra en
términos de costes, ya que el mismo
nimero de recursos (inspectores)

eficiente (centrandose en permite una mayor supervision de las
actividades de alto riesgo) actividades méas complejas
El  reconocimiento de las [0,5 millones | Aplicable a casi 1 000 importaciones
autorizaciones de [EUR al afio de hemocitoblastos (de la
establecimientos importadores de médula désea o de sangre periférica) a
tejidos en otros Estados miembros través de un registro central (registro
reduce la necesidad de expedir de la World Marrow Donor
autorizaciones de importacion ad Association —Asociacion Mundial de
hoc en diferentes Estados Donantes de Médula—, sujeto a una
miembros autorizacion conjunta)
Eliminar de la legislacion las |2 millones EUR |Potencial muy elevado, ya que cada
pruebas obsoletas y las medidas |(por ejemplo, |ahorro se multiplica por el nimero de
de cribado sistematico las pruebas donaciones. Otros ejemplos podrian
NAT del virus |ser el cribado de tatuajes/pirsines o las
del Nilo pruebas de sifilis.

Occidental®?)

La digitalizacion posibilita la
existencia de unos procesos
administrativos mas eficientes en

Todavia debe
cuantificarse

La Plataforma SoHO de la UE,
financiada por la Comision, facilitara
la administracion local, incluidas la

las autoridades y los inscripcion en el registro y la

establecimientos presentacion de informes por parte de
los profesionales, asi como las
autorizaciones y la supervision por
parte de las autoridades.

1 La prueba NAT individual del virus del Nilo Occidental puede sustituirse por una prueba NAT

conjunta, que resulta 7 EUR mas barata por cada donacién verificada. Aplicable a aproximadamente
300 000 donaciones de sangre al afio en paises afectados por el virus del Nilo Occidental; ahorro
estimado sobre la base del célculo de 2016 realizado por el NHSBT (servicio hematolédgico britanico).
Véase el cuadro 1 de la evaluacion «<SWD (2019) 376 final», seccion 5.3.1.2, p. 59.

13




ES

Por ejemplo, se calcula que, gracias a
una herramienta automatizada de
presentacion de informes, los costes
anuales de esa presentacion bajaran de
los actuales 5 000-15 000 EUR a 200-
2 000 EUR.

Cabe también esperar repercusiones digitales, pues los datos del sector de las SOHO
pueden convertirse en valiosos activos digitales en los &mbitos de la salud pablica y
la innovacion. Un sistema informatico Unico aportard importantes beneficios, ya que
puede albergar soluciones flexibles, lo que permite a los Estados miembros y a los
establecimientos mantener su propio sistema y conectarlo con él o reutilizar los
componentes existentes. Podria convertirse en un nodo importante en el ecosistema
digital de la Union vy, en particular, en el futuro Espacio Europeo de Datos Sanitarios
(EEDS), cuyo objetivo es crear oportunidades para que los datos sanitarios se utilicen
y reutilicen para la prestacion de asistencia sanitaria, la medicina personalizada, la
investigacion y la innovacion, la elaboracion de politicas y las actividades
reguladoras, y eliminar las barreras existentes en ese sentido. Para beneficiarse del
EEDS en el futuro, las autoridades competentes en el ambito de las SOHO podrian
valorar la colaboracidon con los organismos competentes a escala nacional y de la
Unién en el marco del EEDS, incluidos los aspectos relacionados con la
interoperabilidad técnica y seméntica.

Derechos fundamentales

La propuesta tendria repercusiones positivas en algunos derechos fundamentales de
los ciudadanos (proteccion de la salud, no discriminacion, privacidad y
consentimiento informado), en particular por el refuerzo de las disposiciones
relativas a la proteccion y vigilancia de los donantes y a la notificacion de las
afecciones genéticas de los nifios nacidos gracias a la reproduccidn asistida mediante
donacion de terceros, y por la garantia de que los requisitos de seguridad y calidad se
basan en pruebas cientificas. Sin embargo, para la mayoria de los aspectos éticos, en
particular los derechos de los nifios nacidos gracias a la reproduccion asistida, las
decisiones las toman los Estados miembros a nivel nacional.

La propuesta mantiene el principio actual de donacién voluntaria y no remunerada en
consonancia con el articulo 3 de la Carta de los Derechos Fundamentales de la UE,
que prohibe la comercializacion del cuerpo humano. Sin embargo, la propuesta
armoniza las diferentes versiones de las Directivas sobre la sangre y sobre tejidos y
células y las adapta al principio de «neutralidad financiera» recientemente
recomendado por el Comité de Bioética del Consejo de Europa®?.

12

Comité de Bioética (DH-BIO) del Consejo de Europa: 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 [«Guia para la aplicacién del principio de prohibicion del beneficio econdmico con respecto al
cuerpo humano y partes de él procedentes de donantes vivos o fallecidos», documento en inglés],
disponible en: https://rm.coe.int/quide-financial-gain/16807bfc9a.
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REPERCUSIONES PRESUPUESTARIAS

La ficha de financiacién legislativa aneja a la presente propuesta establece las
repercusiones presupuestarias y las repercusiones en materia de recursos
administrativos y humanos. Los créditos se reasignardn dentro de la dotacion
financiera del programa UEproSalud® en el marco financiero plurianual
(MFP) 2021-2027. Dicho Programa se cre0 para responder a la necesidad de seguir
actuando a nivel de la Unidén para apoyar la cooperacion y la coordinacion entre los
Estados miembros. ElI Programa debe ser un medio para promover un mayor
intercambio de mejores practicas entre los Estados miembros, apoyar las redes de
intercambio de conocimientos o de aprendizaje mutuo, hacer frente a las amenazas
transfronterizas para la salud a fin de reducir los riesgos de tales amenazas y mitigar
sus consecuencias, y mejorar la eficiencia evitando la duplicacion de actividades y
optimizando el uso de los recursos financieros. En ese contexto, algunas actividades
organizadas conjuntamente entre los Estados miembros, como las inspecciones o las
evaluaciones de los preparados de SOHO, podrian optar a una ayuda financiera de la
Unién.

OTROS ELEMENTOS
Planes de ejecucién y modalidades de seguimiento, evaluacion e informacion

La Comision revisara periodicamente los indicadores de seguimiento y evaluara los
efectos del acto legislativo al cabo de cinco afios. El seguimiento sera posible gracias
a los datos obtenidos por la obligacion de los Estados miembros y las entidades de
SoHO de presentar informes. La Plataforma SoHO de la UE permitira recopilar todos
los elementos del plan de seguimiento continuo, ya que automatiza la extraccion de
los indicadores pertinentes sin que las partes interesadas deban aportar ningun otro
dato adicional. Para la evaluacién, se recogeran datos adicionales, en particular sobre
los costes, la facilidad de uso y la integracion entre sistemas. La plataforma de datos
se utilizara para publicar de forma transparente indicadores agregados de interés
general, tales como acontecimientos adversos graves relacionados con SoHO,
insuficiencias de suministro o preparados de SoHO autorizados.

Explicacién detallada de las disposiciones especificas de la propuesta

El nuevo Reglamento, por el que se derogan la Directiva 2002/98/CE, sobre la
sangre, y la Directiva 2004/23/CE, sobre tejidos y células, y su legislacion de
aplicaciéon, se estructura en torno a las obligaciones de las distintas partes
interesadas: las autoridades nacionales competentes, las entidades que gestionan
SoHO y la Comisidn. Incluye requisitos especificos para todas las organizaciones
que llevan a cabo actividades que puedan afectar a la seguridad, la calidad o la
eficacia de las SoHO utilizadas para su aplicacion en el ser humano y describe las
obligaciones de las autoridades designadas que verificaran la correcta aplicacion de
las disposiciones. Constara de los siguientes capitulos principales:

Capitulo I: Disposiciones generales

13

Reglamento (UE) 2021/522 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 24 de marzo de 2021, por el que
se establece un programa de accion de la Union en el &mbito de la salud («programa UEproSalud») para
el periodo 2021-2027 y por el que se deroga el Reglamento (UE) n.° 282/2014 (DO L 107 de 26.3.2021,

p. 1).

15

ES



ES

El capitulo | contiene las disposiciones generales del presente Reglamento. Se
definen el objeto y el &mbito de aplicacion del Reglamento. Dada la importancia de
garantizar la seguridad y la calidad de las SOHO que no se ajustan a la definicion de
«sangre», «tejido» ni «célula», como la leche materna y la microbiota intestinal, y
con el fin de garantizar que la legislacion tenga perspectivas de futuro en este
sentido, el ambito de aplicacion queda definido por el término mas amplio de
«sustancia de origen humano (SoHO)». Los 6rganos solidos siguen estando
regulados por la Directiva 2010/53/UE y quedan excluidos de la definicion de este
término. En este capitulo figuran las definiciones de los distintos elementos del
Reglamento y de la terminologia utilizada a lo largo del texto. Ademas, el capitulo
introduce la descripcion de las actividades en materia de SoHO y describe las
posibles medidas mas estrictas establecidas por los Estados miembros, de
conformidad con el articulo 168, apartado 4, letra a), del TFUE. Se describen algunas
exclusiones, junto con la aplicabilidad parcial del presente Reglamento cuando las
SoHO se utilicen para fabricar productos regulados por otra legislacion de la Unién,
0 como material de partida y materia prima de estos.

Capitulo 1l: Autoridades competentes

El capitulo Il contiene las disposiciones relativas a las autoridades competentes en
materia de SoHO, que son responsables de las actividades de supervision de tales
sustancias. Abarca la designacion de las autoridades competentes, la posibilidad de
delegar determinadas actividades de supervision en materia de SoHO, y los
principios generales para su funcionamiento (independencia e imparcialidad, y
transparencia). También define sus responsabilidades y obligaciones generales.
Abarca la comunicacién entre las autoridades competentes (dentro del sector de las
SoHO), asi como la consulta a las autoridades de otros sectores regulados y la
cooperacion con estas. Establece obligaciones generales para el personal de las
autoridades y estipula las obligaciones de las autoridades competentes en relacién
con los controles de la Comision.

Capitulo 111: Actividades de supervision en materia de SoHO

El capitulo Il abarca todas las actividades que llevan a cabo las autoridades
competentes con respecto a las entidades o los procesos de SoHO, incluidas la
obligacion de llevar un registro de dichas entidades y un procedimiento para su
inscripcion en ese registro; la obligacion de disponer de un sistema de autorizacion
de los preparados de SoHO y de un procedimiento para estas autorizaciones, con
disposiciones para llevar a cabo la evaluacion de los preparados de SoHO,
posiblemente en un proceso conjunto con una o varias autoridades competentes, y
otras obligaciones especificas para los evaluadores de los preparados de SoHO. Este
capitulo también se refiere a la obligacion de disponer de un sistema de autorizacién
para los establecimientos de SoHO (especifico en el caso de las entidades
importadoras de SoHO) y de un procedimiento para su autorizacion
(establecimientos de SoHO /entidades importadoras de SoHO). Establece las
obligaciones de inspeccion de los establecimientos de SoHO y otras entidades de
SoHO, posiblemente a través de inspecciones conjuntas, asi como las obligaciones
especificas de los inspectores. Estipula las obligaciones de las autoridades
competentes en relacion con la publicacion de datos, la trazabilidad, la vigilancia y
las alertas rapidas de SoHO.

Capitulo 1V: Obligaciones generales de las entidades de SoHO
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El capitulo IV describe todas las obligaciones generales de las entidades de SoHO, a
saber, su inscripcion en el registro, el nombramiento de una persona responsable en
caso de que liberen SoHO para su uso clinico y las obligaciones relativas a la
exportacién de SoHO. También establece la obligacion de autorizar los preparados
de SoHO, asi como el procedimiento para solicitar dicha autorizacion. Asimismo,
cubre las obligaciones de las entidades importadoras de SoHO en relacion con su
autorizacion y la solicitud de dicha autorizacion. Determina las obligaciones de las
entidades de SoHO por lo que respecta a la recopilacion y notificacion de datos
relativos a las actividades, la trazabilidad y la codificacion, la obligacion de aplicar el
cddigo Unico europeo a las SOHO distribuidas para su aplicacion en el ser humano
(excepto en el caso de algunas SOHO especificas), y las notificaciones de vigilancia.

Capitulo V: Obligaciones generales de los establecimientos de SoHO

El capitulo V establece las obligaciones generales de los establecimientos de SoHO,
un subconjunto de entidades que procesan y almacenan SoHO. Determina la
autorizacion de estos establecimientos y el procedimiento para solicitar dicha
autorizacion, asi como la obligacion de disponer de un sistema de gestion de la
calidad y de designar a un médico responsable para ciertas tareas especificas.

Capitulo VI: Proteccién de donantes de SoHO

El capitulo VI contiene disposiciones relativas a la proteccion de los donantes de
SoHO, mediante normas, y la manera de aplicar estas normas relativas a la
proteccién de los donantes.

Capitulo VII: Proteccién de los receptores v la descendencia

El capitulo VII contiene disposiciones relativas a la proteccién de los pacientes
tratados con SoHO (receptores) y de la descendencia procedente de la reproduccion
asistida, mediante normas, y la manera de aplicar estas normas relativas a la
proteccion de los receptores y la descendencia. También establece las condiciones
para la liberacion de las SOHO destinadas a la aplicacion en el ser humano, asi como
las condiciones que deben reunirse para una liberacién excepcional.

Capitulo VIII: Continuidad del suministro

El capitulo VIII establece disposiciones para garantizar la continuidad del suministro
de SoHO. Cubre la obligacion de los Estados miembros de disponer de planes
nacionales de emergencia en materia de SoHO (para las SOHO de importancia critica
para los pacientes) y las responsabilidades de las autoridades y entidades
competentes por lo que respecta a las alertas de suministro de SoHO criticas.
También establece las condiciones necesarias para acogerse a la exencion de la
obligacion de autorizar los preparados de SOHO en situaciones de emergencia, preve
la adopcion de medidas de emergencia adicionales por parte de los Estados
miembros y, por ultimo, establece la obligacion de que las entidades de SoOHO que
lleven a cabo actividades con SoHO criticas dispongan de un plan de emergencia.

Capitulo IX: Junta de Coordinacion de SoHO

El capitulo IX establece la creacion de la Junta de Coordinacion de SoHO (JCS),
destinada a apoyar a los Estados miembros en la coordinacion de la ejecucion del
presente Reglamento y de los actos delegados y de ejecucion adoptados con arreglo a
él. Este capitulo también determina la composicion de la Junta y su funcionamiento.

Capitulo X: Actividades de la Unién
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El capitulo X describe las actividades organizadas a nivel de la Union en relacion
con la formacién y el intercambio de personal de las autoridades competentes, los
controles de la Comision en los Estados miembros y el apoyo prestado por la
Comision para respaldar la ejecucion del Reglamento. También hace referencia a la
cooperacion con la EDQM, que debe abordar los procedimientos para el desarrollo y
la revision de las directrices técnicas, incluidas la recopilacion de pruebas, la
redaccion de las directrices y la consulta publica.

Capitulo XI: Plataforma SoHO de la UE

El capitulo XI describe la Plataforma SoHO de la UE, que apoyara el intercambio de
informacion entre las autoridades y con las entidades de SoHO, asi como las
funcionalidades generales de la Plataforma.

Capitulo XIlI: Disposiciones de procedimiento

El capitulo XII contiene las disposiciones de procedimiento del Reglamento por lo
que se refiere a las obligaciones en materia de confidencialidad y proteccion de
datos. Ademas, contiene disposiciones relativas al ejercicio de la delegacion, al
procedimiento de urgencia y al procedimiento de comité. Por Gltimo, establece las
sanciones aplicables a las infracciones de las disposiciones del presente Reglamento,
que deberan ser fijadas por los Estados miembros.

En cuanto a los actos delegados, una vez se haya adoptado la propuesta, la Comisién
tiene la intencion de crear un grupo de expertos en consonancia con la Decision
C(2016) 3301, con el fin de que le asesore y le ayude en la preparacion de actos
delegados, asi como en cuestiones relacionadas con la ejecucién del Reglamento en
relacion con:

a) la elaboraciéon de dictdmenes, a peticion de la Comisién, sobre la situacion
reglamentaria de una sustancia, producto o actividad (y la consulta a
organismos consultivos equivalentes establecidos en otra legislacion pertinente
de la Unién);

b) la transmision a la Comision de conocimientos especializados pertinentes para
la elaboracion de directrices técnicas o de otro tipo y de métodos técnicos;

c) larevision de los informes sobre los datos relativos a las actividades y los datos
de vigilancia antes de que sean publicados por la Comisién;

d) la participacion en el seguimiento continuo del progreso técnico y en la
evaluacion de si los requisitos de seguridad y calidad establecidos en el
presente Reglamento son adecuados para garantizar la seguridad y la calidad de
las SOHO y de los preparados de SoHO y la seguridad de los donantes de
SoHO;

e) el apoyo a la Comisidn en el intercambio de puntos de vista con asociaciones
profesionales a nivel de la Unién o internacional que trabajen en el ambito de
las SoHO sobre cuestiones de interés general relacionadas con la aplicabilidad
de las disposiciones del presente Reglamento;

f)  la transmisién a la Comision de conocimientos especializados para la
elaboracion de directrices, normas o textos similares a nivel internacional
relativos a las SOHO y a su calidad y seguridad, cuando proceda;

g) el asesoramiento a la Comision en relacion con el contenido y el formato
adecuados de los programas de formacion de la Unién para el personal de las
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autoridades competentes, y el respaldo para la realizacion de actividades de
formacion;

h) el asesoramiento y la transmision de conocimientos especializados sobre la
preparacion de actos delegados.

El grupo de expertos también debe proporcionar asesoramiento técnico a la Comision
cuando considere que las directrices de la EDQM no son suficientes para cumplir una
norma relativa a la proteccion de los donantes o a la proteccion del receptor y de la
descendencia prevista en el presente Reglamento.

Capitulo XIll: Disposiciones transitorias

En este capitulo se establecen las disposiciones transitorias aplicables a los
establecimientos y a los preparados de SoHO autorizados en virtud de la legislacién
anterior sobre sangre, tejidos y células. Determina la situacion de las SoHO
almacenadas antes de la aplicacidn del presente Reglamento. Por ultimo, contiene las
medidas transitorias relativas a la fecha de adopcidon de determinados actos delegados
y de ejecucion.

Capitulo XIV: Disposiciones finales

El ualtimo capitulo establece la derogacion de las Directivas 2002/98/CE
y 2004/23/CE. También incluye las disposiciones para la evaluacion del Reglamento,
asi como las fechas de entrada en vigor y de aplicacion de este.
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2022/0216 (COD)
Propuesta de

REGLAMENTO DEL PARLAMENTO EUROPEO Y DEL CONSEJO

sobre las normas de calidad y seguridad de las sustancias de origen humano destinadas a

su aplicacion en el ser humano y por el que se derogan las Directivas 2002/98/CE

y 2004/23/CE

(Texto pertinente a efectos del EEE)

EL PARLAMENTO EUROPEO Y EL CONSEJO DE LA UNION EUROPEA,

Visto el Tratado de Funcionamiento de la Union Europea, y en particular su articulo 168,
apartado 4, letra a),

Vista la propuesta de la Comision Europea,

Previa transmision del proyecto de acto legislativo a los Parlamentos nacionales,

Visto el dictamen del Comité Econémico y Social Europeo?,

Visto el dictamen del Comité de las Regiones?,

De conformidad con el procedimiento legislativo ordinario,

Considerando lo siguiente:

1)

()

(3)

De conformidad con el articulo 168, apartado 1, parrafo primero, del Tratado de
Funcionamiento de la Union Europea (TFUE) y con el articulo 35 de la Carta de los
Derechos Fundamentales de la Union Europea, en la definicion y ejecucion de todas
las politicas y acciones de la Unidn se debe garantizar un alto nivel de proteccion de la
salud humana.

El articulo 168, apartado 4, letraa), del TFUE permite al Parlamento Europeo y al
Consejo adoptar medidas que establezcan altos niveles de calidad y seguridad para los
organos y sustancias de origen humano (SoHO), asi como para la sangre y los
derivados de la sangre. Al mismo tiempo, no puede impedirse a los Estados miembros
mantener o introducir medidas de proteccion mas estrictas. Con arreglo al articulo 193
del TFUE, los Estados miembros han de notificar a la Comision cualquiera de estas
medidas. De conformidad con el articulo 168, apartado 7, del TFUE, las medidas
adoptadas con arreglo al articulo 168, apartado 4, letraa), deben entenderse sin
perjuicio de las disposiciones nacionales en materia de donaciones o0 uso médico de
Organos y sangre.

Por lo que se refiere al articulo 168, apartado 4, letraa), del TFUE, las normas de
seguridad y calidad de los érganos, las SoHO, la sangre y los derivados de la sangre
deben garantizar un alto nivel de proteccion de la salud humana. Por lo tanto, el
presente Reglamento tiene por objeto establecer unos altos niveles garantizando, entre

DOC de,p..
DOC de,p..
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(4)

(5)

(6)

otras cosas, la proteccion de los donantes de SoHO, teniendo en cuenta su papel
fundamental en el suministro de SOoHO y para con los receptores, asi como medidas
para supervisar y respaldar un suministro suficiente de SoHO criticas para la salud de
los pacientes.

Las Directivas 2002/98/CE® y 2004/23/CE* del Parlamento Europeo y del Consejo
constituyen el marco regulador de la Unién para la sangre y los tejidos y células,
respectivamente. Aunque estas Directivas han armonizado en cierta medida las normas
de los Estados miembros en el ambito de la seguridad y la calidad de la sangre, los
tejidos y las células, incluyen numerosas opciones y posibilidades para que los Estados
miembros apliquen sus propias normas. Esto provoca que haya divergencias entre las
normas nacionales, lo que puede obstaculizar el intercambio transfronterizo de las
sustancias. Si se desea lograr un marco regulador sélido, transparente, actualizado y
sostenible para estas sustancias, que garantice la seguridad y la calidad de todas las
partes implicadas, mejore la seguridad juridica y respalde un suministro continuo,
facilitando al mismo tiempo la innovacién en beneficio de la salud publica, es
necesario revisar a fondo dichas Directivas. A fin de lograr una aplicacién coherente
del marco juridico, procede derogar las Directivas 2002/98/CE y 2004/23/CE vy
sustituirlas por un Reglamento.

Las Directivas 2002/98/CE y 2004/23/CE estan fuertemente interconectadas y
contienen disposiciones muy similares en materia de supervision y principios de
seguridad y calidad equivalentes en los dos sectores que regulan. Ademas, muchas
autoridades y operadores trabajan en ambos sectores. Dado que el presente
Reglamento tiene por objeto definir principios de alto nivel que serdn comunes para el
sector de la sangre y el de los tejidos y las células, seria conveniente sustituir estas
Directivas y combinar las disposiciones revisadas en un unico acto juridico.

El presente Reglamento debe ser aplicable a la sangre y los componentes sanguineos,
regulados por la Directiva 2002/98/CE, asi como a los tejidos y las células, incluidos
los hemocitoblastos de sangre periférica, de la sangre del cordén umbilical y de la
médula Osea, las células y tejidos reproductores, las células y tejidos fetales, los
citoblastos  histoespecificos 'y los embriocitoblastos, regulados por la
Directiva 2004/23/CE. Dado que la donacion y la aplicacion en el ser humano de
SoHO distintas de la sangre, los tejidos y las células son cada vez mas comunes, es
necesario ampliar el &mbito de aplicacion del presente Reglamento a cualquier SoHO,
incluso si no se ajusta a la definicion de «sangre», «tejido» 0 «célula», a fin de evitar
que determinados grupos de donantes o receptores carezcan de la proteccion derivada
de un marco adecuado de calidad y seguridad a nivel de la Unién. Esto garantizara, por
ejemplo, la proteccion de los donantes y receptores de leche materna humana, de
microbiota intestinal, de preparados sanguineos que no se utilizan para transfusion y
de cualquier otra SOHO que pueda aplicarse en el ser humano en el futuro.

Directiva 2002/98/CE del Parlamento Europeo y del Consejo, de 27 de enero de 2003, por la que se
establecen normas de calidad y de seguridad para la extraccion, verificacion, tratamiento,
almacenamiento y distribucion de sangre humana y sus componentes y por la que se modifica la
Directiva 2001/83/CE (DO L 33 de 8.2.2003, p. 30).

Directiva 2004/23/CE del Parlamento Europeo y del Consejo, de 31 de marzo de 2004, relativa al
establecimiento de normas de calidad y de seguridad para la donacion, la obtencién, la evaluacion, el
procesamiento, la preservacion, el almacenamiento y la distribucidn de células y tejidos humanos (DO
L 102 de 7.4.2004, p. 48).
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(")

(8)

9)

Los organos solidos quedan excluidos de la definicion de «SoHO» a efectos del
presente Reglamento y, por tanto, de su ambito de aplicacion. Su donacién y trasplante
son significativamente diferentes y estan regulados por un marco juridico especifico,
establecido en la Directiva 2010/53/UE del Parlamento Europeo y del Consejo®. No se
han detectado deficiencias en las disposiciones vigentes en materia de calidad y
seguridad de los drganos. No obstante, el presente Reglamento si debe aplicarse
cuando los 6rganos se extraigan de un donante con el fin de separar tejidos o células
para su aplicacion en el ser humano, por ejemplo las valvulas cardiacas de un corazon
o los islotes de Langerhans de un pancreas.

Es esencial garantizar la calidad y la seguridad de las SoHO, especialmente cuando
esas sustancias interactian con el cuerpo del receptor. Por ende, el presente
Reglamento no debe abarcar la aplicacion de una sustancia en el cuerpo cuando esta
no tenga ninguna interaccion biologica o fisioldgica con dicho cuerpo, como ocurre
con las pelucas de cabello humano.

Todas las SOHO destinadas a ser aplicadas en el ser humano entran en el ambito de
aplicacion del presente Reglamento. Las SOHO pueden prepararse y almacenarse de
diversas maneras, y convertirse en preparados de SoOHO que pueden aplicarse a los
receptores. En esas circunstancias, el presente Reglamento debe aplicarse a todas las
actividades, desde la captacion de donantes hasta la aplicacion en el ser humano y la
monitorizacién de los resultados. Las SoHO o los preparados de SoHO también
pueden utilizarse para fabricar productos regulados por otra legislacion de la Union, o
como material de partida y materia prima de estos, en particular aquella sobre
productos sanitarios, regulados por el Reglamento (UE) 2017/745 del Parlamento
Europeo y del Consejo®, sobre medicamentos, regulados por la Directiva 2001/83/CE
del Parlamento Europeo y del Consejo’ y por el Reglamento (CE) n.° 726/2004 del
Parlamento Europeo y del Consejo®, incluidos los medicamentos de terapia avanzada,
regulados por el Reglamento (CE) n.° 1394/2007 del Parlamento Europeo y del
Consejo®, o sobre alimentos, regulados por el Reglamento (CE) n. 1925/2006 del
Parlamento Europeo y del Consejo'°. Los criterios que definen cuando las SOHO o los
preparados de SoHO pasan a ser productos regulados por otra legislacion de la Union
no se definen en el presente Reglamento, sino en esos otros actos. Ademas, el presente

10

Directiva 2010/53/UE del Parlamento Europeo y del Consejo, de 7 de julio de 2010, sobre normas de
calidad y seguridad de los 6rganos humanos destinados al trasplante (DO L 207 de 6.8.2010, p. 14).
Reglamento (UE) 2017/745 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 5 de abril de 2017, sobre los
productos sanitarios, por el que se modifican la Directiva 2001/83/CE, el Reglamento (CE)
n. 178/2002 y el Reglamento (CE) n.° 1223/2009 y por el que se derogan las Directivas 90/385/CEE
y 93/42/CEE del Consejo (DO L 117 de 5.5.2017, p. 1).

Directiva 2001/83/CE del Parlamento Europeo y del Consejo, de 6 de noviembre de 2001, por la que se
establece un cddigo comunitario sobre medicamentos para uso humano (DO L 311 de 28.11.2001,
p. 67).

Reglamento (CE) n.° 726/2004 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 31 de marzo de 2004, por el
que se establecen procedimientos de la Union para la autorizacion y el control de los medicamentos de
uso humano y por el que se crea la Agencia Europea de Medicamentos (DO L 136 de 30.4.2004, p. 1).
Reglamento (CE) n.° 1394/2007 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 13 de noviembre de 2007,
sobre medicamentos de terapia avanzada y por el que se modifican la Directiva 2001/83/CE vy el
Reglamento (CE) n.° 726/2004 (DO L 324 de 10.12.2007, p. 121),

Reglamento (CE) n.° 1925/2006 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 20 de diciembre de 2006,

sobre la adicion de vitaminas, minerales y otras sustancias determinadas a los alimentos (DO L 404
de 30.12.20086, p. 26).
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(10)

(11)

(12)

(13)

Reglamento debe aplicarse sin perjuicio de lo establecido en la legislacion de la Union
sobre organismos modificados genéticamente.

En aquellos casos en que las SoHO se utilicen en un contexto autégeno sin
manipulacion, procesamiento ni almacenamiento, la aplicacion del presente
Reglamento no seria proporcionada a lo limitado de los riesgos en materia de calidad y
seguridad que podrian surgir. Cuando las SOHO autdgenas se recogen y procesan antes
de ser reutilizadas en la misma persona, aparecen riesgos que deben mitigarse. Por lo
tanto, es necesario evaluar y autorizar los procesos que se aplican para garantizar que
se comprueba que son seguras Yy eficaces para el receptor. Cuando se obtienen SOHO
autégenas para su procesamiento y almacenamiento, también aparecen riesgos de
contaminacion cruzada, pérdida de trazabilidad o dafios a las propiedades biologicas
inherentes a las sustancias, necesarias para su eficacia en el receptor. Por lo tanto,
deben aplicarse los requisitos relativos a la autorizacion de los establecimientos de
SoHO.

A fin de garantizar un elevado nivel de proteccion y contribuir a la claridad y la
seguridad juridicas, cuando las SOoHO se utilicen para fabricar productos regulados por
otra legislacion de la Unién, o como material de partida y materia prima de estos, el
presente Reglamento debe aplicarse en la medida en que las actividades a las que estén
sujetas no estén reguladas por el otro marco juridico de la Unién. Sin perjuicio de otra
legislacion de la Union, y en particular de la Directiva 2001/83/CE y de los
Reglamentos (CE) n.°726/2004, (CE) n.°1925/2006, (CE) n.°1394/2007 vy
(UE) 2017/745, el presente Reglamento debe aplicarse al menos a la captacion y
seleccion de donantes, a la donacidn, a la obtencién y al examen de los donantes, asi
como a la liberacion, la distribucién, la importacion y la exportacién cuando estas
actividades se refieran a SOHO hasta el momento de su transferencia a operadores
regulados por otra legislacién de la Union. Esto significa que es esencial que exista
una estrecha interaccion entre este marco regulador y otros marcos conexos, a fin de
garantizar la interrelacion y la coherencia entre los marcos juridicos pertinentes,
evitando lagunas y solapamientos.

Las SoHO también pueden combinarse con otros productos regulados antes de su
aplicacion en el ser humano. En tales circunstancias, la estrecha interaccidn entre este
marco regulador y otros marcos conexos es también necesaria para garantizar un alto
nivel de protecciéon de la salud humana en todos los casos en que se utilicen estas
sustancias.

Dada la especial naturaleza de las SoHO, derivada de su origen humano, y la creciente
demanda de estas sustancias para su aplicacion en el ser humano o para la fabricacion
de productos regulados por otra legislacion de la Union, o como material de partida y
materia prima de estos, es necesario garantizar un alto nivel de proteccién de la salud
tanto para los donantes como para los receptores. Las SoHO deben obtenerse de
personas cuyo estado de salud sea tal que la donacion no produzca efectos
perjudiciales. Por consiguiente, el presente Reglamento debe incluir principios y
normas técnicas para realizar un seguimiento de los donantes y protegerlos. Dado que
los distintos tipos de donacién implican diferentes riesgos para los donantes, de
niveles variables de importancia, el seguimiento de la salud de los donantes debe ser
proporcional a esos niveles de riesgo. Esto es especialmente importante cuando la
donacion entrafia algun riesgo para la salud del donante por la necesidad de un
pretratamiento con medicamentos, por una intervencion médica para obtener la
sustancia, o por la necesidad de que los donantes donen repetidamente. Debe tenerse
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en cuenta que las donaciones de ovocitos, médula 6sea, hemocitoblastos periféricos y
plasma suponen un riesgo significativo.

Cuando se detecta una afeccion genética nociva en la descendencia procedente de la
reproduccion asistida con donacion de terceros, la transmision de esta informacion
permite evitar que se sigan utilizando las donaciones afectadas por ese riesgo genético.
Por ello, en tales casos es importante que exista una comunicacion efectiva de la
informacidn pertinente entre las entidades de SOHO y que se actle adecuadamente en
consecuencia.

El presente Reglamento no impide a ningin Estado miembro mantener o introducir
medidas de proteccion mas estrictas acordes al Derecho de la Union. Los Estados
miembros deben notificar tales medidas a la Comision. Las medidas de proteccion mas
estrictas establecidas por los Estados miembros deben basarse en pruebas contrastadas
y ser proporcionadas al riesgo para la salud humana, sobre la base, por ejemplo, de
problemas generales de seguridad, de los riesgos que existan en un Estado miembro o
de riesgos locales especificos. No deben discriminar a las personas por motivos de
sexo, origen racial o étnico, religién o convicciones, discapacidad, edad u orientacion
sexual, a menos que una medida o su aplicacion estén objetivamente justificadas por
una finalidad legitima y que los medios para alcanzar ese objetivo sean adecuados y
necesarios.

El presente Reglamento no debe interferir con ninguna legislacion nacional del ambito
de la salud cuyos objetivos sean distintos de la calidad y la seguridad de las SOHO y
que sea compatible con el Derecho de la Unidn, en particular con la legislacion
relativa a los aspectos éticos. Esos aspectos derivan del origen humano de las
sustancias, que guarda relacion con diversas preocupaciones sensibles y éticas de los
Estados miembros y los ciudadanos, como el acceso a servicios particulares que
utilizan SoHO. El presente Reglamento tampoco debe interferir en las decisiones de
caracter ético adoptadas por los Estados miembros. Estas decisiones éticas podrian
referirse al uso, o a la limitacion del uso, de tipos especificos de SoHO o usos
especificos de SoHO, como las células reproductoras y los embriocitoblastos. Si un
Estado miembro permite el uso de dichas células, el presente Reglamento debe
aplicarse plenamente, con vistas a garantizar la seguridad y la calidad y a proteger la
salud humana.

El presente Reglamento no esta destinado a cubrir las investigaciones que utilizan
SoHO cuando tales investigaciones no implican una aplicacion en el cuerpo humano,
por ejemplo, la investigacion in vitro o la investigacion con animales. No obstante, las
sustancias de origen humano utilizadas en investigaciones que impliquen estudios en
los que si se apliquen al cuerpo humano deben cumplir las normas establecidas en el
presente Reglamento.

En principio, los programas que promuevan la donacion de SoOHO deben basarse en el
principio de la donacion voluntaria y no remunerada, el altruismo del donante y la
solidaridad entre donante y receptor. La donacién voluntaria y no remunerada de
SoHO constituye también un factor que puede contribuir a conseguir altos niveles de
seguridad de las SOHO vy, por ende, a la proteccién de la salud humana. Asimismo, se
reconoce (asi lo hace, en particular, el Comité de Bioética del Consejo de Europa'?)

11

Comité de Bioética (DH-BIO) del Consejo de Europa: 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 [«Guia para la aplicacién del principio de prohibicidn del beneficio econémico con respecto al
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que, aunque deben evitarse los beneficios econdémicos, también puede ser necesario
garantizar que los donantes no se vean perjudicados econdmicamente por su donacion.
Asi pues, la compensacion destinada a eliminar cualquier riesgo de este tipo es
aceptable, pero nunca debe constituir un incentivo que provoque que un donante sea
deshonesto al presentar su historial médico o sus antecedentes personales o done con
mas frecuencia de lo permitido, lo que supone riesgos para su propia salud y para la de
los posibles receptores. Por consiguiente, tal compensacion debe ser fijada por las
autoridades nacionales a un nivel adecuado para su Estado miembro con el fin de
alcanzar esos objetivos.

Con el fin de mantener la confianza del pablico en los programas de donacién y de uso
de SoHO, la informacion que se facilite a los posibles donantes, receptores o0 médicos
en relacion con el uso y los beneficios probables de determinadas SOHO o preparados
de SoHO aplicados a receptores debe reflejar con exactitud pruebas cientificas fiables.
Esto deberia garantizar que los donantes, o sus familias, no se vean presionados a
donar por descripciones exageradas de los beneficios y que los posibles pacientes no
reciban falsas esperanzas al decidir sus opciones de tratamiento. La verificacion del
cumplimiento del presente Reglamento a través de actividades de supervision reviste
una importancia fundamental para garantizar que los objetivos previstos en él se
alcancen efectivamente en toda la Union. La responsabilidad de hacer cumplir el
presente Reglamento corresponde a los Estados miembros, cuyas autoridades
competentes deben controlar y comprobar, mediante la organizacion de actividades de
supervision, que se respeten y se apliquen efectivamente los requisitos pertinentes de
la Union.

Los Estados miembros deben designar autoridades competentes para todos los
aspectos que entran dentro del ambito de aplicacion del presente Reglamento. Aunque
los Estados miembros son los mejor situados para determinar la autoridad o
autoridades competentes para cada uno de los ambitos, por ejemplo en funcién de la
zona geografica, el tema o la sustancia, también deben designar una Unica autoridad
nacional que garantice una coordinacién adecuada de la comunicacion con las
autoridades competentes de otros Estados miembros y con la Comisién. En aquellos
Estados miembros en los que solo se designe una autoridad competente, se considerara
que la autoridad designada es la autoridad nacional en materia de SoHO.

En cuanto a la realizacion de las actividades de supervision destinadas a verificar la
correcta aplicacion de la legislacion relativa a las SoHO, los Estados miembros deben
designar autoridades competentes que actien con independencia e imparcialidad. Por
tanto, es importante que su funcién de supervision esté separada y sea independiente
de la realizacidn de actividades en materia de SoHO. En particular, las autoridades
competentes deben estar libres de influencias politicas indebidas y de interferencias de
la industria que puedan afectar a su imparcialidad operativa.

En cuanto a la realizacion de las actividades de supervision destinadas a verificar la
correcta aplicacion de la legislacion relativa a las SoHO, los Estados miembros deben
designar autoridades competentes que actlen al servicio del interés publico, cuenten
con los recursos y equipos adecuados y ofrezcan garantias de imparcialidad,
profesionalidad y transparencia. Cuando las infracciones estén relacionadas con
riesgos directos para la salud, y la publicacion de informacion sobre dichas

cuerpo humano y partes de él procedentes de donantes vivos o fallecidos», documento en inglés], marzo
de 2018, disponible en: https://rm.coe.int/quide-financial-gain/16807bfc9a.
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infracciones pueda contribuir a la reduccion del riesgo y a la proteccion de los
donantes, receptores o la descendencia procedente de la reproduccion asistida, las
autoridades competentes deben poder, cuando sea necesario, priorizar la transparencia
de sus actividades de ejecucion frente a la proteccion de la confidencialidad de la parte
que haya infringido el Reglamento.

La correcta aplicacion y la garantia de ejecucion de las normas que entran en el &mbito
de aplicacion del presente Reglamento requieren un conocimiento adecuado de tales
normas. Por lo tanto, es importante que el personal que realice actividades de
supervision tenga una experiencia profesional adecuada y reciba formacion periddica,
y acorde a su ambito de competencia, sobre las obligaciones derivadas del presente
Reglamento.

Cuando existan dudas sobre la situacion reglamentaria de una determinada sustancia,
producto o actividad con arreglo al presente Reglamento, las autoridades competentes
deben consultar a las autoridades pertinentes responsables de otros marcos
reglamentarios pertinentes, a saber, medicamentos, productos sanitarios, 6rganos o
alimentos, con el fin de garantizar la coherencia de los procedimientos de aplicacion
del presente Reglamento. Las autoridades competentes deben informar a la Junta de
Coordinacion de SoHO del resultado de sus consultas. Cuando las SoHO o los
preparados de SoHO se utilicen para fabricar productos regulados por otra legislacion
de la Union, o como material de partida y materia prima de estos, las autoridades
competentes deben cooperar con las autoridades pertinentes de su territorio. Esta
cooperacion debe aspirar a alcanzar un enfoque consensuado para toda comunicacion
posterior entre las autoridades responsables de las SOHO y las de los demas sectores
pertinentes, segun sea necesario, sobre la autorizacion y el seguimiento de las SOHO o
de los productos fabricados a partir de ellas. En principio, son los Estados miembros
quienes deben decidir, caso por caso, cual es la situacion reglamentaria de las
sustancias, productos o actividades. No obstante, a fin de garantizar que las decisiones
relativas a los casos limite sean coherentes en todos los Estados miembros, la
Comision debe estar facultada para, por propia iniciativa 0 a peticién debidamente
justificada de un Estado miembro, decidir la situacion reglamentaria de una sustancia,
producto o actividad concreta con arreglo al presente Reglamento.

Las autoridades competentes deben llevar a cabo actividades de supervision de las
entidades y actividades reguladas por el presente Reglamento de manera periddica,
sobre la base de una evaluacién de riesgos y con la frecuencia adecuada. Las
autoridades competentes deben establecer la frecuencia y el modo de las actividades
de supervision, ya sea in situ 0 mediante revision a distancia de documentos, teniendo
en cuenta la necesidad de ajustar el esfuerzo de control al riesgo y al nivel de
cumplimiento previsto en las diferentes situaciones, incluidas las posibles infracciones
del presente Reglamento cometidas mediante practicas fraudulentas u otras practicas
ilegales y el historial de cumplimiento previo. De este modo, cuando se programen las
actividades de supervisién, debe tenerse en cuenta la probabilidad de incumplimiento
de todos los ambitos del presente Reglamento.

Los expertos de la Comision deben poder realizar controles, incluidas auditorias, en
los Estados miembros para verificar la aplicacion efectiva de los requisitos pertinentes
establecidos por las autoridades competentes y de los sistemas de actividades de
supervision. Los controles de la Comision deben servir también para investigar y
recabar informacion sobre practicas de aplicacién o problemas, emergencias y nuevos
acontecimientos en los Estados miembros. Los controles oficiales deben ser
efectuados por personal que sea independiente, que no tenga ningin conflicto de

26

ES



ES

(27)

(28)

(29)

intereses, y, en particular, que no se encuentre en una situacién que, directa o
indirectamente, pueda afectar a su capacidad para desempefiar sus funciones de
manera imparcial.

Dado que los preparados de SOHO se someten a ciertas actividades en materia de
SoHO antes de su liberacién y distribucidn, las autoridades competentes deben evaluar
y autorizar tales preparados para verificar que se alcanza sistematicamente un alto
nivel de seguridad, calidad y eficacia mediante la aplicacion de esas actividades
especificas, realizadas de esa manera concreta. Cuando las SOHO se preparen con
métodos de obtencion, analisis o procesamiento recientemente desarrollados y
validados, debe tenerse en cuenta la demostracion de la seguridad y la eficacia en los
receptores mediante el establecimiento de requisitos para la recopilacion y revision de
datos sobre resultados clinicos. El alcance de los datos sobre resultados clinicos
requeridos debe ser proporcional al nivel de riesgo asociado a las actividades
realizadas para la preparacion y el uso de esa SOHO. Cuando un preparado de SoHO
nuevo o modificado presente riesgos insignificantes para los receptores (0 la
descendencia, en el caso de la reproduccion asistida), los requisitos de notificacion de
vigilancia establecidos en el presente Reglamento deben adecuarse a la demostracion
de la seguridad y la calidad. Esto debe aplicarse a los preparados de SoHO bien
establecidos que se introducen en una nueva entidad de SoHO, pero de los que se sabe
con certeza que son seguros Yy eficaces a raiz de su uso en otras entidades.

En el caso de los preparados de SoHO que presentan cierto nivel de riesgo (bajo,
moderado o alto), el solicitante debe proponer un plan de monitorizacién de los
resultados clinicos que cumpla diferentes requisitos adecuados al riesgo indicado. Las
orientaciones mas actualizadas de la Direccién Europea de Calidad del Medicamento y
la Asistencia Sanitaria (EDQM, una Direccion del Consejo de Europa) deben
considerarse pertinentes a la hora de disefiar unos estudios de seguimiento clinico
proporcionados, en profundidad y complejidad, a los niveles de riesgo del preparado
de SoHO detectados. En caso de riesgo bajo, ademas de la notificacién continua
obligatoria de vigilancia, el solicitante debe organizar un seguimiento clinico proactivo
de un numero determinado de pacientes. En caso de riesgo moderado y alto, ademas
de la notificacion obligatoria de vigilancia y el seguimiento clinico, el solicitante debe
proponer estudios de investigacién clinica que incluyan la monitorizacion de
parametros clinicos predefinidos. En caso de riesgo alto, estos deben incluir una
comparacion con tratamientos convencionales, idealmente en un estudio en el que los
sujetos se hayan asignado a los grupos de ensayo y de control de manera aleatoria. La
autoridad competente debe aprobar los planes antes de su ejecucion y debe evaluar los
resultados como parte de la autorizacion de un preparado de SoHO.

Por razones de eficiencia, debe permitirse realizar estudios de resultados clinicos
utilizando el marco para los ensayos clinicos previsto en el sector farmacéutico, tal
como se establece en el Reglamento (UE) n.° 536/2014 del Parlamento Europeo y del
Consejo*?, cuando asi lo deseen los operadores. Si bien los solicitantes pueden optar
por registrar ellos mismos los datos clinicos generados durante la monitorizacion de
los resultados clinicos, también deben estar autorizados a utilizar los registros de datos
clinicos existentes para hacerlo, siempre que dichos registros hayan sido verificados

12

Reglamento (UE) n.° 536/2014 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 16 de abril de 2014, sobre los
ensayos clinicos de medicamentos de uso humano, y por el que se deroga la Directiva 2001/20/CE
(DO L 158 de 27.5.2014, p. 1).

27

ES



ES

(30)

(31)

(32)

(33)

por la autoridad competente o estén certificados por una institucion externa por lo que
respecta a la fiabilidad de sus procedimientos de gestion de datos.

A fin de facilitar la innovacion y reducir la carga administrativa, las autoridades
competentes deben compartir entre si informacion sobre la autorizacion de nuevos
preparados de SOHO Yy las pruebas utilizadas para tales autorizaciones, asi como para
la validacion de productos sanitarios certificados utilizados para la obtencién, el
procesamiento y el almacenamiento de las SOHO o su aplicacion en los pacientes. Este
intercambio podria permitir que las autoridades acepten autorizaciones anteriores
concedidas a otras entidades, incluso en otros Estados miembros, de forma que se
reduzcan significativamente los requisitos para generar pruebas.

Existe una amplia gama de organizaciones publicas y privadas que influyen en la
seguridad, la calidad y la eficacia de las SOHO, aunque no mantengan bancos de estas
sustancias. Muchas organizaciones llevan a cabo una Unica actividad en materia de
SoHO, como la obtencidn de estas o el examen de los donantes, en nombre de una o
varias organizaciones que mantienen bancos de SoHO. EIl concepto de «entidad de
SoHO» incluye esta amplia gama de organizaciones, desde los registros de donantes
hasta los médicos que aplican SoHO a los receptores o utilizan dispositivos de
procesamiento de SOHO a pie de cama del receptor. La inscripcion en los registros de
todas estas entidades de SOHO debe garantizar que las autoridades competentes tengan
una visién clara del &mbito y de sus dimensiones y que puedan adoptar medidas de
ejecucion cuando lo consideren necesario. La inscripcién en el registro de una entidad
de SoHO debe referirse a la entidad juridica, independientemente del nimero de
emplazamientos fisicos asociados a la entidad.

Las autoridades competentes deben revisar las entidades de SoHO registradas en su
territorio y asegurarse de que aquellas que llevan a cabo tanto el procesamiento como
el almacenamiento de SoHO sean inspeccionadas y autorizadas en calidad de
establecimientos de SoHO antes de iniciar esas actividades. Una autorizacion de
establecimiento de SoHO debe referirse a la entidad juridica, incluso si un
establecimiento de SoHO tiene muchos emplazamientos fisicos. Las autoridades
competentes deben tener en cuenta el impacto en materia de seguridad, calidad y
eficacia de las actividades en materia de SOHO llevadas a cabo en entidades de SOHO
que no se ajusten a la definicion de «establecimiento de SoHO», y decidir si
determinadas entidades deben estar sujetas a autorizaciones de establecimiento por el
riesgo o las dimensiones asociados a sus actividades. Del mismo modo, las entidades
de SoHO con un historial deficiente en cuanto al cumplimiento de las obligaciones de
notificacion o de otro tipo podrian ser buenas candidatas a la autorizacion en cuanto
gue establecimientos de SoHO.

Por lo que respecta a las normas relativas a la proteccion de los donantes, los
receptores y la descendencia, el presente Reglamento debe establecer una jerarquia de
normas con vistas a su aplicacion. Dado que los riesgos y las tecnologias cambian, esta
jerarquia de normas debe facilitar una aplicacion eficiente y con capacidad de
respuesta de las directrices mas actualizadas para la aplicacion de las normas
establecidas en el presente Reglamento. Como parte de esta jerarquia, a falta de
legislacion de la Union que describa los procedimientos particulares que deben
aplicarse y seguirse para cumplir las normas establecidas en el presente Reglamento, el
cumplimiento de las directrices del Centro Europeo para la Prevencion y el Control de
las Enfermedades (ECDC) y de la EDQM debe considerarse un medio para demostrar
la conformidad con las normas establecidas en el presente Reglamento a fin de
garantizar un alto nivel de calidad, seguridad y eficacia. Debe permitirse a las
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entidades de SOHO seguir otras directrices, siempre que se haya demostrado que estas
garantizan el mismo nivel de calidad, seguridad y eficacia. Cuando existan cuestiones
técnicas concretas para las que ni la legislacion de la Unién, ni el ECDC, ni la EDQM
hayan definido una directriz o norma teécnica, los operadores deben aplicar normas
definidas localmente que estén en consonancia con las directrices y pruebas cientificas
pertinentes reconocidas internacionalmente y que sean adecuadas para mitigar
cualquier riesgo detectado.

Cuando existan pruebas que demuestren que determinadas fases del procesamiento
reducen o eliminan el riesgo de transmision de agentes especificos de enfermedades
infecciosas 0 no infecciosas, las normas de calidad y seguridad relativas a la
verificacion de la admisibilidad del donante mediante evaluaciones de la salud de este,
incluido el examen del donante, y las directrices para la aplicacion de tales normas
deben tener en cuenta esas pruebas. Asi, en el caso, por ejemplo, del plasma para
fraccionamiento, que, en una etapa avanzada del proceso de fabricacion de los
medicamentos, se somete a fases de esterilizacion, algunos de los criterios sobre la
admisibilidad del donante utilizados para la donacion de plasma para transfusion
podrian no ser necesarios ni adecuados.

La EDQM es una parte estructural del Consejo de Europa que actGa en virtud del
Acuerdo Parcial sobre la Farmacopea Europea. El texto del Convenio sobre la
elaboracion de una Farmacopea Europea (STCE n.° 050), aceptado por la
Decision 94/358/CE del Consejo®3, se considera el texto del Acuerdo Parcial sobre la
Farmacopea Europea. Los Estados miembros del Consejo de Europa que han firmado
y ratificado el Convenio sobre una Farmacopea Europea son los Estados miembros del
Acuerdo Parcial sobre la Farmacopea Europea, que, por ende, son también miembros
de los organismos intergubernamentales que funcionan en el marco de dicho Acuerdo,
incluidos, entre otros: la Comision Europea de Farmacopea, el Comité Europeo de
Trasplante de Organos (CD-P-TO), el Comité Europeo de Transfusion de Sangre (CD-
P-TS) y el Comité Europeo de Productos Farmacéuticos y de Asistencia Farmacéutica
(CD-P-PH). EI Convenio sobre la Farmacopea Europea ha sido firmado y ratificado
por la Unién Europea y todos sus Estados miembros, todos ellos representados en sus
organos intergubernamentales. En este contexto, la labor de la EDQM en materia de
elaboracion y actualizacion de directrices sobre la seguridad y la calidad de la sangre,
los tejidos y las células debe considerarse una contribucién importante al &mbito de las
SoHO en la Unién y debe reflejarse en el presente Reglamento. Las directrices
abordan cuestiones de calidad y seguridad maés alla de los riesgos de transmision de
enfermedades contagiosas, como los criterios de admisibilidad de los donantes para la
prevencion de la transmision del cancer y otras enfermedades no contagiosas, o la
garantia de la seguridad y la calidad durante la obtencion, el procesamiento, el
almacenamiento y la distribucion. Por consiguiente, debe ser posible utilizar dichas
directrices como uno de los medios para aplicar las normas técnicas previstas en el
presente Reglamento.

13

Decisién 94/358/CE del Consejo, de 16 de junio de 1994, por la que se acepta, en nombre de la
Comunidad Europea, el Convenio sobre la elaboracién de una Farmacopea Europea (DO L 158
de 25.6.1994, p. 17).
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El ECDC, creado por el Reglamento (CE) n.° 851/2004 del Parlamento Europeo y del
Consejo’*, es una agencia de la Union cuya mision consiste en reforzar las defensas de
Europa contra las enfermedades contagiosas. La labor del ECDC en materia de
elaboracion y actualizacion de directrices sobre la seguridad y la calidad de las SOHO
desde el punto de vista de la amenaza de las enfermedades contagiosas debe
considerarse una contribucion importante al &mbito de las SOHO en la Unién y debe
reflejarse en el presente Reglamento. Ademas, el ECDC cre6 una red de expertos en
materia de seguridad microbiana de las SOHO, que garantiza la aplicacion de los
requisitos relativos a las relaciones del ECDC con los Estados miembros de la Union y
del EEE establecidos en el Reglamento (CE) n.°851/2004 en relacion con la
colaboracion estratégica y operativa en cuestiones técnicas y cientificas, la
observacion, las respuestas a las amenazas para la salud, los dictdmenes cientificos, la
asistencia cientifica y técnica, la recopilacion de datos, la deteccion de amenazas
incipientes para la salud y las campafias de informacion publica relacionadas con la
seguridad de las SOHO. Esta red de expertos en SOHO debe proporcionar informacion
0 asesoramiento en relacion con los brotes pertinentes de enfermedades contagiosas,
en particular sobre la admisibilidad y el examen de los donantes y la investigacion de
acontecimientos adversos graves que impliquen una sospecha de transmision de una
enfermedad contagiosa.

Es necesario promover campafias de informacion y sensibilizacion a nivel nacional y
de la Unidn sobre la importancia de las SoOHO. Estas campafias deben tener como
objetivo facilitar que el ciudadano europeo pueda decidir en vida si desea convertirse o
no en donante y pueda comunicar a sus familiares o0 a sus representantes legales si
desea donar tras su fallecimiento. Dado que es necesario garantizar la disponibilidad
de SoHO para tratamientos médicos, los Estados miembros deben promover la
donacién de SoHO de alta calidad y seguridad, incluido el plasma, e incrementar asi
también la autosuficiencia en la Union. Asimismo, se insta a los Estados miembros a
que adopten medidas destinadas a fomentar una participacion destacada del sector
publico y sin animo de lucro en la prestacion de servicios de SOHO, en particular para
las SoHO criticas y la investigacion y el desarrollo relacionados con ellas.

A fin de promover una aplicacion coordinada del presente Reglamento, debe crearse
una Junta de Coordinacion de SoHO («la JCS»). La Comision debe participar en sus
actividades y presidirla. La JCS debe contribuir a coordinar la aplicacién del presente
Reglamento en toda la Union, en particular ayudando a los Estados miembros a llevar
a cabo actividades de supervision en materia de SoHO. La JCS debe estar compuesta
por personas designadas por los Estados miembros sobre la base de su funcion y
experiencia en las autoridades competentes de dichos Estados y, para aquellas tareas
especificas para las que se requieran conocimientos técnicos profundos necesarios en
el ambito de las SoHO, debe contar también con expertos que no trabajen para las
autoridades competentes. En este Gltimo caso, debe considerarse la posibilidad de
involucrar a organismos europeos de expertos, como el ECDC y la EDQM, asi como a
los grupos profesionales, cientificos y de representacion de donantes y pacientes
existentes en el &mbito de las SOHO a nivel de la Union.

Algunas sustancias, productos o actividades han estado sujetos a diferentes marcos
juridicos con distintos requisitos en los Estados miembros. Esto genera confusion entre

14

Reglamento (CE) n.° 851/2004 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 21 de abril de 2004, por el
que se crea un Centro Europeo para la Prevenciéon y el Control de las Enfermedades (DO L 142
de 30.4.2004, p. 1).
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los operadores de este ambito, y la consiguiente inseguridad juridica disuade a los
profesionales de desarrollar nuevas formas de preparar y utilizar las SoHO. La JCS
debe recibir informacion pertinente sobre las decisiones nacionales adoptadas en
aquellos casos en que hayan surgido dudas sobre la situacién reglamentaria de las
SoHO. La JCS debe mantener un compendio de los dictdmenes emitidos por ella
misma o por las autoridades competentes y de las decisiones adoptadas a nivel de los
Estados miembros, de modo que las autoridades competentes que examinen la
situacion reglamentaria de una determinada sustancia, producto o actividad con arreglo
al presente Reglamento puedan basarse en dicho compendio para tomar sus decisiones.
La JCS también debe documentar las mejores précticas acordadas con el fin de
respaldar un enfoque comdn de la Unién. También debe cooperar con organismos
similares a nivel de la Unidn establecidos en otra legislacion de la Unidn con el fin de
facilitar la aplicacion coordinada y coherente del presente Reglamento entre los
Estados miembros y entre marcos legislativos limitrofes. Estas medidas deben
promover un enfoque intersectorial coherente y facilitar la innovacién en materia de
SoHO.

El concepto de archivo principal sobre plasma (APP) se establecio en la
Directiva 2003/63/CE de la Comision®®. Dado que esta Directiva asigné una funcion
reguladora especifica a la Agencia Europea de Medicamentos (EMA) en relacion con
la autorizacion del plasma para fraccionamiento, la JCS también debe colaborar con
los grupos de trabajo de expertos pertinentes de la EMA a fin de intercambiar
experiencias y buenas précticas, de modo que los Estados miembros apliquen de
manera coherente los criterios de admisibilidad de los donantes de plasma para
fraccionamiento y de los donantes de sangre para transfusion.

A fin de limitar la carga administrativa de las autoridades competentes y la Comision,
esta Ultima debe crear una plataforma en linea (la «Plataforma SoHO de la UE») para
facilitar la presentacion oportuna de datos e informes y una mayor transparencia de las
actividades nacionales en materia de notificacion y supervision.

El tratamiento de datos personales realizado en virtud del presente Reglamento debe
estar sujeto a estrictas garantias de confidencialidad y debe cumplir las normas sobre
proteccion de datos personales establecidas en el Reglamento (UE) 2016/679 del
Parlamento Europeo y del Consejo y en el Reglamento (UE) 2018/1725 del
Parlamento Europeo y del Consejo.

Dado que la Plataforma SoHO de la UE requiere el tratamiento de datos personales, se
disefiara respetando los principios de proteccion de datos. Todo tratamiento de datos
personales debe limitarse a la consecucion de los objetivos previstos en el presente
Reglamento y al cumplimiento de las obligaciones previstas en él. El acceso a la
Plataforma SoHO de la UE se limitara a lo necesario para llevar a cabo las actividades
de supervision previstas en el presente Reglamento.

El presente Reglamento respeta los derechos fundamentales y observa los principios
reconocidos en particular por la Carta de los Derechos Fundamentales de la Unidn
Europea y, mas concretamente, la dignidad humana, la integridad de la persona, la
proteccién de los datos de caracter personal, la libertad de las artes y de las ciencias, la
libertad de empresa, la no discriminacion, el derecho a la proteccién de la salud y al

15

Directiva 2003/63/CE de la Comision, de 25 de junio de 2003, que modifica la Directiva 2001/83/CE
del Parlamento Europeo y del Consejo por la que se establece un cddigo comunitario sobre
medicamentos para uso humano (DO L 159 de 27.6.2003, p. 46).
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acceso a la atencion sanitaria, y los derechos del menor. Para alcanzar estos objetivos,
todas las actividades en materia de supervision y de SoHO deben siempre llevarse a
cabo respetando plenamente esos derechos y principios. Debe tenerse siempre en
cuenta el derecho a la dignidad y la integridad de los donantes, los receptores y la
descendencia procedente de la reproduccion asistida, entre otras cosas, garantizando
que el consentimiento para la donacion se dé libremente y que se informe a los
donantes o a sus representantes del uso previsto del material donado, que los criterios
de admisibilidad de los donantes se basen en pruebas cientificas, que el uso de SoHO
en seres humanos no se promueva con fines comerciales o con informacion falsa o
engafiosa sobre la eficacia, de modo que los donantes y los receptores puedan tomar
decisiones bien fundadas y deliberadas, que las actividades se lleven a cabo de una
manera transparente que priorice la seguridad de los donantes y receptores, y que la
asignacion y el acceso equitativo a las SOHO se definan de manera transparente, sobre
la base de una evaluacion objetiva de las necesidades médicas. Por consiguiente, el
presente Reglamento debe aplicarse en consecuencia.

Las SoHO, por definicidn, se refieren a personas, y existen circunstancias en las que el
tratamiento de datos personales relativos a donantes y receptores puede ser necesario
para alcanzar los objetivos y requisitos del presente Reglamento, especialmente las
disposiciones relativas a la vigilancia y la comunicacion entre las autoridades
competentes. El presente Reglamento debe proporcionar una base juridica con arreglo
al articulo 6 del Reglamento (UE) 2016/679 vy, cuando proceda, cumplir las
condiciones establecidas en su articulo 9, apartado 2, letra i), para el tratamiento de
tales datos personales. Por lo que se refiere a los datos personales tratados por la
Comision, el presente Reglamento debe proporcionar una base juridica con arreglo al
articulo 5 del Reglamento (UE) 2018/1725 y, cuando proceda, cumplir las condiciones
establecidas en su articulo 10, apartado 2, letra i). También deben compartirse, con las
medidas de proteccion adecuadas, los datos relativos a la seguridad y la eficacia en los
receptores de los nuevos preparados de SoHO, a fin de permitir la agregacion a nivel
de la Union de pruebas mas solidas sobre la eficacia clinica de los preparados de
SoHO. Todo tratamiento de datos ha de ser necesario y adecuado, a fin de garantizar el
cumplimiento del presente Reglamento y proteger asi la salud humana. Por lo tanto,
los datos sobre donantes y receptores y sobre la descendencia deben limitarse al
minimo necesario y seudonimizarse. Los donantes, los receptores y la descendencia
deben ser informados del tratamiento de sus datos personales de conformidad con los
requisitos de los Reglamentos (UE) 2016/679 y (UE) 2018/1725 vy, en particular, con
arreglo a lo dispuesto en el presente Reglamento, incluida la posibilidad de que existan
casos excepcionales en los que las circunstancias exijan ese tratamiento.

A fin de permitir un mejor acceso a los datos sanitarios en interés de la salud publica,
los Estados miembros deben conferir a las autoridades competentes, en cuanto que
responsables del tratamiento de datos en el sentido del Reglamento (UE) 2016/679,
competencias para adoptar decisiones sobre el acceso a dichos datos y su reutilizacion.

El intercambio de SoHO entre los Estados miembros es necesario para garantizar un
acceso optimo de los pacientes a ellas y un suministro suficiente, en particular cuando
hay crisis o escasez a nivel local. En el caso de determinadas SoHO para las que hay
que garantizar la compatibilidad entre el donante y el receptor, estos intercambios son
esenciales para que los pacientes puedan recibir el tratamiento que necesitan. En este
contexto, el objetivo del presente Reglamento, a saber, garantizar la calidad y la
seguridad de las SoHO y un elevado nivel de proteccion de los donantes, debe
alcanzarse a nivel de la Union mediante el establecimiento de altos niveles de calidad
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y seguridad en materia de SOHO, sobre la base de un conjunto comun de requisitos
que han de aplicarse de manera coherente en toda la Unidn. Asi pues, la Unién puede
adoptar medidas, de acuerdo con el principio de subsidiariedad establecido en el
articulo 5 del Tratado de la Unién Europea. De conformidad con el principio de
proporcionalidad enunciado en dicho articulo, el presente Reglamento no excede de lo
necesario para alcanzar dicho objetivo.

A fin de poder completar el presente Reglamento, cuando sea necesario, con normas
adicionales relativas a la proteccion de los donantes y receptores y la descendencia
procedente de la reproduccion asistida para tener en cuenta los avances técnicos y
cientificos en el ambito de las SoHO, y con normas adicionales sobre la autorizacion
de las entidades importadoras de SoHO, sobre las obligaciones y procedimientos de
las entidades importadoras de SOHO, sobre la organizacion de programas de la Union
de formacion e intercambio, sobre las especificaciones técnicas relativas a la
Plataforma SoHO de la UE, y sobre la proteccion de datos, deben delegarse en la
Comision los poderes para adoptar actos con arreglo al articulo 290 del TFUE. Reviste
especial importancia que la Comision lleve a cabo las consultas oportunas durante la
fase preparatoria, en particular con expertos, y que dichas consultas se realicen de
conformidad con los principios establecidos en el Acuerdo interinstitucional,
de 13 de abril de 2016, sobre la mejora de la legislacion®®. En particular, a fin de
garantizar una participacion equitativa en la preparacién de los actos delegados, el
Parlamento Europeo y el Consejo reciben toda la documentacion al mismo tiempo que
los expertos de los Estados miembros, y sus expertos tienen acceso sistematicamente a
las reuniones de los grupos de expertos de la Comisién que se ocupen de la
preparacion de actos delegados.

A fin de garantizar unas condiciones uniformes para la ejecucion del presente
Reglamento por lo que respecta al sistema de autorizacion de las entidades
importadoras de SoHO, las solicitudes de autorizacion de tales entidades, la
recopilacion y notificacion de datos relativos a las actividades por parte de las
entidades de SoHO, el sistema de codificacidn europeo, el establecimiento, la gestion
y el funcionamiento de la JCS, y las funcionalidades generales de la Plataforma SoHO
de la UE, deben conferirse a la Comision competencias de ejecucion.

A fin de garantizar condiciones uniformes para la ejecucién del presente Reglamento,
incluida la determinacién de la situacion reglamentaria de una sustancia, producto o
actividad, las normas y disposiciones précticas relativas a la consulta a las autoridades
competentes de otros sectores reguladores y la cooperacion con estas, los registros
nacionales de entidades de SoHO, el proceso de inscripcion en el registro de entidades
de SoHO, el sistema de autorizacién de preparados de SoHO vy la autorizacion de
estos, el sistema de autorizacion de establecimientos de SoHO, las inspecciones de los
establecimientos de SoHO, la consulta y la coordinaciéon relacionadas con la
vigilancia, el sistema de gestion de la calidad de los establecimientos de SoHO, la
aplicacion de las normas relativas a la proteccion de los donantes y los receptores y la
descendencia procedente de la reproduccion asistida, los planes nacionales de
emergencia en materia de SoHO, las tareas de la Junta de Coordinacién de SoHO, y
las disposiciones transitorias relativas a los preparados de SoHO, deben conferirse a la
Comision competencias de ejecucién. Dichas competencias deben ejercerse de

16

DO L 123 de 12.5.2016, p. 1.
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conformidad con el Reglamento (UE) n.° 182/2011 del Parlamento Europeo y del
Consejo!’.

Deben establecerse disposiciones transitorias para garantizar una transicion fluida de
los anteriores regimenes sobre tejidos y células y sobre sangre y componentes
sanguineos a este nuevo Reglamento, en particular para adaptar las practicas a los
nuevos requisitos y a los cambios en las entidades de SoHO, los establecimientos de
SoHO vy los preparados de SoHO, y evitar que las SoHO donadas se descarten
innecesariamente. Debe introducirse un régimen transitorio para los establecimientos
ya designados, autorizados, acreditados o que hayan recibido una licencia antes de la
fecha de aplicacion del presente Reglamento, a fin de garantizar la seguridad y la
claridad juridicas. En particular, los establecimientos afectados deben tener claro si
estan registrados o no y cudl es su situacién de autorizacion, asi como las tareas y
responsabilidades que les atafien en virtud del presente Reglamento; asimismo, debe
concederse a las autoridades competentes un plazo adicional para transferir la
informacidn pertinente a los sistemas introducidos por el presente Reglamento. Para
permitir una transicién fluida, también es conveniente que esos procesos de
preparacion ya autorizados y utilizados legalmente con arreglo a los regimenes
anteriores sigan siendo validos, y que las SOHO ya obtenidas y almacenadas antes de
la fecha de aplicacion del presente Reglamento puedan utilizarse durante un
determinado periodo de tiempo. El Supervisor Europeo de Proteccién de Datos, al que
se consult6 de conformidad con el articulo42, apartadol, del
Reglamento (UE) 2018/1725, emiti6 su dictamen el ... [fecha del dictamen]*8.

HAN ADOPTADO EL PRESENTE REGLAMENTO:

CAPITULO |

DISPOSICIONES GENERALES

Articulo 1
Objeto

El presente Reglamento dispone medidas que establecen altos niveles de calidad y seguridad
para todas las sustancias de origen humano (SoHO) destinadas a su aplicaciéon en el ser
humano y para las actividades relacionadas con dichas sustancias, a fin de garantizar un alto
nivel de proteccidn de la salud humana, en particular para los donantes y receptores de SoOHO
y la descendencia procedente de la reproduccién asistida. El presente Reglamento se entiende
sin perjuicio de la legislacion nacional que establezca normas relativas a las SoHO sobre
aspectos distintos de la calidad y seguridad de estas y la seguridad de los donantes de SoHO.

Articulo 2

Ambito de aplicacion

17

18

Reglamento (UE) n.° 182/2011 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 16 de febrero de 2011, por el
que se establecen las normas y los principios generales relativos a las modalidades de control por parte
de los Estados miembros del ejercicio de las competencias de ejecucién por la Comision (DO L 55
de 28.2.2011, p. 13).
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El presente Reglamento es aplicable a las SOHO destinadas a su aplicacion en el ser
humano, a los preparados de SoHO, a los productos fabricados a partir de SoHO y
destinados a su aplicacién en el ser humano, a los donantes y receptores de SoHO, y
a las siguientes actividades en materia de SoHO:

a)  captacion de donantes de SoHO;

b)  revisién del historial de los donantes de SoHO y evaluacién de su
admisibilidad;

c) examen de los donantes de SoHO a efectos de admisibilidad o de
compatibilidad;

d)  obtencién de SoOHO de donantes o pacientes;
e)  procesamiento de SoHO;

f)  pruebas de control de calidad de las SoHO;
g) almacenamiento de SoHO;

h)  liberacion de SoHO;

i)  distribucion de SoHO;

j)  importacion de SoHO;

k)  exportacion de SoHO;

I)  aplicacion de SOHO en el ser humano;

m)  monitorizacién de los resultados clinicos de las SoHO.
En caso de uso autégeno de SoHO, si:

a) los SoHO se procesan y almacenan antes de su aplicacion, el presente
Reglamento se aplicara en su totalidad;

b) las SoHO se procesan y no se almacenan antes de su aplicacion, solo se
aplicaran las disposiciones sobre vigilancia a que se refiere el articulo 35, sobre
alertas rapidas de SoHO a que se refiere el articulo 36, sobre la inscripcion en
el registro de las entidades de SoOHO a que se refiere el articulo 37, sobre la
autorizacion de preparados de SoHO a que se refiere el articulo 40, y sobre la
recopilacién y notificacion de datos sobre actividades a que se refiere el
articulo 44;

c) las SOHO no se procesan ni se almacenan antes de su aplicacion, el presente
Reglamento no se aplicara.

En el caso de las SOHO que se utilicen para fabricar productos con arreglo a la
legislacién de la Unidn sobre productos sanitarios, regulados por el Reglamento
(UE) 2017/745, sobre medicamentos, regulados por el Reglamento (CE)
n. 726/2004 y la Directiva 2001/83/CE, incluidos los medicamentos de terapia
avanzada, regulados por el Reglamento (CE) n.° 1394/2007, o sobre alimentos,
regulados por el Reglamento (CE) n.° 1925/2006, o se utilicen como material de
partida y materia prima de dichos productos, se aplicaran las disposiciones del
presente Reglamento aplicables a las actividades de captacién de donantes de SoHO,
la revision del historial de los donantes y la evaluacion de su admisibilidad, el
examen de los donantes a efectos de admisibilidad o compatibilidad, y la obtencién
de SoHO de donantes o pacientes. En la medida en que las actividades de liberacion,
distribucion, importacion y exportacion de SoHO se refieran a SOHO antes de su

35

ES



ES

distribucion a un operador regulado por otra legislacion de la Union de las
mencionadas en el presente parrafo, también se aplicardn las disposiciones del
presente Reglamento.

No obstante lo dispuesto en el parrafo primero, en los casos en que las SOHO, los
preparados de SoHO o los productos fabricados a partir de SOHO a que se refiere
dicho péarrafo se destinen exclusivamente a un uso autdgeno, solo se aplicaran las
disposiciones del presente Reglamento relativas a la obtencion de SoHO de los
pacientes.

Cuando las SoHO no viables o sus derivados, tal como se definen en el articulo 2,
punto 17, del Reglamento (UE) 2017/745, incorporen, como parte integrante, un
producto sanitario, y cuando la accién de las SOHO no viables o de sus derivados sea
principal y no accesoria respecto a la del producto, las SOHO no viables o sus
derivados se regiran por el presente Reglamento. Si la accién de las SOHO no viables
0 sus derivados es accesoria a la del producto y no principal, se aplicaran las
disposiciones del presente Reglamento, en la medida en que se refieran a la captacion
de donantes, a la revision del historial de los donantes y a la evaluacion de su
admisibilidad, al examen de los donantes a efectos de admisibilidad o de
compatibilidad, y a la obtencion de SOHO de donantes o pacientes.

Articulo 3

Definiciones

A efectos del presente Reglamento, se entendera por:

1)
2)

3)

4)
5)

6)

7)

«sangre»: el liquido que circula en las arterias y las venas y que transporta oxigeno a
los tejidos del cuerpo y recoge el didxido de carbono presente en estos;

«componente sanguineo»: un componente de la sangre, como los glébulos rojos, los
glébulos blancos, las plaquetas y el plasma, que puede separarse de ella;

«Célula»: una masa de citoplasma, con o sin nicleo, rodeada externamente por una
membrana celular; las células suelen ser de tamafio microscopico y son la unidad
estructural y funcional méas pequefia de un organismo;

«tejido»: un grupo de células que funcionan conjuntamente como una unidad;

«sustancia de origen humano» o «SoHO»: cualquier sustancia obtenida del cuerpo
humano del modo que sea, tanto si contiene células como si no, e
independientemente de que dichas células estén vivas o no; a efectos del presente
Reglamento, la definicién de «SoHO» no incluye los 6rganos en el sentido del
articulo 3, letra h), de la Directiva 2010/53/UE;

«aplicacion en el ser humano»: insercion, implantacion, inyeccion, infusion,
transfusién, trasplante, ingestion, transferencia (como la realizada al Gtero o a la
trompa de Falopio de una mujer), inseminacion o adicion llevada a cabo de otro
modo en el cuerpo humano con el fin de crear una interaccion bioldgica, mecanica o
fisiologica con dicho cuerpo;

«actividad en materia de SOHO»: una accién, o varias acciones, que tiene un impacto
directo en la seguridad, la calidad o la eficacia de las SoHO, tal como se enumeran
en el articulo 2, apartado 1;
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8)

9)
10)

11)

12)

13)

14)

15)

16)

17)

18)

19)

20)

«donante de SOHO»: cualquier persona que se haya presentado ante una entidad de
SoHO con el fin de hacer una donacion de SoHO, independientemente de que la
donacion tenga éxito o no;

«receptor de SOHO»: la persona a la que se aplican las SoHO;

«reproduccion asistida»: la facilitacion de la concepcién mediante inseminacién
intrauterina de esperma, fecundacion in vitro o cualquier otra intervencion de
laboratorio o médica que promueva la concepcion;

«descendencia procedente de la reproduccion asistida»: fetos y nifios nacidos gracias
a la reproduccién asistida;

«preparado de SOHO»: un tipo particular de SOHO que:

a)  ha sido sometido a una o varias actividades en materia de SoHO, incluido el
procesamiento, de conformidad con unos parametros de calidad y seguridad
definidos;

b)  cumple unas caracteristicas predefinidas; y

c) esta destinado a ser aplicado a un receptor para una indicacion clinica
especifica o esta destinado a su distribucion para la fabricacion de un producto
regulado por otra legislacion de la Unién, o a ser usado como material de
partida y materia prima de dicho producto;

«captacion de donantes»: toda actividad destinada a animar a las personas a
convertirse en donantes de SoHO;

«obtencion»: proceso mediante el cual las SOHO se extraen, obtienen, extirpan,
segregan u consiguen de cualquier otra forma, incluida toda etapa preparatoria
necesaria para facilitar el proceso, como los tratamientos hormonales;

«procesamientox»: toda operacion incluida en la manipulacion de SoHO, incluidos el
lavado, el moldeo, la separacion, la fecundacion, la descontaminacién, la
esterilizacion, la conservacion y el envasado;

«control de calidad»: varias pruebas o comprobaciones para confirmar que una
actividad en materia de SOHO o un preparado de SOHO cumple unos criterios de
calidad predefinidos;

«almacenamiento»: el mantenimiento de SoHO bajo condiciones controladas y
apropiadas hasta su distribucién;

«liberacion»: un proceso a traves del cual se verifica que una SOoHO o un preparado
de SoHO cumple los criterios definidos de seguridad y calidad, asi como las
condiciones de cualquier autorizacion aplicable, antes de su distribucion;

«distribucion»: el transporte y la entrega, dentro de la Union, de SoHO o preparados
de SoHO liberados y destinados a su aplicacion en el ser humano o a la fabricacion
de productos regulados por otra legislacion de la Union, o a su uso como material de
partida y materia prima de estos; también se incluye la distribucién llevada a cabo
dentro de una misma organizacion en aquellos casos en que una entidad de SoHO
entrega SOHO a una unidad responsable de la aplicacion en el ser humano;

«importacion»: las actividades llevadas a cabo para introducir en la Unién SoHO o
preparados de SoHO procedentes de un tercer pais, incluida la organizacion de
dichas actividades y la verificacion fisica de la coherencia con la documentacion
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21)
22)

23)

24)

25)

26)

27)

28)

29)

asociada, la idoneidad de las condiciones de transporte, la integridad del embalaje y
la adecuacion del etiquetado antes de la liberacion;

«exportacion»: la distribucion de SOHO o preparados de SOHO a terceros paises;

«monitorizacion de los resultados clinicos»: la evaluacion de la salud de un receptor
de SoHO con el fin de realizar una monitorizacién de los resultados de una solicitud
de preparado de SoHO, mantener los cuidados y demostrar la seguridad y la eficacia;

«Uso autogenox: la obtencion de SoHO de un individuo y su aplicacion posterior en
el mismo individuo, independientemente de si hay otras actividades en materia de
SoHO entre la obtencion y la aplicacion;

«entidad de SOHO»: una organizacion legalmente establecida en la Union que lleva a
cabo una o varias de las actividades en materia de SoHO contempladas en el
articulo 2, apartado 1;

«autorizacion de preparado de SoHO»: la aprobacion formal, por parte de una
autoridad competente, de un preparado de SoHO, incluida la aprobacion de la cadena
de actividades llevadas a cabo para obtener dicho preparado;

«vigilancia»: un conjunto de procedimientos organizados de observacion y
notificacion en relacion con acontecimientos adversos;

«acontecimiento adverso»: todo incidente que ha causado dafios a un donante vivo de
SoHO, a un receptor de SoHO o a la descendencia procedente de la reproduccién
asistida, o que ha implicado un riesgo de tales dafios;

«acontecimiento adverso grave» o «<AAG»: un acontecimiento adverso que ha dado
lugar a cualquiera de las siguientes situaciones o ha conllevado el riesgo de que
ocurran:

a) fallecimiento;

b) enfermedad potencialmente mortal, que genere discapacidad o invalidez,
incluida la transmision de un agente patégeno que pueda causar una afeccion
de ese tipo;

c) transmision de una afeccion genética a la descendencia procedente de la
reproduccion asistida con donacién de terceros;

d)  hospitalizacion o prolongacion de la hospitalizacion;

e)  necesidad de una intervencion clinica para evitar cualquiera de las situaciones
anteriores;

f)  pérdida de una cantidad de SoHO que provoca el aplazamiento o la anulacién
de la aplicacion en el ser humano;

g) pérdida de SoHO de alta compatibilidad o autégenas;

h)  una mezcla de células reproductoras que provoca que un ovocito se fertilice
con esperma de una persona distinta de la persona prevista o que las células
reproductoras se inseminen o transfieran al Gtero o a la trompa de Falopio de
una mujer distinta de la receptora prevista;

i)  salud deficiente prolongada de un donante de SoHO tras una o varias
donaciones;

«alerta rapida de SoHO»: una comunicacion relativa a un AAG, un brote de una
enfermedad contagiosa u otra informacién que puede ser pertinente para la seguridad
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30)
31)

32)

33)

34)

35)

36)

37)

38)

39)
40)
41)

42)

43)

y la calidad de las SOHO en mas de un Estado miembro y que debe ser transmitida
rapidamente entre las autoridades competentes y la Comision para facilitar la
aplicacion de medidas de mitigacion;

«no viable»: sin capacidad de metabolismo o multiplicacion;

«Plataforma SoHO de la UE»: la plataforma digital creada por la Comision para
intercambiar informacién relativa a las actividades en materia de SoHO;

«actividad de supervision en materia de SOHO»: cualquier actividad contemplada en
el capitulo 111 y realizada por una autoridad competente o por un organismo delegado
con el fin de verificar y asegurar el cumplimiento del presente Reglamento;

«compendio»: una lista, actualizada por la Junta de Coordinacion de SoHO, de las
decisiones adoptadas a nivel de los Estados miembros y de los dictamenes emitidos
por las autoridades competentes y por la JCS sobre la situacion reglamentaria de
determinadas sustancias, productos o actividades, y publicada en la Plataforma
SoHO de la UE;

«sistema de gestion de la calidad»: un sistema formalizado que documenta los
procesos, procedimientos y responsabilidades para contribuir a lograr de manera
sistematica unas normas de calidad definidas;

«organismo delegado»: una entidad juridica en la que la autoridad competente ha
delegado determinadas actividades de supervisién en materia de SoHO con arreglo al
articulo 6;

«auditoria»: el examen sistematico e independiente para determinar si las actividades
y sus correspondientes resultados cumplen la legislacion y las disposiciones
previstas, y si dichas disposiciones se aplican eficazmente y son adecuadas para
lograr los objetivos;

«inspeccion»: un control formal y objetivo por parte de una autoridad competente o
un organismo delegado para evaluar el cumplimiento del presente Reglamento y de
otra legislacion nacional o de la Union pertinente y detectar la necesidad de adoptar
medidas correctoras o preventivas para lograr dicho cumplimiento;

«formacion de la Unidn»: actividades para el personal de las autoridades
competentes y, en su caso, para el personal de los organismos delegados que llevan a
cabo actividades de supervision en materia de SOHO,;

«evaluadores»: el personal que realiza la evaluacién de los preparados de SoHO a los
que se refiere el articulo 22;

«establecimiento de SoHO»: una entidad de SoHO que lleva a cabo tanto el
procesamiento como el almacenamiento de SoHO;

«SOHO critica»: una SoHO de la que un suministro insuficiente provocaria dafos
graves o riesgo de dafio para los pacientes;

«entidad de SoHO critica»: una entidad de SoHO que lleva a cabo actividades que
contribuyen al suministro de SoHO criticas y que, de no llevarse a cabo, no pueden
compensarse con actividades de otras entidades ni con sustancias o productos
alternativos para los pacientes;

«autorizacion condicional»: la concesion, por parte de una autoridad competente, de
una autorizacién a una entidad de SoHO para llevar a cabo determinadas actividades
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44)

45)

46)

47)

48)

49)

50)

51)

52)

53)

54)

en materia de SOHO en las condiciones especificas definidas por dicha autoridad
competente;

«inspeccion in situ»: una inspeccion realizada en las instalaciones del
establecimiento de SoHO, u otra entidad de SOHO, de que se trate;

«directrices técnicas»: una descripcion de ciertos procedimientos metodologicos y
pardmetros que, de seguirse, garantizan que una actividad en materia de SoHO o un
preparado de SoHO logran el nivel de calidad y seguridad considerado aceptable
como medio para cumplir las normas reglamentarias;

«inspeccion conjunta»: una inspeccion realizada por inspectores de mas de un Estado
miembro;

«trazabilidad»: la capacidad de localizar e identificar SOHO en cualquier fase
comprendida entre la obtencion y la distribucion o eliminacion, pasando por el
procesamiento y el almacenamiento, incluida la capacidad de:

a) identificar al donante de SOHO y a la entidad de SOHO que procesa o almacena
las SOHO;

b) identificar al receptor en la entidad de SOHO que le aplica las SOHO;

c) localizar e identificar todos los datos pertinentes relativos a la seguridad y la
calidad de las SoHO, asi como cualquier material que entre en contacto con
ellas;

«c6digo Unico europeo» 0 «SEC»: el identificador Unico aplicado a determinadas
SoHO distribuidas en la Unién;

«notificacion de un AAG»: la comunicacién de una entidad de SoHO, un
establecimiento de SoHO, o un donante o receptor de SoHO a una autoridad
competente en relacion con un acontecimiento adverso grave, o la sospecha de que
este se haya producido, asociado a la donacion de una SoHO o a su aplicacién en el
ser humano;

«informe de investigacién de un AAG»: el informe sobre un AAG especifico
elaborado por una entidad de SoHO o un establecimiento de SoHO, y cuyo
destinatario es una autoridad competente, en el que se describen las consecuencias y
se evallan la gravedad y el nivel de imputabilidad, la causa probable y las medidas
correctoras adoptadas;

«imputabilidad»: la probabilidad de que un acontecimiento adverso grave esté
relacionado con el proceso de donacidn, en el caso del donante de SoHO, o con la
aplicacion de las SOHO, en el caso del receptor;

«gravedad»: el nivel de importancia de un acontecimiento adverso que ocasiona
dafios a un donante o receptor de SOHO o0 a la descendencia procedente de la
reproduccion asistida, y que, de alcanzarse o superarse, obliga a notificar el
acontecimiento a una autoridad competente;

«autonotificacion»: la notificacion de un AAG realizada directamente por un
receptor o un donante de SoHO a las autoridades competentes;

«informe anual de vigilancia de SoHO»: el informe anual publicado por la Comision
en el que se agregan los resumenes de las autoridades nacionales competentes en
materia de SOHO sobre las notificaciones de AAG y los informes de investigacion de
AAG recibidos;
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55)
56)

57)

58)

59)

60)

61)

62)

63)

64)
65)

66)

67)

68)

69)

70)

«exclusion»: suspension temporal o permanente de la admisibilidad de una persona
para donar SOHO;

«persona responsable»: la persona designada en una entidad de SoHO para ser
responsable de la liberacion de las SOHO;

«validacion del proceso»: el establecimiento de pruebas documentadas que ofrecen
un alto nivel de garantia de que un proceso especifico producird sisteméaticamente
resultados que cumplan especificaciones y atributos de calidad predeterminados;

«cualificacion del equipo»: el establecimiento de pruebas documentadas que ofrecen
un alto grado de garantia de que un equipo especifico cumplira sistematicamente
especificaciones predeterminadas;

«monografia de la EDQM sobre SoHO»: una especificacion de los parametros
criticos de calidad de un preparado de SoHO concreto definida por la Direccion
Europea de Calidad del Medicamento y Asistencia Sanitaria del Consejo de Europa;

«informe anual de actividad en materia de SOHO»: el informe anual publicado por la
Comision en el que se agregan los informes de datos de las entidades de SoHO que
llevan a cabo las siguientes actividades: captacion de donantes, obtencion,
distribucion, importacion, exportacion y aplicacion en el ser humano de SoHO;

«células reproductoras»: todas las células destinadas a su utilizacion con fines de
reproduccion asistida;

«donacion de terceros»: la donacion de células reproductoras por una persona a una
persona o pareja con la que el donante no tiene una relacién fisica intima;

«uso dentro de la pareja»: el uso de células reproductoras para la reproduccion
asistida procedentes de dos personas que mantienen una relacién fisica intima, en el
gue una persona suministra sus propios ovocitos y la otra, su propio esperma;

«compensaciénx»: el resarcimiento de las pérdidas asociadas a la donacién;

«uso alégenox»: la obtencion de SoHO de un individuo y la posterior aplicacion en
otro individuo;

«alerta de suministro de SoHO»: una comunicacion relativa a una interrupcion
significativa del suministro de SoHO criticas que debe notificarse a una autoridad
competente, y, cuando sea necesario, desde una autoridad nacional en materia de
SoHO a las autoridades competentes de otros Estados miembros;

«archivo principal sobre plasma» o0 «APP»: una compilacién de los datos cientificos
necesarios, en relacion con todos los aspectos del uso del plasma, desde la obtencién
hasta la creacion de una reserva de plasma, sobre la calidad y la seguridad del plasma
humano pertinente para los medicamentos, los productos sanitarios y los productos
objeto de investigacion que utilizan plasma humano para su fabricacion;

«plasma para transfusion»: plasma separado de la sangre u obtenido por aféresis con
el fin de transfundirlo a un receptor;

«plasma para fraccionamiento»: plasma separado de la sangre u obtenido por aféresis
y utilizado como material de partida para la fabricacion de medicamentos derivados
del plasma,;

«aféresis»: un proceso mediante el cual un componente sanguineo especifico 0 un
tipo de citoblasto se separa de la sangre durante la donacion, de modo que los
componentes sanguineos restantes se devuelven inmediatamente al donante.
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Articulo 4
Medidas mas estrictas de los Estados miembros

Los Estados miembros podran mantener o introducir en sus territorios medidas mas
estrictas que las previstas en el presente Reglamento, a condicién de que dichas
medidas nacionales sean compatibles con el Derecho de la Union y proporcionadas
al riesgo para la salud humana.

Los Estados miembros pondran a disposicién del pablico los detalles de las medidas
adoptadas de conformidad con el apartado 1 sin demora injustificada, también en
internet. La autoridad nacional en materia de SoHO introducira los detalles de
cualquier medida més estricta ante la Plataforma SoHO de la UE a que se refiere el
capitulo XI.

CAPITULO II

AUTORIDADES COMPETENTES

Articulo 5
Designacion de las autoridades competentes

Los Estados miembros designaran a la autoridad o autoridades competentes a las que
nombren responsables de las actividades de supervision en materia de SoHO
previstas en el capitulo Ill. La organizacion u organizaciones designadas seran
independientes de cualquier entidad de SoHO.

Un Estado miembro podréa atribuir responsabilidades en relacion con las actividades
de supervisioén en materia de SOHO a més de una autoridad competente en el mismo
territorio, ya sea a nivel nacional, regional o local.

Los Estados miembros velaran por que las autoridades competentes:

a) tengan autonomia para actuar y tomar decisiones con independencia e
imparcialidad, respetando al mismo tiempo los requisitos internos de
organizacion administrativa establecidos por las Constituciones de los Estados
miembros;

b)  tengan las competencias necesarias:

i) para llevar a cabo adecuadamente sus actividades de supervision,
incluido el acceso a las instalaciones de las entidades de SOHO y de todo
tercero contratado por una entidad de SoHO, asi como a los documentos
y muestras conservados por estos,

i)  para ordenar la suspension o el cese inmediatos de una actividad en
materia de SOHO que suponga un riesgo inmediato para los donantes o
receptores de SOHO o el publico en general,

iii) para tomar decisiones sobre el acceso a los datos personales y su
reutilizacion;

c) dispongan de unos recursos, una capacidad operativa y unos conocimientos
técnicos suficientes para alcanzar los objetivos previstos en el presente
Reglamento y cumplir las obligaciones que les atafien en virtud de este;
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d) se rijan por unas obligaciones de confidencialidad adecuadas, con arreglo al
articulo 75.

Cada Estado miembro designard una Unica autoridad nacional en materia de SoHO,
de conformidad con los requisitos constitucionales de los Estados miembros, que
sera responsable de coordinar los intercambios con la Comision y con las autoridades
nacionales en materia de SoHO de otros Estados miembros.

Los Estados miembros introduciran en la Plataforma SoHO de la UE a que se refiere
el capitulo XI:

a) los nombres y datos de contacto de las autoridades competentes designadas con
arreglo al apartado 1,

b)  los nombres y datos de contacto de la autoridad nacional en materia de SOHO a
la que se refiere el apartado 4.

Los Estados miembros introduciran en la Plataforma SoHO de la UE cualquier
cambio que se haya producido en la informacién mencionada en el apartado 5, y lo
haran sin demora injustificada.

Articulo 6

Delegacién de determinadas actividades de supervision en materia de SOHO por parte

de las autoridades competentes

Los Estados miembros o las autoridades competentes podran delegar determinadas
actividades de supervision en materia de SoHO en uno o varios organismos
delegados con arreglo a las condiciones establecidas en el articulo 10. Los Estados
miembros o las autoridades competentes velaran por que los organismos delegados
dispongan de las competencias necesarias para llevar a cabo eficazmente cualquier
actividad que se delegue en ellos.

Cuando los Estados miembros o las autoridades competentes decidan delegar
determinadas actividades de supervision en materia de SoHO en uno o varios
organismos delegados, introduciran la informacién relativa a dichas delegaciones en
la Plataforma SoHO de la UE a que se refiere el capitulo XI, e incluiran los detalles
sobre las tareas de supervision delegadas.

Articulo 7
Independencia e imparcialidad

Las autoridades competentes actuaran con independencia, en aras del interés puablico
y sin ninguna influencia externa.

Las autoridades competentes velaran por que su personal no tenga ningun interés
econémico, financiero o personal, directo ni indirecto, que pueda considerarse
perjudicial para su independencia y, en particular, por que no se encuentre en una
situacién que pueda afectar directa o indirectamente a la imparcialidad de su
conducta profesional.

Los apartados 1y 2 se aplicaran también a los organismos delegados.

Articulo 8

Transparencia
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Sin perjuicio de lo dispuesto en el articulo 75, las autoridades competentes llevaran a
cabo sus actividades de supervision de manera transparente y aclararan y pondran a
disposicion del publico las decisiones adoptadas cuando una entidad de SoHO haya
incumplido alguna de las obligaciones que le atafien en virtud del presente
Reglamento y cuando ese incumplimiento suponga o pueda suponer un riesgo grave
para la salud humana.

El apartado 1 no afectard a la legislacion nacional en materia de acceso a la
informacion.

Las autoridades competentes estableceran disposiciones practicas para transponer a
sus normas internas las normas de transparencia a que se refiere el apartado 1.

Los apartados 1, 2 y 3 se aplicaran también a los organismos delegados.

Articulo 9
Responsabilidades y obligaciones generales

Las autoridades competentes seran responsables de las actividades de supervision en
materia de SoHO a que se refiere el capitulo Il con el fin de verificar que las
entidades de SoHO de su territorio cumplen efectivamente los requisitos establecidos
en el presente Reglamento.

Las autoridades competentes deberan disponer de:

a)  un numero suficiente de personal debidamente cualificado para desempefiar las
funciones de supervision previstas en el presente Reglamento;

b)  procedimientos para garantizar la independencia, la imparcialidad, la eficacia,
la calidad, la adecuacion y la coherencia de sus actividades de supervision en
materia de SoHO,;

c) instalaciones y equipos adecuados y en debido estado de mantenimiento para
garantizar que el personal pueda llevar a cabo sus actividades de supervision en
materia de SOHO de manera eficiente y eficaz;

d) unsistema de gestion de la calidad de sus actividades de supervision en materia
de SoHO que incluya un plan de continuidad de tales actividades en caso de
circunstancias excepcionales.

Los apartados 1 y 2 se aplicaran también a los organismos delegados.

Articulo 10

Condiciones para delegar determinadas actividades de supervision en materia de SoHO

en organismos delegados

Los Estados miembros y las autoridades competentes que deleguen determinadas
actividades de supervision en materia de SOHO en uno de los organismos delegados
a que se refiere el articulo 6 celebraran un acuerdo escrito sobre esa delegacion.

Las autoridades competentes deberan garantizar que el acuerdo a que se refiere el
apartado 1 incluya lo siguiente:

a)  una descripcion precisa de las actividades de supervision en materia de SoHO
que ha de llevar a cabo el organismo delegado, asi como de las condiciones en
las que se espera que se realicen dichas actividades;
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b) las condiciones que debe cumplir el organismo delegado, entre otras:

1)  disponer de la experiencia, los equipos y la infraestructura necesarios
para ejercer aquellas actividades de supervision en materia de SOHO que
hayan sido delegadas en él,

i)  contar con personal suficiente y con la cualificacion y la experiencia
adecuadas,

iii)  participar en sistemas de certificacion o de otro tipo a nivel de la Unidn,
si los hay, para garantizar la aplicacion uniforme de los principios de
buenas practicas requeridos en su sector pertinente,

iv)  disponer de competencias suficientes para llevar a cabo las actividades de
supervision en materia de SOHO que hayan sido delegadas en él;

C)  una descripcion precisa de los mecanismos que garantice una coordinacion
eficiente y eficaz entre las autoridades competentes que deleguen y el
organismo delegado;

d)  disposiciones para el cumplimiento de las obligaciones del organismo delegado
establecidas en los articulos 11y 12.

Articulo 11
Obligaciones de los organismos delegados

Los organismos delegados en los que se hayan delegado determinadas actividades de
supervision en materia de SOHO de conformidad con el articulo 6 deberan:

a) comunicar a las autoridades competentes que hayan delegado funciones en ellos,
periddicamente y siempre que dichas autoridades asi lo soliciten, los resultados de las
actividades de supervision en materia de SOHO que lleven a cabo;

b) informar inmediatamente a las autoridades competentes que hayan delegado
funciones en ellos cada vez que los resultados de las actividades de supervision en
materia de SoHO que se hayan delegado indiquen un incumplimiento o la
probabilidad de un incumplimiento, salvo que se haya dispuesto de otro modo en los
mecanismos especificos establecidos entre esas autoridades competentes y los
organismos delegados; y

C) cooperar con las autoridades competentes que hayan delegado funciones en ellos, en
particular facilitando el acceso a sus locales e instalaciones.

Articulo 12
Obligaciones de las autoridades competentes que deleguen

Las autoridades competentes que hayan delegado determinadas actividades de supervision en
materia de SOHO en organismos delegados de conformidad con el articulo 6 deberan:

a) organizar auditorias o inspecciones de dichos organismos, segin sea necesario y
teniendo en cuenta la participacion de estos en los sistemas de certificacion o de otro
tipo a que se refiere el articulo 10, apartado 2, letra b), inciso iii);

b) retirar la delegacion sin demora, total o parcialmente, en particular si:

i)  existen pruebas de que dichos organismos delegados no estan llevando a cabo
adecuadamente las actividades que se delegaron en ellos,
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i) los organismos delegados no adoptan medidas adecuadas y oportunas para
subsanar las deficiencias detectadas, o

iii) la independencia o imparcialidad de los organismos delegados ha quedado
comprometida.

Articulo 13
Comunicacion y cooperacion entre las autoridades competentes en materia de SoHO

Cuando haya més de una autoridad competente para llevar a cabo actividades de
supervision en materia de SOHO en un Estado miembro con arreglo al articulo 5,
apartado 2, el Estado miembro garantizara una coordinacion eficiente y eficaz entre
todas las autoridades competentes en materia de SoHO involucradas, a fin de
garantizar la coherencia y la eficacia de las actividades de supervision en materia de
SoHO previstas en el presente Reglamento en todo su territorio.

Las autoridades competentes cooperaran entre si y con la Comision. Compartiran
informacion entre si y, en particular, con la autoridad nacional en materia de SoHO,
cuando sea necesario para llevar a cabo eficazmente las funciones de supervisién
previstas en el presente Reglamento.

En los casos en que las autoridades competentes faciliten a una entidad de SOHO un
dictamen sobre la aplicabilidad del presente Reglamento a una sustancia o actividad
concreta dentro de su territorio, dichas autoridades competentes notificaran ese
dictamen facilitado a la entidad de SoHO a la autoridad nacional en materia de
SoHO, que, a su vez, lo notificara a la Junta de Coordinacion de SoHO (JCS).

Previa solicitud motivada de una autoridad competente de otro Estado miembro, la
autoridad competente informara sin demora injustificada a la autoridad competente
solicitante de los resultados de las actividades de supervision relativas a una entidad
de SoHO de su territorio y, cuando sea necesario y proporcionado, facilitard los
registros a que se refieren los articulos 29 y 30.

Articulo 14

Obligacién de consultar a las autoridades de otros sectores reguladores y cooperar con
ellas

Siempre que surjan dudas sobre la situacion reglamentaria de una sustancia, producto
0 actividad, las autoridades competentes celebraran consultas con las autoridades
establecidas en otra de las legislaciones pertinentes de la Unidn a que se refiere el
articulo 2, apartado 3, segun proceda. En tales casos, las autoridades competentes
consultaran tambien el compendio a que se refiere el articulo 3, punto 33.

En el transcurso de las consultas a que se refiere el apartado 1, las autoridades
competentes también podran presentar a la JCS una solicitud de dictamen sobre la
situacién reglamentaria de la sustancia, el producto o la actividad con arreglo al
presente Reglamento, y lo haran siempre que las autoridades competentes, tras haber
realizado las consultas a que se refiere el apartado 1, no estén en condiciones de
adoptar una decision al respecto.

Las autoridades competentes también podran indicar que consideran necesario que la
JCS celebre consultas, de conformidad con el articulo 68, apartado 1, letra b), con los
organismos consultivos equivalentes establecidos en otra de las legislaciones
pertinentes de la Union a que se refiere el articulo 2, apartado 3.
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Las autoridades competentes informaran a la JCS de la decision consiguiente
adoptada en su Estado miembro, a raiz de las consultas a que se refiere el apartado 1
del presente articulo, sobre la situacion reglamentaria de la sustancia, el producto o la
actividad de que se trate con arreglo al presente Reglamento y sobre cualquier
consenso alcanzado como resultado de dichas consultas, con el fin de que la JCS la
publique en el compendio.

La Comision, a peticién debidamente justificada de un Estado miembro a raiz de las
consultas a que se refiere el apartado 1, o por propia iniciativa, podra determinar,
mediante actos de ejecucion, la situacion reglamentaria de una sustancia, producto o
actividad con arreglo al presente Reglamento en caso de que surjan dudas a ese
respecto, en particular cuando estas dudas no puedan resolverse a nivel del Estado
miembro ni con debates entre la JCS y los organismos consultivos establecidos en
otra legislacion pertinente de la Union, de conformidad con el articulo 68,
apartado 1, letra b).

Dichos actos de ejecucion se adoptaran de acuerdo con el procedimiento de examen a
que se refiere el articulo 79, apartado 2.

En el caso de las SoHO destinadas a ser utilizadas posteriormente para fabricar
productos con arreglo a otra legislacion de la Unién, o como material de partida y
materia prima de estos, tal como se contempla en el articulo 2, apartado 3, o en el
caso de las SOHO destinadas a combinarse con productos sanitarios, tal como se
contempla en el articulo 2, apartado 4, la autoridad competente cooperara con las
autoridades responsables de las actividades de supervisién con arreglo a la
legislacién pertinente de la Unidn, con vistas a garantizar una supervision coherente.
Durante el proceso, las autoridades competentes podran solicitar la asistencia de la
JCS.

La consulta y la cooperacion a que se refieren los apartados 1, 2 y 5 también podran
iniciarse con motivo de una solicitud de asesoramiento de una entidad de SoHO, tal
como se contempla en el articulo 40.

La Comision podra establecer, mediante actos de ejecucién, las normas relativas a
los procedimientos de consulta a que se refiere el apartado 1 y a la cooperacion a que
se refiere el apartado 5 que deben respetar las autoridades competentes cuando
consulten a las autoridades establecidas en otra de las legislaciones pertinentes de la
Unidn a que se refiere el articulo 2, apartado 3.

Dichos actos de ejecucion se adoptaran de acuerdo con el procedimiento de examen a
que se refiere el articulo 79, apartado 2.

Articulo 15
Derecho de recurso

Cuando las autoridades competentes adopten decisiones relativas a personas fisicas o
juridicas, dichas decisiones estaran sujetas al derecho de recurso de esas personas de
conformidad con la legislacion nacional.

El derecho de recurso no afectara a la obligacion de las autoridades competentes de
adoptar rapidamente medidas para eliminar o contener los riesgos para la salud
humana de conformidad con el presente Reglamento.

Los apartados 1y 2 se aplicaran también a los organismos delegados.
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Articulo 16

Obligaciones generales relativas al personal de las autoridades competentes

1. Las autoridades competentes deberan:

a)

contar con un numero suficiente de personal, o tener acceso a él, para que las
actividades de supervision en materia de SOHO puedan llevarse a cabo de
manera eficiente y eficaz;

b)  garantizar que el personal que lleve a cabo actividades de supervision en
materia de SoHO esté debidamente cualificado y cuente con la debida
experiencia;

c)  disponer de procedimientos 0 mecanismos para garantizar que el personal que
lleve a cabo actividades de supervision en materia de SoHO esta libre de todo
conflicto de intereses;

d)  disponer de procedimientos para garantizar la confidencialidad y mantener el
secreto profesional.

2. El personal que lleve a cabo actividades de supervision en materia de SOHO debera:

a)  declarar por escrito cualquier interés directo o indirecto a que se refiere el
articulo 7, apartado 2, y actualizar dicha declaracién anualmente y siempre que
la informacion declarada cambie o surja algan interés nuevo;

b)  recibir, en su ambito de competencia, una formacion adecuada que le permita
desempefiar sus funciones de manera competente y coherente;

c) estar al dia en su @mbito de competencia y recibir con regularidad la formacién
adicional necesaria;

d) participar en formaciones en la materia y sobre las obligaciones de las
autoridades competentes derivadas del presente Reglamento, tal como se
contempla en el apartado 3.

3. Las autoridades competentes, en cooperacion, cuando sea necesario, con los

organismos delegados, elaboraran y llevaran a cabo programas de formacién con el
fin de garantizar que el personal que realice actividades de supervision en materia de
SoHO reciba la formacién a que se refiere el apartado 2, letras b), c¢) y d). Las
autoridades competentes mantendran registros de la formacion recibida por su
personal. Las autoridades competentes ofreceran a su personal la oportunidad de
participar en la formacion de la Unién a que se refiere el articulo 69, siempre que
dicha formacion esté disponible y sea adecuada.

4. Los apartados 1, 2 y 3 se aplicaran también a los organismos delegados.

Articulo 17

Obligaciones relativas a los controles de la Comision

Las autoridades competentes y los organismos delegados cooperaran con la Comisién para
llevar a cabo los controles de la Comision a que se refiere el articulo 70. En particular,

deberan:

a) adoptar las medidas de seguimiento adecuadas para subsanar las deficiencias
detectadas en los controles previstos en el articulo 70;

48

ES



ES

b)

prestar la asistencia técnica necesaria y facilitar la documentacion disponible, previa
solicitud justificada, y cualquier otro apoyo técnico que los expertos de la Comision
soliciten, a fin de que estos puedan realizar los controles de manera eficiente y
eficaz; y

prestar la asistencia necesaria para garantizar que los expertos de la Comision tengan
acceso a todos los locales, o partes de locales, y a la informacion, incluidos los
sistemas informaticos, pertinente para el desempefio de sus funciones.

CAPITULO III

ACTIVIDADES DE SUPERVISION EN MATERIA DE SoHO

Articulo 18
Registro de entidades de SoHO

Las autoridades nacionales en materia de SOHO crearan y mantendran un registro de
las entidades de SOHO de su territorio.

En lugar de crear el registro de entidades de SOHO a que se refiere el apartado 1, una
autoridad nacional en materia de SoHO podra usar la Plataforma SoHO de la UE a
que se refiere el capitulo XI. En tal caso, la autoridad nacional en materia de SoHO
instruira a las autoridades competentes, cuando sea necesario, y a las entidades de
SoHO para que se registren directamente en la Plataforma SoHO de la UE.

Las autoridades competentes verificaran que cada entidad de SoHO registrada haya
facilitado la siguiente informacion:

a)  nombre o razon social y direccion de la entidad de SOHO, y nombre y datos de
contacto de una persona de contacto;

b)  una declaracion de que la entidad de SoHO cumple las obligaciones y los
requisitos aplicables a las entidades de SoHO establecidos en el presente
Reglamento, en particular en sus articulos 44, 47, 56 y 59, segun proceda;

c) una declaracion de la entidad de SoHO en la que esta acepte ser inspeccionada
con arreglo a lo dispuesto en el presente Reglamento;

d) una lista de las actividades en materia de SOoHO que la entidad de SOHO esta
Ilevando a cabo;

e) el nombre y el curriculum de la persona responsable de la liberacion de las
SoHO a que se refiere el articulo 38, si la entidad de SoHO libera SoHO o
preparados de SoHO.

Cuando las autoridades nacionales en materia de SoHO creen sus propios registros
de entidades de SoHO, a que se refiere el apartado 1, introduciran la informacién
incluida en los registros en la Plataforma SoHO de la UE a que se refiere el
capitulo XI. Las autoridades competentes seran responsables de garantizar que la
informacion relativa a las entidades de SoHO de su territorio incluida, de
conformidad con el presente articulo y con el articulo 19, en el registro de entidades
de SoHO vy en la Plataforma SoHO de la UE sea coherente, e introduciran cualquier
cambio en la Plataforma SoHO de la UE sin demora injustificada.
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La Comision podra adoptar actos de ejecucion relativos a la compatibilidad y
comparabilidad de los registros de entidades de SoHO para facilitar la introduccion
de informacion en la Plataforma SoHO de la UE.

Dichos actos de ejecucion se adoptaran de acuerdo con el procedimiento de examen a
que se refiere el articulo 79, apartado 2.

Articulo 19
Inscripcion en los registros de entidades de SoHO

Las autoridades competentes dispondran de procedimientos para llevar a cabo la
inscripcion de las entidades de SoHO en los registros con arreglo al articulo 37.

Las autoridades competentes deberan:

a)  acusar recibo de la inscripcidn en el registro en un plazo de catorce dias habiles
desde su presentacion;

b)  solicitar a la entidad de SoOHO que facilite informacién complementaria, en
caso necesario;

c) informar a la entidad de SoHO cuando la inscripcion en el registro indique que
se requiere una autorizacion con arreglo a los articulos 21, 27 o 28;

d) determinar si la entidad es una entidad de SoHO critica y, en aquellos casos
donde si se la considere critica, informar de ello a la entidad;

e) introducir en la Plataforma SoHO de la UE a que se refiere el capitulo XI
cualquier informacién adicional sobre la inscripcion en el registro que sea
necesaria, incluido el requisito de autorizacion con arreglo a la letrac), y la
determinacion de si la entidad de SoHO es una entidad de SoHO critica.

La Comisién podra adoptar actos de ejecucion relativos al proceso de inscripcion en
el registro para facilitar la compatibilidad de los registros de las entidades de SoHO
con la Plataforma SoHO de la UE.

Dichos actos de ejecucion se adoptaran de acuerdo con el procedimiento de examen a
que se refiere el articulo 79, apartado 2.

Articulo 20
Sistema de autorizacion de preparados de SoHO

Las autoridades competentes creardn y mantendran un sistema de recepcion y
tramitacion de las solicitudes de autorizacién de preparados de SoHO. El sistema
permitira la suspension o la retirada de autorizaciones.

Las autoridades competentes autorizaran los preparados de SoHO de conformidad
con los articulos 21 y 22y, en su caso, con el articulo 23.

Las autorizaciones de preparados de SoHO seran validas en toda la Union durante el
periodo definido en los términos de la autorizacion, cuando se haya definido dicho
periodo, o hasta que una autoridad competente suspenda o retire la autorizacion.
Cuando un Estado miembro haya adoptado, de conformidad con el articulo 4, una
medida mas estricta relativa a un preparado de SoHO concreto, dicho Estado
miembro podréd negarse a reconocer la validez de la autorizacion del preparado de
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SoHO de otro Estado miembro hasta comprobar que se respeta esa medida mas
estricta.

La Comision podra adoptar actos de ejecucion relativos a la compatibilidad y
comparabilidad del sistema de autorizacién de preparados de SoHO.

Dichos actos de ejecucion se adoptaran de acuerdo con el procedimiento de examen a
que se refiere el articulo 79, apartado 2.

Articulo 21
Autorizacion de preparados de SoHO

Las autoridades competentes dispondran de procedimientos que permitan que las
solicitudes de autorizacion de los preparados de SoHO se presenten de conformidad
con el articulo 41. Proporcionaran directrices y plantillas para la presentacion de
solicitudes de autorizacion de preparados de SoHO. Al elaborar estas directrices y
plantillas, las autoridades competentes consultaran las mejores practicas pertinentes
acordadas y documentadas por la JCS a que se refiere el articulo 68, apartado 1,
letra ¢). Las autoridades competentes podran establecer procedimientos simplificados
para las solicitudes relativas a modificaciones de preparados de SoHO previamente
autorizados.

Una vez recibida una solicitud de autorizacién de un preparado de SoHO, las
autoridades competentes deberan:

a)  acusar recibo de la solicitud en un plazo de catorce dias habiles;

b) evaluar el preparado de SoHO con arreglo al articulo 22 y examinar los
acuerdos entre la entidad de SoHO solicitante y cualquier tercero contratado
por dicha entidad en relacion con las actividades en materia de SoHO, cuando
proceda;

c)  conceder una autorizacion condicional para el uso del preparado de SoHO en
todos los casos en que la autorizacion requiera datos sobre resultados clinicos,
de conformidad con el articulo 22, apartado 4, letras d) y e);

d)  conceder o denegar la autorizacién del preparado de SoHO, segun proceda.

Las autoridades competentes introduciran informacion sobre las autorizaciones de
preparados de SoHO, incluido un resumen de las pruebas utilizadas para autorizar
cada preparado de SoHO, en la Plataforma SoHO de la UE a que se refiere el
capitulo X1 vy, para cada preparado de SoHO, modificaran en consecuencia en dicha
Plataforma la situacion de autorizacion de la entidad de SoHO a la que esta
vinculado el preparado, en particular el nombre y los datos de contacto del titular de
la autorizacion del preparado de SoHO.

Las autoridades competentes concluiran las fases de autorizacion del preparado de
SoHO a las que se refiere el apartado 2 del presente articulo en un plazo de tres
meses a partir de la recepcion de la solicitud, sin contar el tiempo necesario para los
estudios y la monitorizacién de los resultados clinicos. Podran suspender este plazo
mientras duren los procesos de consulta contemplados en el articulo 14, apartados 1

y 2.

Una vez recibida una solicitud de dictamen en el curso del procedimiento de
evaluacion de la conformidad con arreglo al articulo 52 del Reglamento
(UE) 2017/745, las autoridades competentes que reciban la solicitud seguiran el
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10.

11.

procedimiento pertinente contemplado en dicho Reglamento e informaran a la JCS
del dictamen emitido.

Las autoridades competentes podran, de conformidad con la legislacion nacional,
suspender la autorizacion de un preparado de SoHO si sus actividades de supervision
en materia de SOHO demuestran o dan motivos razonables para sospechar que:

a) ese preparado, o cualquiera de las actividades realizadas para obtener dicho
preparado, no cumple las condiciones para su autorizacion o los requisitos del
presente Reglamento; y

b)  ese incumplimiento implica un riesgo para la seguridad de los donantes o
receptores de SoHO o de la descendencia procedente de la reproduccion
asistida.

Las autoridades competentes estableceran un plazo para la investigacion del presunto
incumplimiento y para que las entidades de SoHO rectifiquen todo incumplimiento
que se haya confirmado, plazo durante el cual seguird vigente la suspension.

En los casos en que las entidades de SOHO no puedan rectificar los incumplimientos
confirmados a que se refiere el apartado 6 en el plazo establecido, las autoridades
competentes retiraran, de conformidad con la legislacion nacional, la autorizacion del
preparado de SoHO de que se trate.

Las autoridades competentes podran, de conformidad con la legislacion nacional,
retirar la autorizaciéon de un preparado de SoHO si las autoridades competentes han
confirmado que el preparado en cuestion no cumple los criterios de autorizacién
actualizados posteriormente o si la entidad de SOHO ha incumplido repetidamente las
condiciones para su autorizacion.

En los casos de suspensién o retirada de la autorizacién a que se refieren los
apartados 6, 7 y 8, las autoridades competentes modificardn en consecuencia y sin
demora injustificada la situacion de autorizacion de la entidad de SoHO de que se
trate en la Plataforma SoHO de la UE a que se refiere el capitulo XI.

Las autoridades competentes consultaran las mejores practicas pertinentes acordadas
y documentadas por la JCS a que se refiere el articulo 68, apartado 1, letra c).

La Comisién podra adoptar actos de ejecucion relativos a los procedimientos para
autorizar preparados de SoHO con arreglo al presente articulo.

Dichos actos de ejecucion se adoptaran de acuerdo con el procedimiento de examen a
que se refiere el articulo 79, apartado 2.

Articulo 22
Evaluacion de preparados de SOHO

La evaluacion de un preparado de SoHO incluira una revision de todas las
actividades en materia de SOHO que se lleven a cabo para dicho preparado y que
puedan influir en su seguridad, calidad y eficacia.

La evaluacion de los preparados de SoHO sera efectuada por evaluadores que
cumplan los requisitos establecidos en el articulo 24.

En los casos en que el preparado de SoHO objeto de la solicitud de autorizacion con
arreglo al articulo 21 haya sido debidamente autorizado en otra entidad de SoHO del
mismo o de otro Estado miembro, las autoridades competentes podran autorizar
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dicho preparado en la entidad de SoHO solicitante, siempre que las autoridades
competentes hayan verificado que la entidad solicitante lleva a cabo las actividades
en materia de SoHO para dicho preparado de forma que los resultados en cuanto a su
seguridad, calidad y eficacia sean equivalentes a los demostrados en la entidad de
SoHO en la que el preparado fue autorizado por primera vez.

En los casos en que el preparado de SoHO sujeto a la solicitud de autorizacién con
arreglo al articulo 21 no haya sido debidamente autorizado en otra entidad de SoHO,
las autoridades competentes deberan:

a) evaluar toda la informacion facilitada por el solicitante con arreglo al
articulo 41;

b)  revisar el expediente de preparado de SoHO a que se refiere el articulo 41,
apartado 2, letra a);

c) iniciar la consulta descrita en el articulo 14, apartado 1, si, durante la revision
del expediente de preparado de SOHO a que se refiere la letra b), surgen dudas
sobre si, teniendo en cuenta las actividades realizadas para dicho preparado y la
aplicacion en el ser humano prevista, el preparado entra, en parte 0 en su
totalidad, en el ambito de aplicacién del presente Reglamento o de otra
legislacion de la Unién;

d) revisar y evaluar la evaluacion de riesgos realizada por el solicitante con
arreglo al articulo 41, apartado 2, letra b);

e) evaluar el plan de monitorizacion de los resultados clinicos y su
proporcionalidad con los niveles de riesgo del preparado de SoHO a que se
refiere el articulo 41, apartado 3, letras a), b) y ¢), segun proceda;

f)  tener la posibilidad de consultar a la JCS, con arreglo al articulo 68, apartado 1,
cuéles son las pruebas necesarias y suficientes para la autorizacion de un
determinado preparado de SoHO;

g) evaluar, en el caso de una autorizacion condicional con arreglo al articulo 21,
apartado 2, letrac), los resultados de la monitorizacion de los resultados
clinicos.

Al evaluar el preparado de SoHO con arreglo al apartado 4, letrase) yg), las
autoridades competentes consideraran, en los casos en que el solicitante haya
propuesto registrar y haya efectivamente registrado los resultados de la
monitorizacion de los resultados clinicos en un registro clinico existente, que se trata
de un método aceptable, siempre que dichas autoridades competentes hayan
verificado que el registro cuenta con unos procedimientos de gestion de la calidad de
los datos que garantizan la exactitud y exhaustividad de estos.

Las autoridades competentes llevaran a cabo las fases de evaluacion a que se refieren
los apartados 3 y 4 del presente articulo mediante una revision a distancia de los
documentos. Las autoridades competentes también podran, como parte de la
evaluacion del preparado de SoHO, llevar a cabo inspecciones con arreglo a los
articulos 29, 30 y 31.

Cuando lleven a cabo las fases de evaluacion a que se refiere el apartado 4 del
presente articulo, las autoridades competentes consultaran las mejores practicas
acordadas y documentadas por la JCS a que se refiere el articulo 68, apartado 1,
letra c).
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Articulo 23
Evaluaciones conjuntas de preparados de SOHO

A peticion de una o varias autoridades competentes, las evaluaciones de preparados
de SoHO a que se refiere el articulo 22 podran ser realizadas por autoridades
competentes de mas de un Estado miembro, como evaluaciones conjuntas de
preparados de SoHO.

La autoridad competente que reciba una solicitud de evaluacion conjunta de un
preparado de SoHO podra aceptar dicha solicitud y coordinar y apoyar dicha
evaluacion cuando considere que existen motivos razonables para llevar a cabo una
evaluacion conjunta.

Las autoridades competentes que participen en una evaluacion conjunta celebraran
un acuerdo escrito previo al respecto. El acuerdo definir4d, como minimo, lo
siguiente:

a) el alcance de la evaluacion conjunta;

b) las funciones de los evaluadores participantes durante y después de la
evaluacion, incluida la designacién de una autoridad que la lidere;

c) las competencias y responsabilidades de cada una de las autoridades.

Los Estados miembros podran establecer programas de evaluacion conjunta para
facilitar evaluaciones conjuntas frecuentes o rutinarias. En tales casos, las
autoridades competentes podran firmar un Gnico acuerdo escrito, siempre que este
cumpla los requisitos del apartado 3.

Una vez finalizada la autorizacién conjunta de un preparado de SoHO, la autoridad
competente del territorio en el que el titular de la autorizacion del preparado de
SoHO esté establecido introducira la informacion sobre el nuevo preparado de SoHO
autorizado en la Plataforma SoHO de la UE, con arreglo al articulo 21, apartado 3.

Articulo 24

Obligaciones especificas relativas a los evaluadores de preparados de SOHO

Los evaluadores deberan:

a)  poseer un diploma, certificado u otra prueba de cualificacion formal en el
ambito de la medicina o la biologia expedida tras cursar estudios universitarios
completos o unos estudios reconocidos como equivalentes por el Estado
miembro de que se trate;

b)  tener conocimientos especializados en los procesos que se estan evaluando y en
las aplicaciones en el ser humano para las que se utilizaran los preparados de
SoHO.

La evaluacion de los preparados de SoHO a que se refiere el articulo 22 podra ser
realizada conjuntamente por un equipo de personas que, en su conjunto, posean las
cualificaciones y la experiencia establecidas en el apartado 1.

En casos excepcionales, las autoridades competentes podran considerar que la
experiencia considerable y pertinente de una persona justifica eximir a dicha persona
del cumplimiento de los requisitos establecidos en el apartado 1.
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Antes de que los evaluadores asuman sus funciones, las autoridades competentes les
proporcionaran una formacion de iniciacion especifica sobre los procedimientos que
deben seguir para evaluar los preparados de SoHO de conformidad con el
articulo 22.

Las autoridades competentes velaran por que la formacion de iniciacion especifica se
complete con formacién especializada sobre la evaluacion de los métodos y
tecnologias de procesamiento utilizados para tipos especificos de preparados de
SoHO y con formacién continua, segin proceda, a lo largo de toda la trayectoria
profesional de los evaluadores. Las autoridades competentes haran todos los
esfuerzos razonables por garantizar que los evaluadores que participen en las
evaluaciones conjuntas hayan completado la formacion pertinente de la Union a que
se refiere el articulo 69, apartado 1, y estén incluidos en la lista a que se refiere el
articulo 69, apartado 5.

Los evaluadores podran recibir la ayuda de expertos técnicos, siempre que las
autoridades competentes garanticen que dichos expertos cumplen los requisitos del
presente Reglamento, en particular las obligaciones establecidas en los articulos 7
y 76.

Articulo 25
Sistema de autorizacion de establecimientos de SoHO

Las autoridades competentes crearan y mantendran un sistema de recepcion y
tramitacion de las solicitudes de autorizacion de establecimientos de SoHO.

Las autoridades competentes autorizardn como establecimientos de SoHO a las
entidades de SoHO que procesen y almacenen SoHO de conformidad con el
articulo 27.

Las autoridades competentes podran decidir que determinadas entidades de SoHO
que no procesan ni almacenan también deben ser autorizadas como establecimientos
de SoHO, en particular las entidades que:

a) tengan una influencia significativa en la seguridad y la calidad de las SoHO
debido al alcance, el caracter critico o la complejidad de las actividades en
materia de SOHO que llevan a cabo; o

b) lleven a cabo actividades en materia de SoHO en conexién con varios
establecimientos de SoHO.

El apartado 3 no se aplicara a las entidades de SoHO que importen SoHO.

Las autorizaciones de establecimientos de SoHO seran vélidas en toda la Unidon
durante el periodo definido en los términos de la autorizacion, cuando se haya
definido dicho periodo, o hasta que una autoridad competente suspenda o retire la
autorizacion o el establecimiento deje de realizar actividades en materia de SoHO.
Cuando un Estado miembro haya adoptado, de conformidad con el articulo 4, una
medida mas estricta relativa a la autorizacion de un establecimiento de SoHO
concreto, dicho Estado miembro podra negarse a reconocer la validez de la
autorizacion del establecimiento de SoHO de otro Estado miembro hasta comprobar
que se respeta esa medida mas estricta.
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La Comision podra adoptar actos de ejecucion para especificar procedimientos y
métodos de trabajo uniformes a fin de crear y mantener un sistema de autorizacion de
establecimientos de SoHO.

Dichos actos de ejecucion se adoptaran de acuerdo con el procedimiento de examen a
que se refiere el articulo 79, apartado 2.

Articulo 26
Sistema de autorizacion de entidades importadoras de SoOHO

Las autoridades competentes crearan y mantendran un sistema de recepcion y
tramitacion de las solicitudes de autorizacién de entidades importadoras de SoHO.

Las autoridades competentes autorizaran como entidades importadoras de SoHO a
las entidades de SoHO que importen SoHO con arreglo al articulo 28.

Las autorizaciones de entidades importadoras de SoHO seran validas en toda la
Unidn durante el periodo definido en los términos de la autorizacion, cuando se haya
definido dicho periodo, o hasta que una autoridad competente suspenda o retire la
autorizacion o la entidad deje de realizar actividades en materia de SoHO. Cuando un
Estado miembro haya adoptado, de conformidad con el articulo 4, una medida mas
estricta relativa a la autorizacion de una entidad importadora de SoHO concreta,
dicho Estado miembro podré negarse a reconocer la validez de la autorizacion de la
entidad importadora de SoHO de otro Estado miembro hasta comprobar que se
respeta esa medida mas estricta.

La Comision adoptara actos de ejecucion para especificar procedimientos y métodos
de trabajo uniformes a fin de crear y mantener un sistema de autorizacion de
entidades importadoras de SoHO.

Dichos actos de ejecucion se adoptaran de acuerdo con el procedimiento de examen a
que se refiere el articulo 79, apartado 2.

Articulo 27
Autorizacion de establecimientos de SoHO

Las autoridades competentes proporcionaran directrices y plantillas que permitan que
las solicitudes de autorizacién de entidades de SoHO en cuanto que establecimientos
de SoHO se presenten de conformidad con el articulo 49. Al elaborar esas directrices
y plantillas, las autoridades competentes consultaran las mejores practicas pertinentes
acordadas y documentadas por la JCS a que se refiere el articulo 68, apartado 1,
letra c).

Una vez recibida una solicitud de autorizacion de un establecimiento de SoHO, las
autoridades competentes deberan:

a)  acusar recibo de la solicitud en un plazo de catorce dias héabiles;
b)  evaluar la solicitud;

c)  examinar los acuerdos entre el establecimiento de SOHO solicitante y cualquier
tercero contratado por dicho establecimiento para llevar a cabo actividades en
materia de SoHO;

d) pedir al establecimiento de SoHO solicitante que facilite informacién
complementaria, en caso necesario;
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e) llevar a cabo una inspeccion in situ del sistema del establecimiento de SoHO
solicitante y, en su caso, de los terceros contratados por él para llevar a cabo
actividades en materia de SoHO, de conformidad con el articulo 29;

f)  informar al solicitante, sin demora injustificada, del resultado de la evaluacion
y las inspecciones a que se refieren las letras b), ¢), d) (cuando proceda) y e), y
de la decision sobre la autorizacion;

g) conceder o denegar la autorizacion del establecimiento de SoHO solicitante en
cuanto que establecimiento de SOHO, segun proceda, e indicar qué actividades
en materia de SoHO estan cubiertas por la autorizacion y qué condiciones
deben cumplirse, en su caso;

h)  evaluar y, en su caso, aprobar los cambios posteriores introducidos por el
establecimiento de SoHO en la informacion facilitada en la solicitud y que les
hayan sido comunicados de conformidad con el articulo 49, apartado 2;

i)  presentar sin demora injustificada informacion relativa a la autorizacion
modificando en consecuencia la situacion de la entidad de SoHO de que se
trate, en particular el nombre y los datos de contacto del titular de la
autorizacion de establecimiento de SoHO, en la Plataforma SoHO de la UE a
que se refiere el capitulo XI.

Las autoridades competentes podran suspender la autorizacion de un establecimiento
de SoHO o de determinadas actividades que el establecimiento esté autorizado a
llevar a cabo, si las actividades de supervision en materia de SOHO demuestran o dan
motivos razonables para sospechar que dicho establecimiento:

a)  no cumple las condiciones de su autorizacion o las disposiciones del presente
Reglamento; y

b)  que ese incumplimiento, o esa sospecha de incumplimiento, implica un riesgo
para la seguridad de los donantes o receptores de SOHO o de la descendencia
procedente de la reproduccion asistida.

Las autoridades competentes estableceran un plazo para la investigacion de un
presunto incumplimiento y para que el establecimiento de SoHO rectifique todo
incumplimiento que se haya confirmado, plazo durante el cual seguird vigente la
suspension.

Cuando las autoridades competentes hayan confirmado los incumplimientos a que se
refiere el apartado 3 y los establecimientos de SoHO no puedan corregirlos en el
plazo establecido, las autoridades competentes retiraran, de conformidad con la
legislacién nacional, la autorizacion del establecimiento de SoHO.

Las autoridades competentes podran, de conformidad con la legislacion nacional,
retirar la autorizacion de un establecimiento de SoHO si las autoridades competentes
han confirmado que el establecimiento en cuestion ya no cumple los criterios de
autorizacion actualizados o ha incumplido repetidamente las condiciones de su
autorizacion.

En los casos de suspension o retirada de la autorizacion a que se refieren los
apartados 3, 4 y 5, las autoridades competentes modificardn en consecuencia y sin
demora injustificada la situacion de autorizacién del establecimiento de SoHO de que
se trate en la Plataforma SoHO de la UE a que se refiere el capitulo XI.
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Articulo 28
Autorizacion de entidades importadoras de SOHO

Las autoridades competentes proporcionaran directrices y plantillas que permitan que
las solicitudes de autorizacién de las entidades de SOHO en cuanto que entidades
importadoras de SoHO se presenten de conformidad con el articulo 43. Al elaborar
estas directrices y plantillas, las autoridades competentes consultardn las mejores
practicas pertinentes acordadas y documentadas por la JCS a que se refiere el
articulo 68, apartado 1, letra c).

Una vez recibida una solicitud de autorizacion de una entidad importadora de SoHO,
las autoridades competentes deberan:

a)  acusar recibo de la solicitud en un plazo de catorce dias hébiles;
b)  evaluar la solicitud;

c) examinar los acuerdos entre la entidad de SoHO solicitante y cualquier tercero
contratado por dicha entidad para llevar a cabo actividades en materia de
SoHO;

d)  pedir al solicitante que facilite informacion complementaria, en caso necesario;

e) informar al solicitante, sin demora injustificada, del resultado de la evaluacién
y los exdmenes a que se refieren las letras b), ¢) y d) (cuando proceda), y de la
decision sobre la autorizacion;

f)  conceder o denegar la autorizacion del solicitante en cuanto que entidad
importadora de SoHO, segun proceda, e indicar qué SoHO estan cubiertas por
la autorizacion y qué condiciones deben cumplirse, en su caso;

g) evaluar y, en su caso, aprobar los cambios posteriores introducidos por la
entidad importadora de SoHO y que les hayan sido comunicados con arreglo a
lo dispuesto en el articulo 43, apartado 3;

h)  presentar sin demora injustificada informacion relativa a la autorizacion
modificando en consecuencia la situacion de la entidad de SoHO de que se
trate, en particular el nombre y los datos de contacto del titular de la
autorizacion de entidad importadora de SoHO, en la Plataforma SoHO de la
UE a que se refiere el capitulo XI.

En los casos en que el solicitante tenga la intencion de distribuir las SoHO
importadas a otros Estados miembros, las autoridades competentes podran llevar a
cabo las acciones establecidas en el apartado 2, letras b), ¢) y d), en consulta con las
autoridades nacionales en materia de SOHO de los Estados miembros de que se trate.

Las autoridades competentes podran exigir que se inspeccione a cualquier parte de
un tercer pais que suministre SOHO al solicitante antes de conceder o denegar la
autorizacion de entidad importadora de SoHO, en particular en los casos en que la
solicitud se refiera a la importacion regular y reiterada de SoHO desde la misma
parte.

Las autoridades competentes podran suspender la autorizacion de una entidad
importadora de SoHO si las actividades de supervision en materia de SoHO
demuestran o dan motivos razonables para sospechar:

a) que la entidad de SoHO de que se trata no cumple las condiciones de la
autorizacion o las disposiciones del presente Reglamento; y
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10.

11.

b)  que ese incumplimiento, o esa sospecha de incumplimiento, implica un riesgo
para la seguridad de los receptores o de la descendencia procedente de la
reproduccion asistida.

Las autoridades competentes estableceran un plazo para la investigacion de un
presunto incumplimiento y para que la entidad importadora de SoHO rectifique todo
incumplimiento que se haya confirmado, plazo durante el cual seguird vigente la
suspension. Cuando las autoridades competentes hayan confirmado los
incumplimientos a que se refiere el apartado 5 y la entidad importadora de SoHO no
pueda corregirlos en el plazo establecido, las autoridades competentes le retiraran la
autorizacion de entidad importadora de SoHO.

Las autoridades competentes podran, de conformidad con la legislacion nacional,
retirar la autorizacion de una entidad importadora de SoHO si las autoridades
competentes han confirmado que la entidad en cuestién ya no cumple los criterios de
autorizacion actualizados o si ha incumplido repetidamente las condiciones para su
autorizacion.

En los casos de suspension o retirada de la autorizacién a que se refieren los
apartados 5, 6 y 7, las autoridades competentes modificaran en consecuencia y sin
demora injustificada la situacion de autorizacion de la entidad de SoHO de que se
trate en la Plataforma SoHO de la UE a que se refiere el capitulo XI.

No obstante lo dispuesto en el apartado 1, en caso de emergencia, las autoridades
competentes podran autorizar las importaciones de SoHO para su aplicacion
inmediata en un receptor especifico cuando las circunstancias clinicas lo justifiquen,
caso por caso.

La Comisidn estara facultada para adoptar actos delegados con arreglo al articulo 77
a fin de poder completar el presente Reglamento con criterios especificos para las
evaluaciones, los examenes y las inspecciones llevados a cabo durante la
autorizacion.

Cuando, por motivos de riesgo para la calidad y la seguridad de las SoHO
importadas, existan razones imperiosas de urgencia que lo exijan, se aplicara a los
actos delegados adoptados en virtud del presente articulo el procedimiento
establecido en el articulo 78.

Articulo 29
Inspecciones de establecimientos de SoHO

Las autoridades competentes llevaran a cabo las siguientes inspecciones de los
establecimientos de SoHO, segln proceda:

a)  inspecciones del sistema rutinarias con previo aviso;

b)  inspecciones con o sin previo aviso, en particular en el caso de investigaciones
de actividades fraudulentas u otras actividades ilegales o sobre la base de
informacidn que pueda apuntar a un incumplimiento de las normas del presente
Reglamento;

c) las inspecciones previstas en el articulo 22, apartado 6, el articulo 27,
apartado 2, letrad), el articulo 28, apartado 4, el articulo 31 y el articulo 35,
apartado 5.
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Las autoridades competentes que, durante las inspecciones, detecten
incumplimientos de las normas del presente Reglamento podrén realizar inspecciones
de seguimiento, cuando sea necesario y de manera proporcionada, para verificar que
los establecimientos de SoHO han tomado medidas correctivas y preventivas
eficaces.

Seran las autoridades competentes del Estado miembro en el que esté situado el
establecimiento de SOHO quienes lleven a cabo las inspecciones.

Las autoridades competentes llevard&n a cabo inspecciones in situ de los
establecimientos de SoHO vy, en su caso, de los terceros contratados por el
establecimiento de SoHO para llevar a cabo actividades en materia de SoHO.

No obstante lo dispuesto en el apartado 4, las autoridades competentes podran
realizar inspecciones, por completo o en parte, mediante una revision a distancia de
los documentos, siempre que:

a)  ese modo de inspeccion no suponga un riesgo para la seguridad y la calidad de
las SOHO;

b)  esainspeccion no afecte a la eficacia de las inspecciones; y

c)  no se supere el intervalo maximo entre dos inspecciones in situ con arreglo al
apartado 11.

Las autoridades competentes garantizaran que las inspecciones sean efectuadas por
inspectores que cumplan los requisitos establecidos en el articulo 32.

Los inspectores comprobaran que los establecimientos de SoHO cumplen las normas
generales relativas a la proteccion de los donantes de SoHO establecidas en el
articulo 53, las normas relativas a la naturaleza voluntaria y no remunerada de las
donaciones de SoHO establecidas en el articulo 54, las normas relativas a la
informacién que debe facilitarse antes del consentimiento o la autorizacion
establecidas en el articulo 55, y las normas generales relativas a la proteccion de los
receptores y de la descendencia establecidas en el articulo 58, segin proceda.

En los casos en que los establecimientos de SoHO sigan:

a) las directrices técnicas publicadas por el ECDC y por la EDQM a que se
refieren el articulo 56, apartado 4, letra a), y el articulo 59, apartado 4, letra a),
segun proceda, los inspectores considerardn que se cumplen las normas o sus
elementos en la medida en que se tengan en cuenta en las directrices;

b) otras directrices a que se refieren el articulo 56, apartado 4, letrab), y el
articulo 59, apartado 4, letra b), los inspectores evaluaran caso por caso dichas
directrices en términos del nivel de seguridad, calidad y eficacia alcanzado,
segun proceda, y aceptaran o rechazaran la equivalencia de dicho nivel con el
establecido por las directrices técnicas a que se refieren el articulo 56,
apartado 4, letra a), y el articulo 59, apartado 4, letra a);

c)  otros métodos técnicos contemplados en el articulo 56, apartado 4, letra ), y en
el articulo 59, apartado 4, letra c), los inspectores evaluaran la evaluacion del
riesgo y los registros facilitados, asi como la adecuacion de los métodos
técnicos aplicados.

En los casos contemplados en el apartado 7, parrafo segundo, letra b), cuando las
autoridades competentes hayan aceptado, antes de la inspeccion, que el nivel de
seguridad, calidad y eficacia alcanzado por esas otras directrices es equivalente al
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nivel fijado por las directrices técnicas a que se refiere el apartado 7, parrafo
segundo, letraa), los inspectores considerardn que se cumplen las normas o sus
elementos en la medida en que se tengan en cuenta en las directrices.

Los inspectores podran llevar a cabo una o varias de las siguientes actividades:

a) inspeccionar las instalaciones del establecimiento de SOHO vy, en su caso, las
instalaciones de cualquier tercero contratado por este en relacion con las
actividades en materia de SoHO;

b)  evaluar y verificar los procedimientos y las actividades en materia de SoHO
que se llevan a cabo en los establecimientos de SoHO, y, cuando proceda, en
instalaciones de terceros, en la medida en que estén sujetos a los requisitos del
presente Reglamento;

c) examinar todos los documentos u otros registros conservados por los
establecimientos de SoHO, y, en su caso, por terceros, en relacion con los
requisitos del presente Reglamento y, en particular, de su capitulo V;

d) evaluar el disefio y la aplicacion del sistema de gestion de la calidad
establecido con arreglo al articulo 50;

e) tomar muestras para su andlisis y hacer copias de documentos, en caso
necesario;

f)  evaluar el plan de emergencia establecido de conformidad con el articulo 66,
cuando proceda;

g) ordenar la suspension o el cese de cualquier procedimiento o actividad cuando
sea necesario y proporcionado al riesgo detectado.

Las autoridades competentes llevaran a cabo inspecciones con arreglo al apartado 1,
letra a), de manera periddica, en funcion del riesgo y con la frecuencia apropiada,
teniendo en cuenta:

a)  los riesgos detectados en relacién con:
)] las SoHO procesadas y almacenadas;

i) las actividades de los establecimientos de SoHO, en particular los
procesos realizados;

b) el historial de los establecimientos por lo que respecta a los resultados de las
inspecciones anteriores de las que han sido objeto y su conformidad con las
normas del presente Reglamento;

c) los resultados de la certificacion o acreditacion por parte de organismos
internacionales, cuando esos organismos verifiquen disposiciones que sean
equivalentes a las del presente Reglamento; y

d) la fiabilidad y eficacia de los sistemas de gestion de la calidad a que se refiere
el articulo 50.

El intervalo entre dos inspecciones in situ no podra ser superior a cuatro afios.

Las autoridades competentes consideraran las inspecciones in situ realizadas durante
la autorizacion de un establecimiento de conformidad con el articulo 27, apartado 2,
letra d), como la primera inspeccion in situ en el sentido del presente articulo.

Las autoridades competentes proporcionaran inmediatamente informacion preliminar
sobre sus conclusiones si asi lo solicita el establecimiento de SOHO de que se trate.
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Tras cada inspeccion, las autoridades competentes elaboraran un informe sobre las
conclusiones de la inspeccion relativas al cumplimiento de los requisitos legales y
técnicos aplicables en virtud del presente Reglamento, y lo presentaran al
establecimiento de SOHO de que se trate. En el informe, las autoridades competentes
podran determinar cualquier medida correctiva o preventiva necesaria o solicitar al
establecimiento de SoHO que responda con una propuesta de tales medidas, junto
con las fechas previstas para su ejecucion.

Cuando, con arreglo al articulo 5, apartado 2, haya mas de una autoridad competente
para llevar a cabo actividades de supervision en materia de SOHO en un Estado
miembro, la autoridad competente, previa solicitud motivada de otra autoridad
competente de su Estado miembro, comunicara inmediatamente el informe a que se
refiere el apartado 14 del presente articulo a la autoridad competente solicitante.

A efectos de las inspecciones normalizadas a que se refiere el apartado 1 del presente
articulo, las autoridades competentes consultaran las mejores précticas pertinentes
acordadas y documentadas por la JCS a que se refiere el articulo 68, apartado 1,
letra c).

La Comision podrd adoptar actos de ejecucion relativos a los procedimientos que
deben seguirse en las inspecciones de establecimientos de SoHO.

Dichos actos de ejecucion se adoptaran de acuerdo con el procedimiento de examen a
que se refiere el articulo 79, apartado 2.

Articulo 30
Inspecciones de otras entidades de SoHO

Las autoridades competentes podran llevar a cabo inspecciones con arreglo al
articulo 29, apartado 1, en entidades de SoHO que no sean establecimientos de
SoHO, segln sea necesario y proporcionado a los riesgos asociados a las SOHO y a
las actividades en materia de SoHO registradas para dicha entidad, asi como al
historial de la entidad de SoHO, en particular por lo que se refiere a los resultados de
las inspecciones anteriores de que haya sido objeto y a su cumplimiento de las
normas del presente Reglamento.

En los casos contemplados en el apartado 1, el articulo 29 se aplicara, mutatis
mutandis, a la inspeccion de las entidades de SoHO distintas de los establecimientos
de SoHO.

A fin de lograr un enfoque normalizado de la inspeccién de las entidades de SoHO
distintas de los establecimientos de SoHO, las autoridades competentes consultaran
las mejores préacticas pertinentes acordadas y documentadas por la JCS a que se
refiere el articulo 68, apartado 1, letra c).

Articulo 31
Inspecciones conjuntas

A peticion de una o varias autoridades competentes, las inspecciones realizadas con
arreglo al articulo 29, apartado 1, y el articulo 30, apartado 1, podran ser realizadas
por inspectores de mas de un Estado miembro, como inspecciones conjuntas.

La autoridad competente que reciba una solicitud de inspeccién conjunta hara todos
los esfuerzos razonables por aceptarla y la coordinard y apoyara, siempre que:
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a)  se demuestre, 0 haya motivos razonables para sospechar, que las actividades
realizadas en el territorio de otro Estado miembro suponen un riesgo para la
seguridad y la calidad de las SoHO distribuidas en el Estado miembro
solicitante;

b) las autoridades competentes del Estado miembro solicitante requieran
conocimientos técnicos especializados de otro Estado miembro para dicha
inspeccion;

c) la autoridad competente del Estado miembro que recibe la solicitud esté de

acuerdo en que existen otros motivos razonables para llevar a cabo una
inspeccion conjunta.

Antes de la inspeccion conjunta, las autoridades que participen en ella celebraran un
acuerdo que defina, como minimo, lo siguiente:

a) el alcance y el objetivo de la inspeccion conjunta;

b) las funciones de los inspectores participantes durante y después de la
inspeccion, incluida la designacion de una autoridad que la lidere;

c) las competencias y responsabilidades de cada una de las autoridades.

En ese acuerdo, las autoridades participantes se comprometerdn a aceptar
conjuntamente los resultados de la inspeccion.

La autoridad que dirija la inspeccion conjunta velara por que esta se lleve a cabo de
conformidad con la legislacion nacional del Estado miembro en el que tenga lugar.

Antes de la inspeccion, la autoridad competente respecto de la entidad o el
establecimiento de SoHO de que se trate informara a dicha entidad o establecimiento
de la inspeccion conjunta, a menos que las autoridades competentes en cuestion
tengan motivos razonables para sospechar que existe una actividad ilegal o
fraudulenta.

Los articulos 7, 8 y 76 se aplicaran a todas las autoridades competentes que
participen en inspecciones conjuntas.

Los Estados miembros podran establecer programas de inspeccion conjunta para
facilitar las inspecciones conjuntas rutinarias. Los Estados miembros podran
gestionar dichos programas en virtud de un acuerdo Unico, tal como se contempla en
el apartado 3.

Articulo 32
Obligaciones especificas de los inspectores

Los inspectores deberan ser titulares de un diploma, certificado u otra prueba de
cualificacion académica oficial en un ambito pertinente expedida tras cursar estudios
universitarios completos o unos estudios reconocidos como equivalentes por el
Estado miembro de que se trate.

En casos excepcionales, las autoridades competentes podran considerar que la
experiencia considerable y pertinente de una persona justifica eximir a dicha persona
del cumplimiento del requisito establecido en el parrafo primero.

Las autoridades competentes proporcionaran a los inspectores una formacion de
iniciacion especifica antes de que los inspectores entren en funciones. Para elaborar
esta formacion de iniciacion especifica, las autoridades competentes consultaran las
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mejores practicas pertinentes acordadas y documentadas por la JCS a que se refiere
el articulo 68, apartado 1, letra c).

Las autoridades competentes velaran por que la formacién de iniciacion especifica
incluya, como minimo, lo siguiente:

a) las técnicas y procedimientos de inspeccion que deben seguirse, también
ejercicios practicos;

b)  unresumen de las directrices de inspeccidn pertinentes a nivel nacional y de la
Unidn, y las mejores practicas acordadas y documentadas por la JCS a que se
refiere el articulo 68, apartado 1, letra c);

c)  unresumen de los sistemas de autorizacion del Estado miembro de que se trate;

d) el marco juridico aplicable para la realizacion de las actividades de supervision
en materia de SoHO;

e)  aspectos técnicos relativos a las actividades en materia de SOHO;

f)  las directrices técnicas en materia de SOHO a que se refieren los articulos 56
y 59;

g) un resumen de la organizacion y el funcionamiento de las autoridades
reguladoras nacionales en el ambito de las SOHO y otros &mbitos conexos;

h)  un resumen del sistema sanitario nacional y de las estructuras organizativas en
materia de SOHO en el Estado miembro de que se trate.

Las autoridades competentes velaran por que la formacion de iniciacion especifica se
complete con formacion especializada sobre la inspeccién de tipos especificos de
establecimientos y con formacion continua, segun proceda, a lo largo de toda la
trayectoria profesional de los inspectores. Las autoridades competentes haran todos
los esfuerzos razonables por garantizar que los inspectores que participen en las
inspecciones conjuntas hayan completado la formacion pertinente de la Union a que
se refiere el articulo 69, apartado 1, y estén incluidos en la lista a que se refiere el
articulo 69, apartado 5.

Los inspectores podran recibir la ayuda de expertos técnicos, siempre que las
autoridades competentes garanticen que dichos expertos cumplen los requisitos del
presente Reglamento, en particular las obligaciones establecidas en los articulos 7
y 76.

Los apartados 1 a 5 se aplicaran también a los organismos delegados.

Articulo 33
Extraccion y publicacion de los datos relativos a las actividades

Las autoridades competentes verificaran que las entidades de SoHO que tengan
obligaciones de recopilar datos relativos a las actividades y de presentar informes
con arreglo al articulo 44 introduzcan informes anuales completos y precisos de
dichas actividades en la Plataforma SoHO de la UE a que se refiere el capitulo XI.

Las autoridades competentes extraeran de la Plataforma SoHO de la UE un informe
anual agregado de los datos relativos a las actividades en materia de SoHO
correspondientes a sus entidades de SoHO. Pondran dicho informe a disposicion del
publico, también en linea.
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Articulo 34
Trazabilidad

Las autoridades competentes verificaran que las entidades de SoHO disponen de
procedimientos adecuados para garantizar la trazabilidad y la codificacion de las
SoHO, a que se refiere el articulo 45.

Las autoridades competentes estableceran procedimientos para la identificacion
Unica de los establecimientos de SoHO que estén sujetos a las disposiciones del
cddigo Unico europeo previstas en el articulo 46. Las autoridades competentes
velaran por que dicha identificacion se ajuste a las normas técnicas definidas para ese
sistema de codificacion. A tal fin, las autoridades competentes podran utilizar un
cddigo de identificacion del establecimiento de SOHO generado por la Plataforma
SoHO de la UE.

Articulo 35

Vigilancia
Las autoridades competentes seran responsables de la gestion de la vigilancia
asociada a las actividades en materia de SoHO. Proporcionardn orientaciones y

plantillas para la presentacion de las notificaciones de AAG y los informes de
investigacion de AAG a que se refiere el articulo 47.

Tras recibir una notificacion de AAG, las autoridades competentes deberan:
a)  acusar recibo de la notificacion de AAG;

b)  verificar que la notificacion de AAG incluye la informacion a que se refiere el
articulo 47, apartado 3;

c) evaluar la adecuacion de la investigacion prevista para determinar la
imputabilidad y la causa fundamental,

d)  responder a la entidad de SoHO que haya presentado la solicitud sin demora
injustificada.

Las autoridades competentes podran proporcionar asesoramiento en relacién con la
investigacion prevista por la entidad de SoHO. Al preparar dicho asesoramiento, las
autoridades competentes podran solicitar ayuda a la JCS con arreglo al articulo 68,
apartado 1. En caso de que el AAG se refiera a una sospecha de transmision de una
enfermedad contagiosa, las autoridades competentes informaran al ECDC vy tendran
en cuenta cualquier consejo o informacion proporcionados por este o por su red de
expertos en SoHO.

Tras recibir un informe de investigacion de AAG, las autoridades competentes
deberan:

a)  acusar recibo del informe de investigacion de AAG;

b)  verificar que el informe de investigacion de AAG incluye la informacion
prevista en el articulo 47, apartado 5;

c) evaluar los resultados de la investigacion y de las medidas correctoras y
preventivas descritas;

d) informar a la entidad de SoHO que haya presentado el informe de las
conclusiones de la evaluacion del AAG.
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Las autoridades competentes podran realizar inspecciones, de conformidad con los
articulos 29 o 30, segln proceda, cuando la notificacion de AAG o el informe de
investigacion de AAG recibidos indiquen, o den motivos razonables para sospechar,
que no se han cumplido los requisitos del presente Reglamento, o para verificar la
correcta aplicacion de las medidas correctoras y preventivas previstas.

Una vez recibida una notificacion de AAG con implicaciones para la seguridad, la
calidad o el suministro de un producto fabricado con arreglo a otra legislacion de la
Unidén a partir de esa SOHO o preparado de SoHO, las autoridades competentes
informaran sin demora injustificada a las autoridades competentes pertinentes para el
producto en cuestion, con arreglo al articulo 14, apartado 5.

Una vez recibida la informacién relativa a un incidente grave y a una accion
correctiva de seguridad de conformidad con el Reglamento (UE) 2017/745, las
autoridades competentes que reciban dicha informacion informaran a las entidades
de SoHO afectadas. Las autoridades competentes presentaran esta informacioén a su
autoridad nacional en materia de SoHO, siempre que el incidente se ajuste a la
definicion de «<AAG».

Las autoridades competentes proporcionaran un canal para la autonotificacion de los
AAG por parte de los receptores y donantes de SoHO. Una vez recibidas dichas
notificaciones, las autoridades competentes informaran de ellas, segun proceda, a las
entidades o establecimientos de SOHO pertinentes, se aseguraran de que las entidades
0 establecimientos de SoHO que corresponda inicien una investigacion adecuada del
acontecimiento y de que dichas entidades o establecimientos hayan tomado las
medidas correctoras y preventivas adecuadas cuando sea necesario, y responderan al
receptor o donante en cuestion.

Las autoridades competentes se asegurardn de que los procedimientos a que se
refieren los apartados 1 a 5 prevean una conexion adecuada entre las notificaciones
de AAG con arreglo al presente articulo y el sistema de notificacion establecido de
conformidad con el articulo 11 de la Directiva 2010/53/UE en los casos en que las
notificaciones de AAG se refieran a donaciones de SoHO tras el fallecimiento de
donantes que también hayan donado 6rganos.

Las autoridades competentes presentaran a sus autoridades nacionales en materia de
SoHO un resumen anual de las notificaciones de AAG y los informes de
investigacion de AAG recibidos. Las autoridades nacionales en materia de SoHO
presentaran un resumen anual de dichas notificaciones de AAG e informes de
investigacion de AAG a la Plataforma SoHO de la UE a que se refiere el capitulo XI
antes del 31 de mayo del afio siguiente, y pondran a disposicion del publico de su
Estado miembro una version agregada de dicho resumen, también en linea. Incluiran
en el resumen anual el nimero y los tipos de AAG que les hayan sido notificados y
que cumplan los umbrales de gravedad e imputabilidad acordados a nivel de la Unién
en laJCS.

La Comision agregard los resimenes anuales de las autoridades nacionales en
materia de SOHO, y preparara y publicara un informe anual sobre la vigilancia de las
SoHO, tras haberlo compartido con dichas autoridades nacionales para su revision y
aprobacion.

Para la elaboracion de las orientaciones y plantillas a que se refiere el apartado 1 del
presente articulo, y para la presentacion de los resimenes anuales a que se refiere su
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13.

apartado 10, las autoridades competentes consultaran las mejores practicas acordadas
y documentadas por la JCS a que se refiere el articulo 68, apartado 1, letra c).

La Comision podra adoptar actos de ejecucion relativos a los procedimientos que
deben seguirse para la consulta y la coordinacion entre las autoridades competentes y
el ECDC en relacion con las notificaciones de AAG y las investigaciones pertinentes.

Dichos actos de ejecucion se adoptaran de acuerdo con el procedimiento de examen a
que se refiere el articulo 79, apartado 2.

Articulo 36
Alertas rapidas de SoHO

Tras recibir una notificacion de AAG u otra informacion con implicaciones para la
seguridad, la calidad o el suministro de SOHO en uno o mas Estados miembros, las
autoridades competentes lanzaran una alerta rapida de SoHO en la Plataforma SoHO
de la UE a que se refiere el capitulo XI.

Las autoridades competentes pondrén especialmente en marcha una alerta rapida de
SoHO en las siguientes circunstancias:

a)  cuando se detecte un riesgo para la calidad o la seguridad de SoHO que hayan
sido distribuidas desde su Estado miembro a, como minimo, otro Estado
miembro distinto;

b)  cuando se haya producido un brote de una enfermedad contagiosa en su Estado
miembro y hayan puesto en marcha medidas de exclusion o examen de los
donantes para mitigar los riesgos de transmision a través de las SoHO;

c) cuando se haya producido un defecto en equipos, dispositivos, materiales o
reactivos que sean esenciales para la obtencion, el procesamiento, el
almacenamiento o la distribucion de SoHO y que podrian utilizarse en otros
Estados miembros, o cuando se haya producido una interrupcién grave del
suministro de tales productos;

d) cuando las autoridades competentes dispongan de otra informacion que podria
razonablemente considerarse Util en otros Estados miembros para reducir los
riesgos para la seguridad o la calidad de las SOHO y cuando la puesta en
marcha de una alerta rapida de SOHO sea proporcionada y necesaria.

El ECDC, con el apoyo de su red de expertos en SoHO, también podra lanzar una
alerta en la Plataforma SoHO de la UE cuando la observacion de enfermedades
contagiosas apunte a un nuevo riesgo para la seguridad de las SOHO. En esa alerta, el
ECDC podréa indicar que ha facilitado directrices sobre la mitigacion de los riesgos
asociados a los brotes de enfermedades contagiosas, en particular en relacion con la
admisibilidad y el examen de los donantes de SoHO.

Las autoridades competentes que reciban una alerta rapida de SOHO comunicaran la
informacion sin demora injustificada a las organizaciones pertinentes que representen
a grupos de entidades o profesionales de SOHO, con el fin de garantizar que puedan
adoptarse rapidamente medidas de mitigacion del riesgo y que la informacion
pertinente disponible a nivel de los profesionales de SoHO pueda compartirse con las
autoridades competentes. Las autoridades competentes también podran completar la
informacion facilitada en la alerta con informacion adicional, como detalles de las
medidas de mitigacion pertinentes adoptadas en sus Estados miembros.
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Las autoridades competentes y el ECDC consultardn las mejores préacticas
pertinentes acordadas y documentadas por la JCS a que se refiere el articulo 68,
apartado 1, letra c), cuando lancen y gestionen una alerta rapida de SoHO.

CAPITULO IV

OBLIGACIONES GENERALES DE LAS ENTIDADES DE
SOHO

Articulo 37
Inscripcion en el registro de las entidades de SoHO

Antes de iniciar cualquier actividad en materia de SoHO, las entidades se registraran
como entidades de SoHO. Para inscribirse en el registro, proporcionaran la
informacion contemplada en el articulo 18. Antes de la inscripcion en el registro, las
entidades de SoHO podréan solicitar a sus autoridades competentes un dictamen sobre
la aplicabilidad de los requisitos de inscripcién en el registro previstos en el presente
capitulo a las actividades en materia de SOHO de que se trate.

En los Estados miembros en los que la inscripcion en el registro de las entidades de
SoHO se realice mediante la Plataforma SoHO de la UE, tal como prevé el
articulo 18, apartado 2, las organizaciones que se ajusten a la definicion de «entidad
de SoHO» se inscribirdn directamente en la Plataforma SoHO de la UE de
conformidad con las instrucciones de sus autoridades competentes.

Las entidades de SOHO que hagan cambios relativos a sus actividades en materia de
SoHO o0 a sus datos de contacto deberan registrarlos sin demora injustificada.
Cuando tales cambios se refieran a actividades en materia de SOHO entre las que se
cuenten tanto el procesamiento como el almacenamiento de SoHO, las entidades de
SoHO deberan cumplir los requisitos de los articulos 48 y 49.

Articulo 38
Persona responsable de la liberacién de las SoHO

En los casos en que una entidad de SoHO libere SoHO o preparados de SOHO para
su distribucién y su aplicacion en el ser humano, o para la fabricacién de productos
regulados por otra legislacion de la Unién, o como material de partida y materia
prima de dichos productos, tal como se contempla en el articulo 60, dicha entidad
designara a una persona responsable de la liberacion.

La persona responsable de la liberacion de las SOHO sera titular de un diploma,
certificado u otra prueba de cualificacion formal en el ambito de las ciencias médicas
0 bioldgicas expedida tras cursar estudios universitarios completos o unos estudios
reconocidos como equivalentes por el Estado miembro de que se trate y tendra al
menos dos afios de experiencia en el &ambito correspondiente.

La persona responsable de la liberacion de las SoHO podra delegar las tareas
especificadas en el apartado 1 en otras personas, siempre que, por su formacion y
experiencia, estas estén cualificadas para llevarlas a cabo. En tales casos, dicha
persona llevara a cabo esas tareas bajo la responsabilidad de la persona responsable
de la liberacion de las SOHO.

68



ES

Articulo 39
Exportacion

Las entidades de SoHO velaran por que las SOHO o los preparados de SoHO exportados o
reexportados desde la Union cumplan los requisitos pertinentes del presente Reglamento, a
menos que la entidad de SOHO pueda demostrar que las autoridades del pais importador o las
leyes, reglamentos, normas, codigos de practicas u otros procedimientos juridicos vy
administrativos vigentes en el pais importador tildan de aceptable una desviacion respecto de
los requisitos del presente Reglamento. Las entidades de SOHO no se apartaran de las normas
a que se refiere el capitulo VI.

Articulo 40
Autorizacion de preparados de SoOHO

1. Las entidades de SOHO no liberaran, ni, en un contexto de uso autdgeno, prepararan
y aplicaran inmediatamente a un receptor, preparados de SOHO que no cuenten con
la autorizacion previa de preparado de SoHO. Si una entidad de SoOHO modifica una
actividad realizada para un preparado de SoHO autorizado, debera obtener una
autorizacion para ese preparado de SoHO modificado.

2. Las entidades de SoHO podran solicitar asesoramiento a sus autoridades competentes
sobre la aplicabilidad de los requisitos de autorizacion del presente Reglamento a sus
actividades en materia de SOHO antes de presentar una solicitud de autorizacion de
un preparado.

3. Las entidades de SOHO podran solicitar a sus autoridades competentes una excepcion
al requisito de obtener una autorizacion de preparado de SoHO en las circunstancias
excepcionales a que se refiere el articulo 64.

Articulo 41
Solicitud de autorizacion de preparados de SOHO

1. Las entidades de SoHO enviaran las solicitudes de autorizacién de preparados de
SoHO a sus autoridades competentes. El solicitante facilitara el nombre y los datos
de contacto del posible titular de la autorizacion de preparado de SoHO responsable
de la solicitud. El presente apartado se entendera sin perjuicio de lo dispuesto en el
articulo 38, apartado 1.

2. El solicitante incluird:

a)  un expediente de preparado de SoHO en el que se describan los detalles de las
actividades en materia de SoHO realizadas para obtener dicho preparado y que
incluya, como minimo:

i) cualquier procedimiento especifico relativo a la admisibilidad o el
examen de los donantes de SoHO,

i) cualquier procedimiento especifico de obtencion de SoHO,

iii) una descripcion del procesamiento aplicado, incluidos detalles de las
normas de calidad del aire vigentes en las instalaciones de procesamiento
y la justificacion de la norma de calidad del aire aplicada,
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b)

d)

iv)

v)
Vi)
vii)

viii)

iX)

una descripcion del equipo, los reactivos y los materiales utilizados, asi
como su situacion de certificacion, de conformidad con el Reglamento
(UE) 2017/745,

las condiciones especificas y los plazos de almacenamiento,
cualquier parametro de control de calidad y de liberacion,

datos relativos a los procedimientos de validacion del proceso vy
cualificacion de equipos realizados,

datos de cualquier tercero contratado por la entidad de SoHO para llevar
a cabo actividades para el preparado de SoHO,

las indicaciones clinicas para las que se usara el preparado de SOHO;

los resultados de una evaluacion del riesgo llevada a cabo sobre la combinacion
de actividades en materia de SoHO realizadas para el preparado de SoHO,
junto con la indicacion clinica prevista para la que se pretende usar, teniendo
en cuenta:

i)

v)

si el preparado de SoHO estad descrito en una monografia de la EDQM
sobre un preparado de SoHO incluida en las directrices técnicas a que se
refiere el articulo 59, apartado 4, letraa), y si se ajusta a dicha
monografia,

si el preparado de SoHO cumple los criterios de calidad definidos en la
monografia de la EDQM sobre un preparado de SoHO a que se refiere el
inciso i) y si estd destinado a utilizarse para la indicacion prevista en
dicha monografia y siguiendo el modo de aplicacion a que esta se refiere,
cuando la monografia prevea esos detalles,

la informacion sobre el uso y la autorizacion previos del preparado de
SoHO en otras entidades de SoHO, segun figure en la Plataforma de
SoHO de la UE,

las pruebas generadas como parte del proceso de certificacion, de
conformidad con el Reglamento (UE) 2017/745, de cualquier producto
sanitario certificado utilizado para el preparado de SoHO, cuando estén
disponibles,

la documentacion de un proceso sistematico de deteccidn, cuantificacién
y evaluacion de cualquier riesgo para el donante o el receptor derivado de
la cadena de actividades realizadas para el preparado de SoHO;

en los casos en que el riesgo indicado no sea insignificante, una propuesta de
monitorizacion de los resultados clinicos para demostrar la seguridad, la
calidad y la eficacia del preparado de SoHO, en consonancia con los resultados
de la evaluacién del riesgo;

una indicacion de los datos que deben considerarse informacion con derecho de
propiedad registrado, acompafiada, en su caso, de una justificacién verificable.

En la propuesta a que se refiere el apartado 2, letra c), el solicitante propondra un
plan de monitorizacion de los resultados clinicos como sigue:

a)

en caso de riesgo bajo, seguimiento clinico de un numero determinado de
pacientes;
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b)  en caso de riesgo moderado, ademas de lo estipulado en la letra a), un estudio
de investigacion clinica de un numero estadisticamente significativo de
pacientes en el que se evallen parametros clinicos predefinidos;

c) en caso de riesgo alto, ademés de lo estipulado en la letra a), un estudio de
investigacion clinica de un nimero estadisticamente significativo de pacientes
en el que se evallen pardmetros clinicos predefinidos en comparacion con una
terapia estandar.

Las entidades de SoHO llevaran a cabo la monitorizacion de los resultados clinicos
una vez que se haya concedido una autorizacion condicional de conformidad con el
articulo 21, apartado 2, letrac), y presentardn los resultados a sus autoridades
competentes. Al realizar el estudio de investigacion clinica a que se refiere el
apartado 3, letras b) y c), para el preparado de SoHO de que se trate, el solicitante
podra utilizar un registro clinico existente para registrar sus resultados, siempre que
sus autoridades competentes hayan verificado que el registro cuenta con
procedimientos de gestion de la calidad de los datos que garantizan la exactitud y
exhaustividad de estos.

Las entidades de SoOHO no modificaran la cadena de actividades realizadas para un
preparado de SoHO autorizado sin la autorizacion previa por escrito de sus
autoridades competentes. Las entidades de SoHO también informaran a sus
autoridades competentes de los cambios en los datos del titular de la autorizacion del
preparado de SoHO.

El titular de la autorizacion del preparado de SoHO estara establecido en la Unién.
En los casos en que otras entidades de SoHO lleven a cabo una o varias de las fases
de procesamiento del preparado de SoHO, la entidad de SOHO que sea titular de la
autorizacion del preparado sera responsable de la liberacion y la supervisara, incluso
si dicha liberacion tiene lugar fisicamente en las instalaciones de esas otras entidades
de SoHO.

Articulo 42
Autorizacion de entidades importadoras de SoHO

Las entidades de SOHO no importaran SoHO sin una autorizacién previa de entidad
importadora de SoHO.

En el caso de las entidades importadoras de SOHO que solo importen plasma humano
destinado a la fabricacion de medicamentos regulados por otra legislacion de la
Unidn e incluido en el archivo principal sobre plasma (APP) a que se refiere la
Directiva 2003/63/CE, no se aplicara el apartado 1 del presente articulo.

La Comision adoptara actos delegados de conformidad con el articulo 77 que
completen el presente Reglamento mediante el establecimiento de obligaciones y
procedimientos para las entidades importadoras de SoHO en relacion con la
importacion de SoHO, a fin de verificar que dichas importaciones presentan unos
niveles equivalentes de calidad y seguridad.

Articulo 43
Solicitud de autorizacion en cuanto que entidad importadora de SoHO

Las entidades de SoHO enviardn las solicitudes de autorizacion en cuanto que
entidad importadora de SOHO a sus autoridades competentes.
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La entidad de SoHO solicitante facilitara el nombre y los datos de contacto del
posible titular de la autorizacion de entidad importadora de SoHO. EIl presente
apartado se entendera sin perjuicio de lo dispuesto en el articulo 38, apartado 1.

La entidad importadora de SoHO no introducira ningiin cambio sustancial en las
actividades de importacion de SoHO sujetas a la autorizacion sin la aprobacién
previa por escrito de su autoridad competente. Lo mismo se aplicara en caso de que
haya cambios en los datos del titular de la autorizacion en cuanto que entidad
importadora de SoHO.

El titular de la autorizacion de entidad importadora de SOHO estara establecido en la
Unidn y sera responsable de la recepcion fisica y el examen y la verificacion visuales
de las SoHO importadas antes de su liberacién. La entidad importadora de SoHO
verificara la coherencia entre las SoHO recibidas y la documentacion asociada, y
llevara a cabo un examen de la integridad del embalaje y de la conformidad de las
condiciones de etiquetado y transporte con las normas Yy directrices técnicas
pertinentes a que se refieren los articulos 57, 58 y 59.

En los casos en que las importaciones se organicen para receptores concretos
designados, la entidad importadora autorizada podra delegar la recepcion fisica y el
examen Y la verificacion visuales a que se refiere el apartado 4 en la entidad que vaya
a aplicar la SoHO al receptor.

La Comision adoptaréd actos de ejecucion en los que se especifique la informacion
que debe facilitarse en la solicitud de autorizacion para importar SOHO o preparados
de SoHO, a fin de garantizar la compatibilidad y comparabilidad de esos datos.

Dichos actos de ejecucion se adoptaran de acuerdo con el procedimiento de examen a
que se refiere el articulo 79, apartado 2.

Articulo 44
Recopilacion y notificacion de datos relativos a las actividades

Las entidades de SoHO recopilaran datos relativos a sus actividades cuando dichas
actividades incluyan:

a)  captacion de donantes de SoHO;
b) la obtencidn;

c) ladistribucion;

d) laimportacion;

e) laexportacion;

f)  laaplicacion en el ser humano.

Los datos recopilados con arreglo al apartado 1 incluirdn los elementos establecidos
en la Plataforma SoHO de la UE a que se refiere el capitulo XI.

La Comision adoptara actos de ejecucidon que establezcan procedimientos técnicos
para garantizar la uniformidad, la compatibilidad y la comparabilidad con vistas a la
aplicacion del presente articulo.

Dichos actos de ejecucion se adoptaran de acuerdo con el procedimiento de examen a
que se refiere el articulo 79, apartado 2.
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Las entidades de SoHO introduciran en la Plataforma SoHO de la UE un resumen
anual de los datos recogidos con arreglo al presente articulo. En los casos en que los
registros nacionales o internacionales recojan datos relativos a las actividades que
cumplan los criterios definidos en la Plataforma SoHO y las autoridades competentes
hayan verificado que dichos registros disponen de procedimientos de gestion de la
calidad de los datos que garanticen la exactitud y exhaustividad de estos, las
entidades de SoHO podran delegar en dichos registros la presentacion de los datos
relativos a las actividades a que se refiere el presente articulo. La Comision agregara
los resimenes anuales de las entidades de SoHO y preparara y publicard un informe
anual de actividades en materia de SoHO.

Articulo 45
Trazabilidad y codificacion

Las entidades de SoHO implantaran un sistema de trazabilidad para vincular
inequivocamente a cada donante de SoHO con su donacién de SoHO y con todos los
documentos, muestras, preparados de SoHO y entidades de SoHO asociados a dicha
sustancia desde el momento de su obtencion hasta la aplicacion en el ser humano y el
seguimiento de los resultados. Por lo que se refiere a las SOHO importadas, las
entidades importadoras de SoOHO garantizaran un nivel equivalente de trazabilidad.

Las entidades de SOHO que distribuyan SoHO generaran un codigo que contenga la
informacion incluida en el sistema de trazabilidad a que se refiere el apartado 1.
Velaran por que el cédigo:

a)  sea Unico dentro de la Union;

b) sea legible por méaquina, a menos que el tamafio o las condiciones de
almacenamiento impidan la aplicacion de un codigo legible por maquina;

c) norevele laidentidad del donante;

d) se ajuste a las normas técnicas del cédigo unico europeo (SEC) para SoHO, a
que se refiere el articulo 46, cuando proceda, tal como se indica en dicho
articulo.

Las entidades de SoHO incluiran los codigos mencionados en el apartado 2 en las
etiquetas que deban colocarse en las SOHO o los preparados de SoHO antes de su
distribucion, o en los documentos que acompafien a las SOHO o los preparados de
SoHO distribuidos cuando pueda garantizarse que dichos documentos no se
separaran de la SOHO o del preparado de SoHO de que se trate.

Las entidades de SoHO utilizaran un sistema de etiquetado que cumpla los requisitos
de etiquetado establecidos en las directrices técnicas pertinentes a que se refieren el
articulo 56, apartado 4, y el articulo 59, apartado4. Las entidades de SoHO
conservaran los datos necesarios para garantizar la trazabilidad durante un minimo de
treinta afios. Podran almacenar los datos en formato electronico.

Articulo 46
Sistema europeo de codificacion

Las entidades de SoHO aplicaran un codigo Unico europeo («SEC», por sus siglas en
inglés) a los preparados de SoHO distribuidos para su aplicacion en el ser humano.
En los casos en que las SoHO o los preparados de SoHO se transfieran para su
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procesamiento posterior en otra entidad de SoHO o se liberen para la fabricacion de
productos regulados por otra legislacion de la Union, o como material de partida y
materia prima de estos, las entidades de SoHO aplicaran, como minimo, la parte del
SEC que permita identificar la donacion. EI SEC debera figurar en el embalaje o en
una etiqueta adherida a él, o en los documentos relativos a la SOHO, siempre que
pueda garantizarse que esos documentos acompafaran a la SOHO de que se trate.

El apartado 1 no sera aplicable a:
a) las células reproductoras para uso dentro de la pareja;

b)  la sangre o los componentes sanguineos para transfusion o para fabricacion de
medicamentos;

c) las SoHO aplicadas a un receptor sin haber estado almacenadas;

d) las SoHO importadas en la Union en caso de emergencia y autorizadas
directamente por las autoridades competentes de conformidad con el
articulo 28, apartado 9;

e) las SoHO que se importan o donan en la misma entidad de SoHO en la que se
aplican.

La Comisidon adoptard actos de ejecucién relativos al formato del codigo unico
europeo Yy a los requisitos para su aplicacion a los establecimientos de SOoHO y a las
SoHO en el momento de la distribucién o en el momento del transporte y la entrega
para su procesamiento posterior.

Dichos actos de ejecucion se adoptaran de acuerdo con el procedimiento de examen a
que se refiere el articulo 79, apartado 2.

Articulo 47
Vigilancia y notificacion

Las entidades de SoHO dispondran de un sistema para detectar, investigar y registrar
la informacion relativa a los acontecimientos adversos, incluidos los detectados
durante la monitorizacion de los resultados clinicos como parte de una solicitud de
autorizacion de preparado de SoHO a que se refiere el articulo 41.

Cuando proceda, las entidades de SoHO haran todos los esfuerzos razonables por
animar a los futuros progenitores de nifios nacidos a raiz de donaciones de terceros a
que se comprometan a comunicar informacién relativa a cualquier afeccion genética
que surja, a medida que crezcan, a la entidad de SoHO en la que fueron tratados.
Dicha entidad comunicara, sin demora injustificada, esa informacion a la entidad de
SoHO que distribuyo6 o aplico las células reproductoras, con el fin de evitar que se
sigan distribuyendo SoHO del donante de SoHO implicado.

En los casos en que las entidades de SoHO detecten o sospechen que un
acontecimiento adverso se ajusta a la definicién de «acontecimiento adverso grave»
(«AAG»), enviaran una notificacion de AAG a sus autoridades competentes en un
plazo de cinco dias habiles. Las entidades de SOHO incluiran en la notificacion:

a)  unadescripcion completa del presunto AAG,;
b)  unaevaluacion preliminar del nivel de imputabilidad del presunto AAG,;

c) un plan de investigacion para establecer el nivel de imputabilidad y la causa
fundamental;
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d) las estrategias de mitigacion propuestas;

e)  una evaluacion preliminar de la gravedad de las consecuencias del AAG para
un donante, un receptor o la descendencia procedente de la reproduccién
asistida, o para la salud publica en general.

Las entidades de SoHO dispondran de un procedimiento para retirar de la
distribucion o del uso, de manera precisa, eficiente y verificable, las SOHO afectadas
por los acontecimientos adversos a que se refiere el apartado 1, segun proceda.

Las entidades de SoHO llevaran a cabo una investigacion de cada AAG detectado.
Al término de una investigacion de un AAG, las entidades de SoHO presentaran un
informe de investigacion de AAG a sus autoridades competentes con arreglo al
articulo 35, apartado 4. Las entidades de SoHO incluiran en el informe:

a) una descripcion completa de la investigacion y la evaluacion final de la
imputabilidad del AAG a la donacion o la aplicacién de la SoHO;

b) la evaluacién final de la gravedad de las consecuencias del AAG para el
donante, el receptor o la descendencia procedente de la reproduccion asistida, o
para la salud publica en general;

c)  unadescripcion de las medidas correctoras o preventivas adoptadas para limitar
cualquier dafio o evitar que se repita.

Las entidades de SOHO comunicaran la informacion relativa a un AAG a las demas
entidades de SoHO que participen en la obtencion, el procesamiento, el analisis, el
almacenamiento y la distribucion de SoHO obtenidas del mismo donante o
posiblemente afectadas por el AAG en cuestion. Solo comunicarén la informacién
necesaria y adecuada para facilitar la trazabilidad y garantizar la calidad y la
seguridad en tales casos y, en particular, limitardn la informacién a los detalles
necesarios para adoptar medidas de mitigacion. Asimismo, cuando el donante
implicado en el AAG también haya donado 6rganos, las entidades de SoHO
comunicaran dicha informacién a las organizaciones de obtencién de 6rganos.

CAPITULO V

OBLIGACIONES GENERALES DE LOS
ESTABLECIMIENTOS DE SoHO

Articulo 48
Autorizacion de establecimientos de SoHO

Los establecimientos de SOHO no llevaran a cabo ninguna actividad hasta que no
cuenten con la autorizacion previa de establecimiento de SoHO. Esto se aplicara
cuando todas las actividades las lleve a cabo el propio establecimiento y también
cuando este contrate a otra entidad de SoHO para una o varias de esas actividades.

Cuando los establecimientos de SoHO contraten a otras entidades de SoHO para
realizar una parte o la totalidad de determinadas actividades en materia de SoHO, los
establecimientos de SoHO se aseguraran de que las entidades de SoHO contratadas
lleven a cabo las actividades contratadas de conformidad con las disposiciones del
presente Reglamento. Dichas entidades contratadas deberan dar su consentimiento
para ser auditadas por los establecimientos de SOHO a fin de verificar que, al llevar a
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cabo las actividades para las que se les ha contratado, cumplen el presente
Reglamento. Ademas, las entidades contratadas deberan dar su consentimiento para
ser inspeccionadas por las autoridades competentes en caso de gque estas exijan tales
inspecciones. Los establecimientos de SOHO documentaran estos consentimientos.

El requisito de obtener una autorizacion de establecimiento de SoHO se entendera
sin perjuicio de las medidas mas estrictas que un Estado miembro adopte con arreglo
al articulo 4 y que afecten directamente a las actividades llevadas a cabo en el
establecimiento de SoHO o en las entidades de SoHO contratadas con arreglo al
apartado 2 del presente articulo.

Articulo 49
Solicitud de autorizacion en cuanto que establecimiento de SoHO

Las entidades de SoHO enviaran las solicitudes de autorizacion en cuanto que
establecimiento de SoHO a sus autoridades competentes.

El establecimiento de SoHO solicitante facilitara el nombre y los datos de contacto
del posible titular de la autorizacion en cuanto que establecimiento de SOHO que sea
responsable de la solicitud y lleve a cabo las actividades en materia de SOoHO sujetas
a la autorizacion. El presente apartado se entendera sin perjuicio de lo dispuesto en el
articulo 38, apartado 1. El establecimiento de SoHO solicitante no introducira ningan
cambio sustancial en las actividades en materia de SOHO sujetas a la autorizacion sin
la aprobacion previa por escrito de la autoridad competente. Lo mismo se aplicara en
caso de que haya cambios en los datos del titular de la autorizacion en cuanto que
establecimiento de SoHO.

El titular de la autorizacion en cuanto que establecimiento de SoHO estara
establecido en la Union.

Articulo 50
Sistema de gestion de la calidad

Los establecimientos de SoHO estableceran, mantendran y actualizaran, en caso
necesario, un sistema de gestion de la calidad que logre un alto nivel de calidad de
las SOHO, siguiendo, en particular, las directrices de buenas préacticas publicadas por
la EDQM y que figuraran en las directrices técnicas a que se refieren el articulo 56,
apartado 4, letra a), y el articulo 59, apartado 4, letra a).

Los establecimientos de SOHO disefiaran el sistema de gestion de la calidad de forma
que este garantice que las actividades en materia de SOHO se lleven a cabo de
manera coherente, por parte de personal competente para realizar las tareas que se le
hayan asignado y en instalaciones disefiadas y mantenidas de manera que se evite la
contaminacion, o la contaminacion cruzada, de las SOHO con agentes infecciosos o
la pérdida de trazabilidad.

Los establecimientos de SoHO estableceran procedimientos y especificaciones que
abarquen lo siguiente:

a) ladocumentacion de las funciones y responsabilidades del personal;
b)  laseleccién, formacion y evaluacion de las competencias del personal;
c) laadquisicion, cualificacion y supervision de instalaciones y equipos;
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d) el control de la calidad, segun proceda, de las actividades en materia de SOHO;

e) laretirada de las SOHO del inventario de SOHO liberadas y la recuperacion de
las SOHO no utilizadas tras la distribucion;

f)  las auditorias internas;
g) lagestion de los terceros contratados;

h)  la gestion de los casos en los que se haya detectado que el personal no ha
seguido los procedimientos o que no se han cumplido las especificaciones.

Los establecimientos de SoHO revisaran periédicamente el sistema de gestion de la
calidad para verificar su eficacia e introducir medidas correctoras, si se considera
necesario.

La Comision podra adoptar actos de ejecucion relativos a otros detalles sobre los
procedimientos y especificaciones del sistema de gestion de la calidad, a fin de
garantizar una gestion uniforme de la calidad.

Dichos actos de ejecucion se adoptaran de acuerdo con el procedimiento de examen a
que se refiere el articulo 79, apartado 2.

Articulo 51
Meédico
Cada establecimiento de SoOHO designara a un médico que resida y desempefie sus

funciones en el mismo Estado miembro, que cumpla al menos las siguientes
condiciones y posea las siguientes cualificaciones:

a)  estar en posesion de un titulo de médico;
b)  una experiencia practica de un minimo de dos afios en los ambitos pertinentes.

El médico a que se refiere el apartado 1 serd responsable, como minimo, de las
siguientes tareas:

a) el desarrollo, la revisiéon y la aprobacion de politicas y procedimientos para
establecer y aplicar criterios de admisibilidad de los donantes de SoHO y
criterios para la asignacion de SoHO y preparados de SoHO;

b) la investigacion de presuntos acontecimientos adversos en donantes vy
receptores de SoHO;

c) el disefio y la supervision de las actividades de recopilacion de datos clinicos
para respaldar la recopilacion de pruebas en apoyo de las solicitudes de
autorizacion de preparados de SOoHO con arreglo al articulo 41;

d) otras tareas pertinentes para la salud de los donantes y receptores de SOHO
obtenidas o suministradas por el establecimiento de SoHO.

No obstante lo dispuesto en el apartado 2, en el caso de las entidades de SoHO
autorizadas como establecimientos de SoHO de conformidad con el articulo 25,
apartado 3, el médico sera responsable de las tareas que sean pertinentes para las
actividades en materia de SoHO realizadas por las entidades de SoHO y que tengan
una influencia directa en la salud de los donantes y receptores de SoHO.
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CAPITULO VI

PROTECCION DE DONANTES DE SoHO

Articulo 52

Objetivos relativos a la proteccion de los donantes de SOHO

Las entidades de SOHO garantizaran un alto nivel de seguridad de los donantes de
SoHO.

Las entidades de SoHO protegeran la salud de los donantes vivos antes, durante y
después de la donacion.

Articulo 53

Normas relativas a la proteccién de los donantes de SoHO

En caso de obtencion de SoHO de donantes al6genos, independientemente de que el
donante esté o no relacionado genéticamente con el receptor previsto, las entidades
de SoHO deberan:

a)

b)

d)

9)

h)

cumplir todos los requisitos aplicables en materia de consentimiento o
autorizacion vigentes en el Estado miembro de que se trate;

facilitar a los donantes o a sus familiares o a cualquier persona que conceda
una autorizacion en su nombre, de conformidad con la legislacion nacional, la
informacidn a que se refiere el articulo 55, y hacerlo de una manera adecuada a
la capacidad de aquellos de comprenderla;

facilitar a los donantes o a sus familiares o a cualquier persona que conceda
una autorizacion en su nombre, de conformidad con la legislacion nacional, los
datos de contacto de la entidad de SoHO responsable a la que pueden solicitar
informacion adicional, en caso necesario;

respetar los derechos del donante a su integridad fisica y mental, y a su
intimidad, asi como a la proteccion de los datos personales que le conciernen
de conformidad con el Reglamento (UE) 2016/679;

garantizar que la donacién sea voluntaria y no remunerada, con arreglo al
articulo 54;

verificar la admisibilidad del donante sobre la base de una evaluacion de la
salud de este que tenga por objeto minimizar el riesgo que la donacion pueda
suponer para su salud;

documentar los resultados de la evaluacion de la salud del donante a que se
refiere la letra f);

comunicar y explicar claramente los resultados de la evaluacion de la salud del
donante al donante o a sus familiares o a cualquier persona que conceda una
autorizacion en su nombre, de conformidad con la legislacién nacional;

detectar y minimizar cualquier riesgo para la salud del donante durante el
procedimiento de donacion, incluida la exposicion a reactivos o soluciones que
puedan ser toXicos;
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j)  comprobar, mediante un registro, que los donantes no donan con mas
frecuencia de la considerada segura en las directrices técnicas a que se refiere
el articulo 56, y demostrar que la salud de los donantes no se ve comprometida;

k) elaborar y aplicar un plan de seguimiento de la salud del donante tras la
donacion en aquellos casos en que las donaciones de SoHO entrafien un riesgo
significativo para el donante, tal como se prevé en el apartado 3;

I)  en el caso de una donacion alégena y no relacionada, abstenerse de revelar la
identidad del donante al receptor, salvo en circunstancias excepcionales en las
que ese intercambio de informacion esté permitido en el Estado miembro y sea
acorde a los deseos expresados por ambas partes.

En el transcurso de las evaluaciones de la salud de los donantes a que se refiere el
apartado 1, letraf), las entidades de SoHO llevardn a cabo entrevistas con los
donantes y recopilaran informacion sobre su estado de salud actual y reciente y sus
historiales sanitarios, a fin de garantizar que el proceso de donacién es seguro para
ellos. Las entidades de SoHO podréan realizar pruebas de laboratorio como parte de
las evaluaciones de la salud de los donantes. Realizaran dichas pruebas cuando las
evaluaciones indiquen que son necesarias para determinar la admisibilidad de los
donantes a efectos de su proteccién. EI médico, a que se refiere el articulo 51,
aprobara el procedimiento y los criterios para la evaluacion de la salud de los
donantes.

Las entidades de SoHO que obtengan SoHO de donantes sujetos a un procedimiento
quirdrgico para donar, que sean tratados con hormonas para facilitar la donacion, o
que donen de forma frecuente y repetida, incluiran a dichos donantes y los resultados
de sus evaluaciones de salud en un registro entre entidades que permita la
interconexion con otros registros de ese tipo, tal como se contempla en el apartado 1,
letraj). Las entidades de SoHO que gestionen dichos registros garantizaran su
interconectividad.

Las entidades de SoHO a que se refiere el apartado 3 garantizaran que el plan para
realizar el seguimiento de la salud de los donantes tras la donacién a que se refiere el
apartado 1, letra k), sea proporcionado a los riesgos asociados a la donacion.
Incluirén en el plan el tiempo que debe durar el seguimiento.

En caso de obtencion de SoHO para uso autdgeno o en el contexto de personas o
parejas de las que las SOHO se recojan como parte de su propio tratamiento de
reproduccion asistida, actual o futuro, el médico encargado del tratamiento se
asegurara de que esas personas reciben explicaciones sobre los riesgos derivados de
la obtencion y de que estos estén compensados por el beneficio potencial para dichas
personas.

La Comision esta facultada para adoptar actos delegados de conformidad con el
articulo 77 a fin de poder completar el presente Reglamento cuando sean necesarias
normas adicionales para garantizar la proteccion de los donantes.

Cuando, por motivos de riesgo para la seguridad de los donantes, existan razones
imperiosas de urgencia que lo exijan, el procedimiento establecido en el articulo 78
se aplicara a los actos delegados adoptados en virtud del presente articulo.
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Articulo 54

Normas relativas a la naturaleza voluntaria y no remunerada de las donaciones de
SoHO

Las entidades de SoHO no proporcionaran estimulos ni incentivos financieros a los
donantes, ni a sus familiares, ni a ninguna persona que conceda una autorizacion en
su nombre, de conformidad con la legislacion nacional.

Los Estados miembros podran permitir que las entidades de SoOHO compensen a los
donantes por las pérdidas relacionadas con su participacion en donaciones, o les
reembolsen tales pérdidas, mediante asignaciones a tanto alzado. En tales casos, los
Estados miembros estableceran en la legislacion nacional las condiciones para
obtener dichas asignaciones, incluida la fijacion de un limite maximo que garantice
que las asignaciones sean neutras desde el punto de vista financiero y coherentes con
las normas establecidas en el presente articulo. Podran delegar la fijacion de las
condiciones de dichas asignaciones en organismos independientes establecidos de
conformidad con la legislacién nacional.

Las entidades de SoHO podran compensar o reembolsar a los donantes segin lo
previsto por sus autoridades competentes con arreglo al apartado 2.

Articulo 55

Normas relativas a la informacion que debe facilitarse antes del consentimiento o la
autorizacion

Las entidades de SoHO facilitaran a los posibles donantes de SoHO, a sus familiares
0 a cualquier persona que conceda autorizacion en su nombre, de conformidad con la
legislacién nacional, toda la informacion pertinente relativa al proceso de donacion y
obtencién con arreglo a la legislacion nacional, en particular una descripcion general
de los usos y beneficios potenciales de la donacién.

Las entidades de SoHO facilitaran la informacién a que se refiere el apartado 1 antes
de que se de el consentimiento o se conceda la autorizacion para la donacion. Las
entidades de SoHO facilitaran la informacion de manera precisa y clara, utilizando
términos facilmente comprensibles para los posibles donantes o las personas que
deban dar su consentimiento para la donacién o autorizarla. Esa informacion no
deberd inducir a error a los posibles donantes o a las personas que concedan la
autorizacion en su nombre, en particular por lo que se refiere a los beneficios de la
donacion a futuros receptores de la SOHO de que se trate.

En el caso de donantes vivos, las entidades de SoHO facilitaran informacion sobre:
a) lafinalidad y la naturaleza de la donacién;
b) las consecuencias y los riesgos de la donacion;

c) el derecho a retirar el consentimiento y cualquier restriccion al derecho a retirar
el consentimiento tras la donacion;

d) el uso previsto de la SOHO donada, en particular sobre los beneficios probados
para los futuros receptores y cualquier posible uso comercial o de investigacion
para el que el donante deba dar su consentimiento;

e) las pruebas analiticas que se realizaran para evaluar la salud del donante;
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f) el derecho del donante a recibir los resultados confirmados de las pruebas
analiticas cuando sean pertinentes para su salud;

g) el registro y la proteccion de los datos personales y sanitarios de los donantes y
sobre el secreto médico, incluido cualquier posible intercambio de datos que
resulte util para llevar a cabo un seguimiento de la salud de los donantes y de la
salud publica, segun sea necesario y proporcionado;

h) las garantias aplicables destinadas a proteger al donante y sus datos personales;

i)  la obligacion de contar con el consentimiento y la autorizacion, segun proceda
en el Estado miembro, para llevar a cabo la obtencion de SoHO.

Articulo 56

Aplicacion de las normas relativas a la proteccion de los donantes de SoHO

Cuando la Comisién considere necesario establecer normas vinculantes sobre la
aplicacion de una norma concreta, o de un elemento de una norma, contemplada en
los articulos 53, 54 055, a fin de garantizar unos niveles similares y elevados de
seguridad de los donantes, podra adoptar actos de ejecucion en los que se describan
los procedimientos particulares que deben seguirse y aplicarse para cumplir esa
norma o ese elemento de la norma.

Dichos actos de ejecucion se adoptaran de acuerdo con el procedimiento de examen a
que se refiere el articulo 79, apartado 2.

Por razones imperiosas de urgencia debidamente justificadas en relacién con riesgos
para la salud del donante, la Comision adoptard actos de ejecucion inmediatamente
aplicables, de conformidad con el procedimiento contemplado en el articulo 79,
apartado 3.

Con el fin de aplicar las normas relativas a la proteccion de los donantes, o los
elementos de tales normas, a que se refieren los articulos 53, 54 y 55, las entidades
de SoHO seguiran los procedimientos establecidos en cualquier acto de ejecucion
adoptado de conformidad con los apartados 1 y 2 del presente articulo.

En el caso de las normas, o los elementos de tales normas, relativas a la proteccion
de los donantes para las que no se haya adoptado ningln acto de ejecucion, las
entidades de SoHO, a fin de aplicar esas normas o elementos, se ajustaran a lo
siguiente:

a) las directrices técnicas més recientes, tal como figuren en la Plataforma SoHO
de la UE a que se refiere el capitulo XI, como sigue:

i) las publicadas por el ECDC en relacion con la prevencion de la
transmision de enfermedades contagiosas por donacion de SoHO,

i) las publicadas por la EDQM en relacion con la proteccion de los
donantes frente a otros elementos distintos de la transmision de
enfermedades contagiosas por donacion;

b)  otras directrices que hayan sido aceptadas por las autoridades competentes por
lograr un nivel de seguridad del donante equivalente al establecido en las
directrices técnicas a que se refiere la letra a);

c) cuando las directrices a que se refieren las letras a) 0 b) no aborden un método
técnico concreto, otros métodos técnicos acordes con las directrices
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internacionales pertinentes y con pruebas cientificas citadas en publicaciones
cientificas revisadas por pares, cuando estén disponibles.

5. En los casos a que se refiere el apartado 4, letraa), a efectos del articulo 30, en

relacion con el articulo 29, las entidades de SOHO deberan poder demostrar a sus
autoridades competentes, para cada una de las normas o elementos de estas, qué
directrices de las previstas en el apartado 4, letra a), estan siguiendo y en qué medida
lo estan haciendo.

6. En los casos a que se refiere el apartado 4, letrab), a efectos del articulo 30, en

relacion con el articulo 29, las entidades de SoHO deberan demostrar a sus
autoridades competentes, para cada una de las normas o elementos de estas, la
equivalencia de las otras directrices aplicadas, en terminos de nivel de seguridad,
calidad y eficacia, con las directrices técnicas previstas en el apartado 4, letra a).

7. En los casos a que se refiere el apartado 4, letrac), a efectos del articulo 30, en
relacion con el articulo 29, las entidades de SOHO llevarén a cabo una evaluacion de
riesgos para demostrar que los métodos técnicos aplicados garantizan un alto nivel de
seguridad de los donantes, y registraran las practicas seguidas para establecer tales
métodos técnicos. Pondran la evaluacién y los registros a disposicion de las
autoridades competentes para su revision durante la inspeccion o cuando estas lo
soliciten expresamente.

CAPITULO VII

PROTECCION DE LOS RECEPTORES DE SOHO Y LA
DESCENDENCIA

Articulo 57
Objetivos relativos a la proteccion de los receptores de SOHO y de la descendencia

Las entidades de SoHO protegeran la salud de los receptores de SoHO y de la descendencia
procedente de la reproduccién asistida frente a los riesgos que planteen los preparados de
SoHO. Para ello, detectardn y minimizaran o eliminardn esos riesgos.

Articulo 58
Normas relativas a la proteccion de los receptores de SoHO y de la descendencia

1. Las entidades de SoHO estableceran procedimientos con medidas y, cuando sea
necesario, combinaciones de medidas que garanticen altos niveles de seguridad y
calidad, y demostraran que los beneficios para los receptores de SoHO y la
descendencia procedente de la reproduccion asistida compensan los riesgos. En
particular, deberan lograr un alto nivel de garantia de que los patdgenos, las toxinas o
las afecciones genéticas no se transmiten a los receptores ni a la descendencia
procedente de la reproduccion asistida.

2. Al aplicar los procedimientos a que se refiere el apartado 1, las entidades de SoHO
mitigaran los riesgos de transmision de enfermedades contagiosas de los donantes de
SoHO a los receptores combinando, como minimo, las siguientes medidas:

a) la revision y evaluacion del historial médico, el historial de viajes y los
antecedentes personales pertinentes, actuales y pasados, de los donantes, para
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permitir que se apliquen exclusiones temporales o permanentes cuando el
examen de los donantes no permita eliminar completamente los riesgos;

b) el examen de los donantes para detectar enfermedades contagiosas utilizando
métodos de examen certificados y validados;

c) cuando sea posible, el uso de tecnologias de procesamiento que reduzcan o
eliminen cualquier posible agente patdgeno contagioso.

Al aplicar los procedimientos a que se refiere el apartado 1, las entidades de SoHO
mitigaran los riesgos de transmision de enfermedades no contagiosas, incluidas las
afecciones geneticas y el cancer, de los donantes a los receptores o a la descendencia
procedente de la reproduccién asistida combinando, como minimo, las siguientes
medidas:

a)  larevision del estado de salud actual y pasado de los donantes para permitir la
exclusion temporal o permanente de los donantes que entrafien un riesgo de
transmision de células cancerosas u otras enfermedades no contagiosas que
puedan transmitirse a un receptor mediante la aplicacion de una SoHO;

b) cuando la transmision de las afecciones genéticas constituya un riesgo
detectado, y en particular en el caso de la reproduccion asistida mediante
donacion de terceros, lo haran a través de:

i) el examen de los donantes para detectar esas afecciones que, por
prevalencia o gravedad, presenten el mayor riesgo, o

ii) el examen de los posibles receptores para detectar cualquier riesgo
genético pertinente, junto con el examen de los donantes en relacion con
dichas afecciones genéticas detectadas, a fin de garantizar una
compatibilidad que impida que la afeccion de que se trate afecte a la
descendencia.

Al aplicar los procedimientos a que se refiere el apartado 1, las entidades de SoHO
mitigaran los riesgos de transmision de enfermedades contagiosas 0 no contagiosas a
los receptores por contaminacién cruzada de las donaciones durante la obtencion, el
procesamiento, el almacenamiento y la distribucién mediante medidas que garanticen
que no existe contacto fisico entre SOHO de diferentes donantes o, en los casos en
que sea necesario combinar donaciones para que el preparado de SoHO sea eficaz,
que dicho contacto se reduce al minimo.

Al aplicar los procedimientos a que se refiere el apartado 1, las entidades de SoHO
mitigaran los riesgos derivados de la contaminacion microbiana de las SOHO por el
contacto de estas con el medio ambiente, el personal, los equipos, los materiales o las
soluciones durante su obtencion, procesamiento, almacenamiento o distribucion. Las
entidades de SoHO mitigaran tales riesgos mediante, al menos, las siguientes
medidas:

a) la especificacion de las zonas de obtencion y la verificacion de la limpieza de
estas;

b) la especificacion, sobre la base de una evaluacion de riesgos estructurada y
documentada para cada preparado de SoHO, la validacion y el mantenimiento
de una calidad del aire concreta en las zonas de procesamiento;

c) la especificacion, adquisicion y descontaminacion de equipos, materiales y
soluciones de forma que se garantice su esterilidad.
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10.

Al aplicar los procedimientos a que se refiere el apartado 1, las entidades de SoHO
mitigaran los riesgos de que los reactivos y soluciones afiadidos a las SOHO o que
entren en contacto con ellas durante la obtencion, el procesamiento, el
almacenamiento y la distribucién puedan transmitirse a los receptores y tener un
efecto toxico, o de otro tipo, perjudicial para su salud combinando, al menos, las
siguientes medidas:

a) laespecificacion de dichos reactivos y soluciones antes de su compra;

b) la verificacion de las certificaciones requeridas de dichos reactivos y
soluciones;

c) lademostracién de que dichos reactivos y soluciones se han eliminado, cuando
sea necesario, antes de la distribucion.

Al aplicar los procedimientos a que se refiere el apartado 1, las entidades de SoHO
mitigaran los riesgos de que las propiedades intrinsecas de las SOHO, necesarias para
su eficacia clinica, hayan sido modificadas a causa de cualquier actividad en materia
de SoHO que haga ineficaces o menos eficaces los preparados de SoHO cuando se
apliquen a los receptores, combinando, al menos, las siguientes medidas:

a) lavalidacion de todos los procesos y la cualificacion de todos los equipos a que
se refiere el articulo 41, apartado 2, letra a), inciso vii);

b) la recopilacion de pruebas sobre la eficacia a que se refiere el articulo 41,
apartado 4, cuando sea necesario.

Al aplicar los procedimientos a que se refiere el apartado 1, las entidades de SoHO
mitigaran los riesgos de que las SOHO causen una respuesta inmunitaria en los
receptores combinando, como minimo, las siguientes medidas:

a)  una caracterizacion precisa de los pacientes y la busqueda de la compatibilidad
entre pacientes y donantes, cuando esta sea necesaria;

b)  ladistribucion correcta de las SOHO a los receptores correctos de conformidad
con el articulo 45.

Al aplicar los procedimientos a que se refiere el apartado 1, las entidades de SoHO
mitigaran cualquier otro riesgo para la salud de los receptores de SoHO o la
descendencia procedente de la reproduccidn asistida que se derive de la aplicacion de
SoHO o de preparados de SOHO y que no esté contemplado en los apartados 2 a 8
mediante la aplicacion de procedimientos que, segun ellas mismas hayan
determinado, reduzcan eficazmente y con seguridad el riesgo en cuestion o sobre los
que existan pruebas cientificas publicadas que demuestren su eficacia a la hora de
mitigar el riesgo.

Las entidades de SoHO no deberan:

a)  aplicar preparados de SoHO a los receptores sin un beneficio demostrado,
excepto en el marco de un estudio de investigacion clinica aprobado en el
contexto de una autorizacién condicional del preparado de SoHO por su
autoridad competente de conformidad con el articulo 41, apartado 4;

b)  aplicar los preparados de SOHO a los receptores innecesariamente;

c) anunciar o promover determinados preparados de SoHO entre los posibles
receptores o los profesionales sanitarios utilizando para ello informacién
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11.

12.

13.

14.

15.

16.

engafosa, especialmente en cuanto al uso potencial y los beneficios para los
receptores de la SOHO de que se trate.

En cuanto a las medidas a que se refieren los apartados 2 y 3, las entidades de SOHO
verificaran la admisibilidad de un donante mediante una entrevista con él, su tutor
legal o, en caso de donacidn tras el fallecimiento, una persona pertinente que esté al
tanto del historial médico y de estilo de vida del donante. La entrevista podra
combinarse con cualquier entrevista realizada como parte de la evaluacion prevista
en el articulo 53, apartado 1, letra f).

En el caso de los donantes que donen repetidamente, las entrevistas a que se refiere
el parrafo primero podran limitarse a aspectos que puedan haber cambiado o
sustituirse por cuestionarios.

En los casos en que entidades de SoHO u operadores regulados por otra legislacion
de la Union tengan la intencion de someter posteriormente la SOHO a un proceso de
esterilizacion o de otro tipo que reduzca el nivel de los riesgos descritos en los
apartados 2 a 5 del presente articulo, las medidas exigidas con arreglo a los
apartados 2 y 3 del presente articulo en relacién con la verificacion de la
admisibilidad de los donantes podran adecuarse en consonancia con las
disposiciones, directrices 0 métodos a que se refiere el articulo 59.

Las entidades de SoHO documentaran los resultados de la verificacion de la
admisibilidad de los donantes a que se refieren los apartados 2 y 3, y comunicarén y
explicaran claramente los resultados de dicha verificacién a los donantes o, en su
caso, a sus familiares o a cualquier persona que conceda autorizacion en su nombre,
de conformidad con la legislacién nacional.

En caso de que se trate de una donacidn tras el fallecimiento, las entidades de SoHO
comunicaran y explicaran los resultados a las personas pertinentes de conformidad
con la legislacion nacional.

Las entidades de SoHO que apliqguen SoHO a los receptores deberan obtener el
consentimiento de estos para la aplicacion.

Las entidades de SoHO informaran a los receptores de, al menos, las siguientes
cuestiones:

a) las garantias destinadas a proteger sus datos y los datos de la descendencia, en
caso de que se trate de reproduccion asistida;

b) la necesidad de que notifiquen cualquier reaccion no intencionada tras la
aplicacion de la SoHO o cualquier afeccion genética en la descendencia, en
caso de que se trate de reproduccién asistida con donacion de terceros, de
conformidad con el articulo 47, apartado 2.

La Comision esta facultada para adoptar actos delegados de conformidad con el
articulo 77 a fin de poder completar el presente Reglamento en los casos en que sean
necesarias normas adicionales para garantizar la proteccion de los receptores de
SOoHO o de la descendencia frente a los riesgos derivados de la aplicacion de
preparados de SoHO.

Cuando, por motivos de riesgo para los receptores de SOHO y la descendencia
procedente de la reproduccion asistida debido a unos niveles inadecuados de calidad
y seguridad de las SoHO, existan razones imperiosas de urgencia que lo exijan, el
procedimiento establecido en el articulo 78 se aplicard a los actos delegados
adoptados en virtud del presente articulo.

85

ES



ES

Articulo 59

Aplicacién de las normas relativas a la proteccion de los receptores y de la descendencia

1.

Cuando la Comision considere necesario establecer normas vinculantes sobre la
aplicacion de una norma concreta, o de un elemento de una norma, contemplada en
el articulo 58, a fin de garantizar unos niveles similares y elevados de proteccién de
los receptores de SoHO y de la descendencia procedente de la reproduccion asistida,
podra adoptar actos de ejecucion en los que se describan los procedimientos
particulares que deben seguirse y aplicarse para cumplir esa norma o ese elemento de
la norma.

Dichos actos de ejecucion se adoptaran de acuerdo con el procedimiento de examen a
que se refiere el articulo 79, apartado 2.

Por razones imperiosas de urgencia debidamente justificadas en relacién con riesgos
para la salud del receptor o de la descendencia, la Comision adoptard actos de
ejecucion inmediatamente aplicables, de conformidad con el procedimiento
contemplado en el articulo 79, apartado 3.

Con el fin de aplicar las normas relativas a la proteccion de los receptores o de la
descendencia, o los elementos de tales normas, a que se refiere el articulo 58, las
entidades de SoHO seguiran los procedimientos establecidos en cualquier acto de
ejecucién adoptado de conformidad con los apartados 1y 2 del presente articulo.

Para aquellas normas, o elementos de normas, relativas a la proteccion de los
receptores y de la descendencia para las que no se haya adoptado ningun acto de
ejecucion, las entidades de SoHO, a fin de aplicar dichas normas o dichos elementos,
seguiran:

a) las directrices técnicas mas recientes, tal como figuren en la Plataforma SoHO
de la UE a que se refiere el capitulo XI, como sigue:

i) las publicadas por el ECDC en relacion con la prevencion de la
transmision de enfermedades contagiosas por aplicacion de SoHO en el
ser humano,

i) las publicadas por la EDQM en relacion con la proteccion de los
receptores y de la descendencia frente a otros elementos distintos de la
transmision de enfermedades contagiosas a través de la aplicacion de
SoHO en el ser humano;

b)  otras directrices que hayan sido aceptadas por las autoridades competentes por
lograr un nivel de seguridad y calidad de las SoHO equivalente al establecido
en las directrices técnicas a que se refiere la letra a).

c) cuando las directrices a que se refieren las letras a) o b) no aborden un método
técnico concreto, otros métodos técnicos acordes con las normas
internacionales pertinentes y con pruebas cientificas citadas en publicaciones
cientificas revisadas por pares, cuando estén disponibles.

En los casos a que se refiere el apartado 4, letraa), a efectos del articulo 30, en
relacion con el articulo 29, las entidades de SoHO deberan poder demostrar a sus
autoridades competentes, para cada una de las normas o elementos de estas, qué
directrices de las previstas en el apartado 4, letra a), estan siguiendo y en qué medida
lo estan haciendo.
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6. En los casos a que se refiere el apartado 4, letrab), a efectos del articulo 30, en
relacion con el articulo 29, las entidades de SoHO deberan demostrar a sus
autoridades competentes, para cada una de las normas o elementos de estas, la
equivalencia de las otras directrices aplicadas, en términos de nivel de seguridad,
calidad y eficacia, con las directrices técnicas previstas en el apartado 4, letra a).

7. En los casos a que se refiere el apartado 4, letrac), a efectos del articulo 30, en
relacion con el articulo 29, las entidades de SoHO llevaran a cabo una evaluacion de
riesgos para demostrar que los métodos técnicos aplicados garantizan un alto nivel de
proteccion de los receptores y de la descendencia procedente de la reproduccion
asistida, y registraran las practicas seguidas para establecer tales métodos técnicos.
Pondran la evaluacion y el registro a disposicion de las autoridades competentes para
su revision durante la inspeccion o a peticion especifica de las autoridades
competentes.

Articulo 60
Liberacion de las SoHO

Una entidad de SoHO que libere SoHO para su aplicaciéon en el ser humano o para la
fabricacion de productos regulados por otra legislacion de la Union, o como material de
partida y materia prima de dichos productos, dispondrd de un procedimiento, bajo el control
de la persona responsable de la liberacidon de las SoHO a que se refiere el articulo 38, para
garantizar que las normas o los elementos de una norma a que se refiere el articulo 58 y su
aplicacién, a que se refiere el articulo 59, se hayan verificado y documentado antes de la
liberacion y para garantizar que se hayan cumplido todas las condiciones previstas en las
autorizaciones aplicables de conformidad con el presente Reglamento.

Articulo 61
Liberacion excepcional

El médico a que se refiere el articulo 51 podréa autorizar a la persona que sea responsable de la
liberacion de una SoHO con arreglo al articulo 38 a liberar un determinado preparado de
SoHO para su aplicacion en un determinado receptor aunque el preparado no cumpla todas las
normas Yy directrices pertinentes mencionadas en el articulo 59, pero siempre que el beneficio
potencial significativo para el receptor supere los riesgos y no exista otra alternativa. El
médico solo autorizara dicha liberacion excepcional si el médico que trata al receptor previsto
esta de acuerdo. EI médico a que se refiere el articulo 51 documentara el proceso de decision
en una evaluacion de riesgos y beneficios. En tales circunstancias, el receptor previsto sera
informado de la liberacion excepcional y debera dar su consentimiento, de conformidad con la
legislacién nacional, antes de que se le aplique la SOHO.

CAPITULO VIII

CONTINUIDAD DEL SUMINISTRO

Articulo 62
Establecimiento de planes nacionales de emergencia en materia de SoOHO
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Los Estados miembros, en colaboracion con las autoridades nacionales en materia de
SoHO, elaboraran planes nacionales de emergencia en materia de SoHO en los que
se establezcan las medidas que deben aplicarse sin demora injustificada cuando el
suministro de SoHO criticas suponga, o pudiera suponer, un riesgo grave para la
salud humana.

Los Estados miembros haran todos los esfuerzos razonables por promover la
participacion puablica en las actividades de donacion de SoHO, en particular por lo
que respecta a las SOHO criticas, con vistas a garantizar un suministro resiliente y un
aumento sensible de las tasas de donacion cuando se detecten riesgos de escasez. Al
hacerlo, fomentaran la obtencion de SoHO mediante una fuerte participacion del
sector publico y sin animo de lucro.

En los planes a que se refiere el apartado 1, los Estados miembros especificaran lo
siguiente:

a)  Los riesgos potenciales para el suministro de SoHO criticas;
b) las entidades de SoHO criticas implicadas;
c) las competencias y responsabilidades de las autoridades competentes;

d) los canales y procedimientos para el intercambio de informacién entre las
autoridades competentes, incluidas las autoridades competentes de otros
Estados miembros y otras partes interesadas, segun proceda;

e)  un procedimiento para la elaboracién de planes de preparacion frente a riesgos
especificos detectados, en particular los relativos a brotes de enfermedades
contagiosas;

f)  un procedimiento para evaluar y autorizar, cuando esté justificado, las
solicitudes presentadas por las entidades de SOHO para acogerse a excepciones
a las normas definidas en los capitulos V1y VII.

Los Estados miembros velaran por que toda excepcion concedida de conformidad
con el apartado 3, letra f), esté limitada en el tiempo y esté justificada en la medida
en que implica riesgos menores que el riesgo de escasez de la SOHO de que se trate.

Los Estados miembros tendran en cuenta las directrices del ECDC, para las
emergencias relacionadas con brotes epidemioldgicos, y las directrices publicadas
por la EDQM, para la planificacion de emergencias en general.

Los Estados miembros revisardn periédicamente sus planes nacionales de
emergencia en materia de SoHO para tener en cuenta los cambios en la organizacion
de las autoridades competentes y la experiencia adquirida a raiz de la aplicacion del
plan y de los ejercicios de simulacion.

La Comision podra adoptar actos de ejecucion en los que se describan:

a) normas para el establecimiento de los planes nacionales de emergencia en
materia de SoHO previstos en el apartado1l en la medida que resulten
necesarias para garantizar una gestion coherente y eficaz de las interrupciones
del suministro;

b) la funcién de las partes interesadas y el papel de apoyo del ECDC para el
establecimiento y el funcionamiento de los planes nacionales de emergencia en
materia de SoHO.
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Dichos actos de ejecucion se adoptaran de acuerdo con el procedimiento de examen a
que se refiere el articulo 79, apartado 2.

Articulo 63
Alertas de suministro de SoHO criticas

Las entidades de SoHO criticas lanzaran sin demora injustificada una alerta de
suministro de SoHO a sus autoridades competentes en caso de que ocurra una
interrupcion significativa, e indicaran el motivo subyacente, el impacto previsto en
los pacientes y cualquier medida de mitigacion adoptada, incluidos los posibles
canales de suministro alternativos, si procede. Las interrupciones se consideraran
significativas cuando la aplicacion de una SoHO critica deba cancelarse o aplazarse
por la falta de disponibilidad y ello suponga un grave riesgo para la salud.

Las autoridades competentes que reciban la alerta a que se refiere el apartado 1
deberan:

a)  comunicar la alerta de suministro de SOHO a su autoridad nacional en materia
de SoHO;

b)  aplicar medidas para mitigar los riesgos, si se puede y en la medida de lo
posible; y

c) tener en cuenta la informacion recibida de conformidad con el apartado 1 del
presente articulo en la revision periddica de sus planes nacionales de
emergencia en materia de SOHO a que se refiere el articulo 62.

Las autoridades nacionales en materia de SOHO podran introducir en la Plataforma
SoHO de la UE la alerta de suministro de SoHO recibida cuando la interrupcion del
suministro pueda afectar a otros Estados miembros o cuando dicha interrupcién
pueda abordarse mediante la cooperacién entre los Estados miembros con arreglo al
articulo 62, apartado 3, letra d).

Articulo 64

Excepcidn a la obligacién de autorizar preparados de SOHO en situaciones de

emergencia

No obstante lo dispuesto en el articulo 21, las autoridades competentes podran
permitir, a peticion debidamente justificada por una emergencia sanitaria por parte de
una entidad de SoHO, la distribucion o preparacién de preparados de SoHO para su
aplicacion inmediata en su territorio en aquellos casos en que no se hayan llevado a
cabo los procedimientos mencionados en dicho articulo pero el uso de esos
preparados redunde en interés de la salud pdblica. Las autoridades competentes
indicaran el periodo de tiempo para el que se concede el permiso o definiran
condiciones que permitan establecer claramente dicho periodo.

Las autoridades competentes informaran a la autoridad nacional en materia de SoHO
de la autorizacion de emergencia. La autoridad nacional en materia de SoHO
informara a la Comision y a los demas Estados miembros de cualquier decision por
la que se permita la distribucion o preparacion de preparados de SoHO para su
aplicacién inmediata de conformidad con el apartado 1 en aquellos casos en que esos
preparados puedan ser distribuidos a otros Estados miembros.
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Articulo 65
Medidas de emergencia adicionales por parte de los Estados miembros

Los Estados miembros podran adoptar medidas adicionales distintas de las establecidas en sus
planes nacionales de emergencia en materia de SoHO para garantizar el suministro de SoHO
criticas en caso de que se produzca una situacion de escasez en su territorio, segun el caso.
Los Estados miembros que adopten tales medidas informaran sin demora injustificada a los
demas Estados miembros y a la Comision y expondran los motivos de las medidas adoptadas.

Articulo 66
Planes de emergencia de las entidades de SOHO

Cada entidad de SoHO que lleve a cabo actividades en materia de SOoHO relacionadas con
SoHO criticas debera contar con un plan de emergencia propio que respalde la aplicacién del
plan nacional de emergencia en materia de SOHO a que se refiere el articulo 62.

CAPITULO IX

JUNTA DE COORDINACION DE SOHO

Articulo 67
Junta de Coordinacion de SoHO

1. Se crea la Junta de Coordinacién de SoHO con el fin de promover la coordinacion
entre los Estados miembros por lo que respecta a la aplicacion del presente
Reglamento y de los actos delegados y de ejecucion adoptados con arreglo a este, y
de respaldar a los Estados miembros en esa coordinacién, asi como para facilitar la
cooperacion con las partes interesadas a este respecto.

2. Cada Estado miembro designara a dos miembros permanentes y a dos suplentes que
representaran a la autoridad nacional en materia de SoHO y, cuando el Estado
miembro asi lo decida, al Ministerio de Sanidad. La autoridad nacional en materia de
SoHO podré designar a miembros procedentes de otras autoridades competentes,
pero estos deberan garantizar que los puntos de vista y las sugerencias que formulen
estén refrendados por la autoridad nacional en materia de SoHO. La Junta también
podra invitar a expertos y observadores a sus reuniones, y podra cooperar con otros
expertos externos, cuando proceda. Las demas instituciones, 0rganos y organismos
de la Unidn tendran un papel de observadores.

3. Los Estados miembros presentaran los nombres y la afiliacion de los miembros
designados a la Comisidn, que publicara la lista de los miembros en la Plataforma
SoHO de la UE.

4. La Comision presidira las reuniones de la JCS. La presidencia no participara en las
votaciones de la JCS.

5. La Comision se hara cargo de la secretaria de la JCS de conformidad con el
articulo 72.

6. El reglamento interno de la JCS propuesto por la Comisidn establecerd, en particular,

los procedimientos para los siguientes aspectos:
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9)

h)

)

K)

la programacion de las reuniones;
el logro del consenso y las votaciones;

la adopcion de dictamenes u otras contribuciones, en particular en casos de
urgencia,;

las solicitudes de asesoramiento a la JCS, en particular los criterios de
admisibilidad que han de aplicarse a dichas solicitudes y a otras
comunicaciones con la JCS;

la consulta con organismos consultivos establecidos en virtud de otra
legislacion pertinente de la Unién;

la delegacion de tareas rutinarias a grupos de trabajo, por ejemplo las relativas
a la vigilancia, la inspeccion, la trazabilidad y la aplicabilidad de las
disposiciones del presente Reglamento;

la delegacidn de tareas ad hoc a miembros de la JCS o a expertos técnicos para
que estudien temas técnicos concretos e informen a la JCS al respecto, segln
proceda;

la invitacion de expertos para que participen en la labor de los grupos de
trabajo de la JCS o para contribuir a tareas ad hoc, sobre la base de su
experiencia personal y sus conocimientos técnicos o en nombre de asociaciones
profesionales reconocidas a nivel de la Unién o del mundo;

la invitacién de personas, organizaciones o entidades publicas en calidad de
observadores;

las normas aplicables a las declaraciones relativas a los conflictos de intereses
de los expertos invitados;

la composicion y el reglamento interno de los grupos de trabajo y la delegacion
de tareas ad hoc.

La Comision adoptara, mediante actos de ejecucion, las medidas necesarias para la
creacion, la gestion y el funcionamiento de la JCS.

Dichos actos de ejecucion se adoptaran de acuerdo con el procedimiento de examen a
que se refiere el articulo 79, apartado 2.

Articulo 68
Tareas de la Junta de Coordinacién de SoHO

La JCS ayudara a las autoridades competentes de los Estados miembros en cualquier
cuestion relacionada con la coordinacion de la aplicacion del presente Reglamento y
de los actos delegados y de ejecucion adoptados con arreglo a él, para lo cual
realizara las siguientes tareas:

a)

b)

elaborar dictdmenes a peticion de las autoridades competentes, de conformidad
con el articulo 14, apartado 2, parrafo primero, sobre la situacion reglamentaria
de una sustancia, producto o actividad con arreglo al presente Reglamento, e
incluir sus dictamenes en el compendio;

al preparar los dictdmenes a que se refiere la letra a) del presente apartado,
iniciar, a nivel de la Unién, una consulta con organismos consultivos
equivalentes establecidos en otros actos legislativos pertinentes de la Union, de
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9)

conformidad con el articulo 14, apartado 2, parrafo segundo, e incluir en el
compendio los dictdmenes relativos a la legislacion de la Union que debe
aplicarse en los casos en que exista un acuerdo con los organismos consultivos
equivalentes;

intercambiar y documentar las mejores practicas sobre la aplicacion de las
actividades de supervision en materia de SoHO, y publicar las mejores
practicas acordadas y documentadas en la Plataforma SoHO de la UE;

registrar la informacion notificada de conformidad con el articulo 14,
apartado 3, e incluir dicha informacién en el compendio;

servir de enlace para el intercambio de experiencias y buenas practicas, segin
proceda, con la EDQM y el ECDC en relacion con las normas técnicas, y con
la EMA en relacién con las autorizaciones y las actividades de supervision
relativas a la aplicacion de la certificacion del APP con arreglo a la Directiva
2003/63/CE, a fin de apoyar la aplicacién armonizada de las normas y
directrices técnicas;

colaborar en la organizacion eficaz de inspecciones conjuntas y autorizaciones
conjuntas de preparados de SoHO en las que participe mas de un Estado
miembro;

prestar asistencia en otros asuntos relacionados con la coordinacién
mencionada anteriormente.

La Comision podra adoptar actos de ejecucion en los que se describan los criterios y
procedimientos para la consulta de los grupos consultivos establecidos en virtud de
otra legislacion pertinente de la Union.

Dichos actos de ejecucion se adoptaran de acuerdo con el procedimiento de examen a
que se refiere el articulo 79, apartado 2.

CAPITULO X

ACTIVIDADES DE LA UNION

Articulo 69

Formacion de la Union e intercambio de personal de las autoridades competentes

La Comision organizara formacién de la Unién en cooperacién con los Estados
miembros interesados.

En la formacion de la Unién que organice, la Comisién abarcara, como minimo, los
siguientes temas, segun proceda:

a)
b)

c)
d)

la aplicacion del presente Reglamento;

los procedimientos pertinentes para las actividades de supervision en materia
de SoHO de las autoridades competentes;

la funcionalidad y el uso de la Plataforma SoHO de la UE;

otros conocimientos y capacidades pertinentes para facilitar las actividades de
supervision en materia de SOHO.
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La Comision podra impartir formacion de la Unién al personal de las autoridades
competentes de los Estados miembros del EEE y de los paises que hayan solicitado
la adhesion a la Unidn o sean ya candidatos, asi como al personal de los organismos
en los que se hayan delegado responsabilidades especificas para la realizacion de
actividades en materia de SoHO. Podrd organizar aspectos de la formacion en
colaboracidn con las organizaciones internacionales y los reguladores que trabajan en
el &mbito de las SOHO.

Las autoridades competentes velaran por que los conocimientos adquiridos gracias a
las actividades de formacién de la Union a que se refiere el apartado 1 del presente
articulo se difundan de la forma necesaria y se utilicen adecuadamente en las
actividades de formacion del personal a que se refiere el articulo 16.

La Comision podrd apoyar, en cooperacion con los Estados miembros, la
organizacion de programas de intercambio del personal de las autoridades
competentes entre dos 0 mas Estados miembros y programas de traslado temporal de
personal de un Estado miembro a otro como parte de la formacion del personal.

La Comision llevard una lista del personal de la autoridad competente que haya
completado con éxito la formacion de la Unidn a que se refiere el apartado 1, con el
fin de facilitar las actividades conjuntas, en particular las mencionadas en los
articulos 23, 31y 71. La Comisién facilitara dicha lista a los Estados miembros.

La Comisidn estara facultada para adoptar actos delegados con arreglo al articulo 77
a fin de poder completar el presente Reglamento con normas sobre la organizacién
de las actividades de formacion a que se refiere el apartado 1 y sobre la organizacion
de los programas a los que se refiere el apartado 4.

Articulo 70
Controles de la Comision en los Estados miembros

La Comision llevara a cabo controles, incluidas auditorias, en los Estados miembros
para verificar la aplicacion efectiva de los requisitos relativos a:

a) las autoridades competentes y los organismos delegados previstos en el
capitulo I1;

b) las actividades de supervision en materia de SOHO previstas en el capitulo I11'y
llevadas a cabo por las autoridades competentes y los organismos delegados;

c) los requisitos de notificacion y presentacion de informes establecidos en el
presente Reglamento.

La Comision organizara los controles a que se refiere el apartado 1 en cooperacion
con los Estados miembros y los llevard a cabo de manera que se eviten cargas
administrativas innecesarias.

A la hora de llevar a cabo los controles a que se refiere el apartado 1, los expertos de
la Comision consultaran las mejores practicas pertinentes acordadas y documentadas
por la JCS a que se refiere el articulo 68, apartado 1, letrac), sobre inspeccion,
vigilancia y cualquier otra actividad de supervision en materia de SoHO, en caso
necesario.

Los expertos de los Estados miembros podran asistir a los expertos de la Comision
en la realizacion de los controles a que se refiere el apartado 1. La Comision
seleccionara a los expertos de los Estados miembros, siempre que sea posible de la
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lista mencionada en el articulo 69, apartado 5, y les concedera los mismos derechos
de acceso que los que poseen los expertos de la Comision.

5. Tras cada control, la Comision debera:

a)  elaborar un proyecto de informe sobre las conclusiones y, en su caso, incluir
recomendaciones sobre la mejor manera de subsanar las deficiencias;

b)  enviar una copia del proyecto de informe a que se refiere la letra a) al Estado
miembro de que se trate para que este formule sus observaciones;

c) tener en cuenta las observaciones del Estado miembro a que se refiere la
letra b) al elaborar el informe final; y

d)  poner a disposicion del publico el informe final a que se refiere la letra ¢) y las

observaciones del Estado miembro a que se refiere la letra b).

Articulo 71
Cooperacién con la EDQM

La Comision establecerd y mantendra una cooperacién con la EDQM en relacion con las
directrices publicadas por esta.

Articulo 72
Ayuda de la Unién

1. Para facilitar el cumplimiento de los requisitos establecidos en el presente
Reglamento, la Comisién apoyara su aplicacién mediante:

a)

b)

el desempefio de las funciones de secretaria y la prestacién de apoyo técnico,
cientifico y logistico a la JCS y a sus grupos de trabajo;

la financiacion de los controles de la Comision en los Estados miembros,
incluidos los costes de los expertos de los Estados miembros que la ayuden en
dichos controles;

la financiacion con cargo a los programas de la Union pertinentes en apoyo de
la salud publica para:

i)  apoyar el trabajo colaborativo entre las autoridades competentes y las
organizaciones que representan a grupos de entidades y profesionales de
SoHO con el fin de facilitar la aplicacion eficaz y eficiente del presente
Reglamento, incluidas las actividades de formacion,

i) cofinanciar un acuerdo de cooperacion con la EDQM para respaldar la
elaboracion y la actualizacion de directrices técnicas que apoyen una
aplicacién coherente del presente Reglamento.

2. Por lo que respecta a la ayuda a que se refiere el apartado 1, letra a), la Comision
organizara, en particular, las reuniones de la JCS y de sus grupos de trabajo, los
desplazamientos de los miembros de la JCS, y los reembolsos vy las dietas especiales
para los expertos cientificos que participen en dichas reuniones, y garantizara un
seguimiento adecuado.
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A peticion de los Estados miembros, podra prestarse apoyo técnico, a traves del
instrumento de apoyo técnico establecido por el Reglamento (UE) 2021/240 del
Parlamento Europeo y del Consejo'®, para reformar la supervision nacional o
regional en materia de SoHO, siempre que esas reformas tengan por objeto lograr el
cumplimiento del presente Reglamento.

Para llevar a cabo las actividades mencionadas en el apartado 1 en beneficio mutuo
de la Comision y de los beneficiarios, relativas a la preparacion, gestion,
seguimiento, auditoria y control, asi como para apoyar los gastos, la Comision
recurrird a la asistencia técnica y administrativa que pueda necesitar.

CAPITULO XI

PLATAFORMA SoHO DE LA UE

Articulo 73
Creacion, gestion y mantenimiento de la Plataforma SoHO de la UE

La Comision creara, gestionara y mantendra la Plataforma SoHO de la UE para
facilitar el intercambio eficaz y eficiente de informacion relativa a las actividades en
materia de SOHO en la Union, tal como se establece en el presente Reglamento.

La Comisién publicara un resumen de los datos de interés publico y los pondra a
disposicién del publico en la Plataforma SoHO de la UE en formatos agregados y
anonimizados. La Plataforma SoHO de la UE proporcionard un canal para el
intercambio restringido de informacion y datos entre las autoridades competentes, y
entre las entidades de SOHO y sus respectivas autoridades competentes.

Los Estados miembros y la Comision solo trataran datos personales a través de la
Plataforma SoHO de la UE y de cualquiera de sus componentes a efectos de la
realizacion de actividades relacionadas con SoHO con arreglo a lo dispuesto en el
presente Reglamento y en cumplimiento de la legislacion aplicable en materia de
proteccién de datos.

La Comision adoptara actos delegados, de conformidad con el articulo 77, que
completen el presente Reglamento mediante el establecimiento de especificaciones
técnicas relativas a la creacion, la gestion y el mantenimiento de la Plataforma SoHO
de la UE.

La Comision dara instrucciones a las entidades de SoHO y a las autoridades
competentes sobre el uso correcto de la Plataforma SoHO de la UE.

Articulo 74
Funcionalidades generales de la Plataforma SoHO de la UE

La Plataforma SoHO de la UE permitira a las entidades de SoHO, a las autoridades
competentes, a los Estados miembros y a la Comision tratar la informacion, los datos
y los documentos relativos a las SOHO, incluidos la presentacion, la recuperacion, el
almacenamiento, la gestion, el tratamiento, el intercambio, el analisis, la publicacién

19

Reglamento (UE) 2021/240 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 10 de febrero de 2021, por el que
se establece un instrumento de apoyo técnico (DO L 57 de 18.2.2021, p. 1).
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y la supresion de dichos datos y documentos con arreglo a lo dispuesto en el presente
Reglamento.

La Plataforma SoHO de la UE también ofrecerd un entorno seguro para el
intercambio de informacion entre las autoridades competentes y la Comision, en
particular en relacién con los AAG y las alertas rapidas. También proporcionara
acceso publico a informacion relativa a la inscripcion en el registro y la situacion de
autorizacion de las entidades de SoHO, e indicara las directrices aplicables que deben
seguirse para cumplir las normas técnicas establecidas en los articulos 56 y 59.

La Comision adoptara actos de ejecucion por los que se establezcan especificaciones
técnicas para la Plataforma SoHO de la UE, incluidos los cometidos, funciones y
responsabilidades de cada una de las partes enumeradas en el apartado 1, los
periodos de conservacion de los datos personales y las medidas técnicas y
organizativas para garantizar la seguridad y la proteccion de los datos personales
tratados.

Dichos actos de ejecucion se adoptaran de acuerdo con el procedimiento de examen a
que se refiere el articulo 79, apartado 2.

CAPITULO XIlI

DISPOSICIONES DE PROCEDIMIENTO

Articulo 75
Confidencialidad

Salvo disposicion en contrario del presente Reglamento o de la legislacion nacional
en materia de confidencialidad, y sin perjuicio de lo dispuesto en el Reglamento (CE)
n.° 1049/2001 del Parlamento Europeo y del Consejo?°, todas las partes implicadas
en la aplicacion del presente Reglamento respetaran la confidencialidad de la
informacion y los datos obtenidos en el ejercicio de sus tareas con el fin de proteger:

a) los datos personales de conformidad con el articulo 76;

b) la aplicacion eficaz del presente Reglamento, en particular a efectos de
autorizaciones, inspecciones, investigaciones o controles de la Comision.

Podra intercambiarse informacion de manera confidencial entre las autoridades
competentes y entre estas y la Comision, pero no se divulgara sin el acuerdo previo
de la autoridad de la que procede esa informacion.

Los apartados 1 y 2 no afectaran a los derechos y obligaciones de la Comisién, los
Estados miembros y las autoridades competentes por lo que se refiere al intercambio
de informacién y la difusion de alertas, ni a la obligacion de las personas de facilitar
informacion en virtud del Derecho penal nacional.

Reglamento (CE) n.° 1049/2001 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 30 de mayo de 2001, relativo
al acceso del publico a los documentos del Parlamento Europeo, del Consejo y de la Comisién (DO
L 145 de 31.5.2001, p. 43).
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La Comision y los Estados miembros podran intercambiar informacion confidencial
con autoridades reguladoras de terceros paises en la medida en que sea necesario y
proporcionado para proteger la salud humana.

Las autoridades competentes podréan publicar, o poner de otra forma a disposicién del
publico, los resultados de las actividades de supervision en materia de SoHO
relativos a entidades de SoHO individuales, siempre que se cumplan las siguientes
condiciones:

a) que la entidad de SOHO de que se trate tenga la posibilidad de presentar sus
observaciones sobre la informacién que la autoridad competente vaya a
publicar o a poner de otra forma a disposicion del publico, con anterioridad a
su publicacion o su difusién, teniendo en cuenta la urgencia del caso;

b)  que en la informacion que se publique o se ponga de otra forma a disposicién
del publico se tengan en cuenta las observaciones presentadas por la entidad de
SoHO o que esa informacion se publique o se difunda junto con dichas
observaciones;

c) que la informacion en cuestion se facilite en aras de la proteccion de la salud
publica y sea proporcionada a la gravedad, el alcance y la naturaleza del riesgo
asociado.

Por lo que respecta a la informacién o los datos que, por su naturaleza, estén
amparados por el secreto profesional y que hayan sido obtenidos por las autoridades
competentes en el ejercicio de las actividades de supervision en materia de SoHO, las
autoridades competentes solo podran publicar dicha informacion o datos o ponerlos a
disposicidn del pablico si se cumplen las siguientes condiciones:

a) que la informacion o los datos puestos a disposicion del pablico redunden en
interés de la proteccion de la salud publica y sean necesarios y proporcionados
a la gravedad, el alcance y la naturaleza del riesgo asociado;

b)  que la informacion o los datos puestos a disposicion del publico no perjudiquen
innecesariamente la proteccion de los intereses comerciales de una entidad de
SoHO ni de cualquier otra persona fisica o juridica;

c) que la informacion o los datos puestos a disposicién del publico no socaven la
proteccidn de los procedimientos judiciales y el asesoramiento juridico.

Lo dispuesto en el presente articulo serd también aplicable a los organismos
delegados.

Articulo 76
Proteccion de datos

Los datos personales necesarios para la aplicacion del articulo 5, apartado 5, y el
articulo 6, apartado 2, del articulo 18, apartado 3, letra a), del articulo 19, apartado 2,
y el articulo 21, apartado 3, del articulo 27, apartado 2, del articulo 28, apartado 2, de
los articulos 35 y 36, del articulo 53, apartado 1, letrasf) y g), del articulo 53,
apartado 3, del articulo 58, apartado 11, y de los articulos 63 y 75 se recogeran con el
fin de identificar a las personas de contacto pertinentes dentro de las entidades de
SoHO, las autoridades competentes o los organismos delegados pertinentes, y solo se
trataran con el fin de garantizar la administracion y transparencia de las actividades
de supervision y de las actividades en materia de SOHO de que se trate.
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Los datos personales, incluidos los relativos a la salud, necesarios para la aplicacion
de los articulos 74 y 75 se trataran en interés de la salud puablica y, en particular, para
los siguientes fines:

a)  ayudar a detectar y evaluar los riesgos asociados a una donacion de SoHO o a
un donante de SOHO concretos;

b)  procesar la informacion pertinente sobre la monitorizacion de los resultados
clinicos.

Los datos personales, incluidos los relativos a la salud, necesarios para la aplicacion
de los articulos 35, 36, 41y 47, el articulo 53, apartado 1, letras f) y g), el articulo 53,
apartado 3, y el articulo 58, apartados 11, 13 y 14, solo se trataran con el fin de
garantizar la seguridad y la calidad de las SOHO y de proteger a los donantes y
receptores de SOHO y la descendencia procedente de la reproduccién asistida de que
se trate. Estos datos estaran directamente relacionados con el desempefio de las
actividades de supervision y las actividades en materia de SOHO de que se trate, y se
limitaran a la medida necesaria y proporcionada a tal fin.

Toda la informacion serd tratada por la Comision, los Estados miembros, las
autoridades competentes, incluidas las autoridades nacionales en materia de SoHO,
los organismos delegados y las entidades de SoHO, asi como cualquier tercero
contratado por una entidad de SoHO, segun proceda, de manera que los datos
personales de los interesados sigan estando protegidos de conformidad con la
legislacidn aplicable en materia de proteccion de datos personales. La Comision, los
Estados miembros, las autoridades competentes, incluidas las autoridades nacionales
en materia de SoHO, los organismos delegados y las entidades de SoHO, asi como
cualquier tercero contratado por una entidad de SoHO, deberan, en particular,
minimizar el riesgo de que se pueda identificar a los interesados y limitar la
informacion tratada a los elementos necesarios y adecuados para el desempefio de
sus funciones y el cumplimiento de las obligaciones que les atafien en virtud del
presente Reglamento.

La Comision, los Estados miembros, las autoridades competentes, incluidas las
autoridades nacionales en materia de SoHO, los organismos delegados y las
entidades de SoHO, asi como cualquier tercero contratado por una entidad de SoHO,
aplicaran las medidas técnicas y organizativas adecuadas para proteger la
informacién y los datos personales frente a todo acceso, revelacion, difusion,
modificacion o destruccién no autorizados o ilicitos, asi como frente a su pérdida
accidental, en particular cuando el tratamiento implique la transmision a través de
una red.

En relacién con su responsabilidad de tratar datos personales para cumplir las
obligaciones del presente Reglamento, las entidades de SoHO y las autoridades
competentes de los Estados miembros se consideraran responsables del tratamiento,
tal como se definen en el articulo 4, punto 7, del Reglamento (UE) 2016/679, y
estaran sujetas a las normas de dicho Reglamento.

En relacion con su responsabilidad de establecer y gestionar la Plataforma SoHO de
la UE, prevista en el articulo 73, y con el tratamiento de datos personales que pueda
derivarse de esa actividad, la Comision sera considerada responsable del tratamiento,
tal como se define en el articulo 3, punto 8, del Reglamento (UE) 2018/1725, y estara
sujeta a las normas de dicho Reglamento.
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A efectos del presente articulo, la Comision estara facultada para adoptar actos
delegados, con arreglo al articulo 77, que completen el presente Reglamento
estableciendo los plazos de conservacion de los datos personales, segun corresponda
a su finalidad, y criterios especificos que permitan la identificacion de los datos
pertinentes para la proteccion de la salud pablica a que se refiere el apartado 2.

Articulo 77
Ejercicio de la delegacion

Se otorgan a la Comisidn los poderes para adoptar actos delegados en las condiciones
establecidas en el presente articulo.

Los poderes para adoptar los actos delegados a que se refieren el articulo 28,
apartado 10, el articulo 42, apartado 3, el articulo 53, apartado 6, el articulo 58,
apartado 15, el articulo 69, apartado 6, el articulo 73, apartado 4, y el articulo 76,
apartado 8, se otorgan a la Comision por un periodo de tiempo indefinido a partir del
... [OP: insértese la fecha correspondiente a la fecha de entrada en vigor del presente
Reglamento].

La delegacion de poderes a que se refieren el articulo 28, apartado 10, el articulo 42,
apartado 3, el articulo 53, apartado 6, el articulo 58, apartado 15, el articulo 69,
apartado 6, el articulo 73, apartado 4, y el articulo 76, apartado 8, podra ser revocada
en cualquier momento por el Parlamento Europeo o por el Consejo. La decision de
revocacion pondré término a la delegacion de los poderes que en ella se especifiquen.
La decision surtira efecto el dia siguiente al de su publicacién en el Diario Oficial de
la Unidn Europea o en una fecha posterior indicada en ella. No afectara a la validez
de los actos delegados que ya estén en vigor.

Antes de la adopcién de un acto delegado, la Comision consultard a los expertos
designados por cada Estado miembro de conformidad con los principios establecidos
en el Acuerdo interinstitucional, de 13 de abril de 2016, sobre la mejora de la
legislacion.

Tan pronto como la Comisiobn adopte un acto delegado, lo notificara
simultaneamente al Parlamento Europeo y al Consejo.

Los actos delegados adoptados con arreglo a las disposiciones enumeradas en el
apartado 2 entraran en vigor Unicamente si, en un plazo de dos meses a partir de su
notificacion al Parlamento Europeo y al Consejo, ninguna de estas instituciones
formula objeciones o si, antes del vencimiento de dicho plazo, ambas informan a la
Comision de que no las formularan. El plazo se prorrogard dos meses a iniciativa del
Parlamento Europeo o del Consejo.

Articulo 78
Procedimiento de urgencia

Los actos delegados adoptados en virtud del presente articulo entraran en vigor
inmediatamente y seran aplicables mientras no se formule objecién alguna, conforme
a lo dispuesto en el apartado 2. En la notificacion de un acto delegado al Parlamento
Europeo y al Consejo se expondran los motivos por los cuales se ha aplicado el
procedimiento de urgencia.

Tanto el Parlamento Europeo como el Consejo podran formular objeciones a un acto
delegado de conformidad con el procedimiento a que se refiere el articulo 77,
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apartado 6. En tal caso, la Comision derogara el acto inmediatamente tras la
notificacion de la decisién del Parlamento Europeo o del Consejo de formular
objeciones.

Articulo 79
Procedimiento de comité

1. La Comision estard asistida por un comité. Dicho comité serd un comité en el sentido
del Reglamento (UE) n.° 182/2011.

2. En los casos en que se haga referencia al presente apartado, se aplicaré el articulo 5
del Reglamento (UE) n.° 182/2011.

3. Cuando se haga referencia al presente apartado, se aplicard el articulo 8 del
Reglamento (UE) n.° 182/2011, en relacion con su articulo 5.

Articulo 80
Sanciones

Los Estados miembros estableceran el régimen de sanciones aplicables a cualquier infraccion
del presente Reglamento y adoptardn todas las medidas necesarias para garantizar su
ejecucion. Tales sanciones seran efectivas, proporcionadas y disuasorias. Los Estados
miembros comunicaran a la Comision el régimen establecido y las medidas adoptadas, a mas
tardar el ... [OP: insértese la fecha correspondiente a tres afios después de la entrada en vigor
del presente Reglamento], y le notificaran sin demora cualquier modificacién posterior que les
afecte.

CAPITULO XIII

DISPOSICIONES TRANSITORIAS

Articulo 81

Disposiciones transitorias relativas a los establecimientos designados, autorizados,
acreditados o que hayan recibido licencia con arreglo a las Directivas 2002/98/CE
y 2004/23/CE

1. Los centros de transfusion sanguinea designados, autorizados, acreditados o que
hayan recibido licencia con arreglo al articulo5, apartadol, de Ila
Directiva 2002/98/CE y los establecimientos de tejidos designados, autorizados o
acreditados con arreglo al articulo 6, apartado 2, de la Directiva 2004/23/CE antes de
la fecha de aplicacion del presente Reglamento se consideraran registrados como
entidades de SoHO vy autorizados como establecimientos de SoHO, de conformidad
con el presente Reglamento, y, como tales, estaran sujetos a las obligaciones
correspondientes establecidas en el presente Reglamento.

2. Los establecimientos de tejidos designados, autorizados o acreditados en cuanto que
establecimientos importadores de tejidos con arreglo al articulo 6, apartado 2, de la
Directiva 2004/23/CE antes de la fecha de aplicacion del presente Reglamento se
consideraran autorizados como entidades importadoras de SoHO de conformidad con
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el presente Reglamento, y, como tales, estaran sujetos a las obligaciones
correspondientes establecidas en el presente Reglamento.

Por lo que respecta a los centros de transfusion sanguinea a que se refiere el
apartado 1, las autoridades competentes deberan:

a) verificar si dichos establecimientos se ajustan a la definicion de
«establecimiento de SOHO» que figura en el articulo 3, punto 40;

b) introducir la informacién a que se refiere el articulo 18, apartado 3, letras a) y
d), y la informacion relativa a la inscripcion en el registro y la situacion de
autorizacion, con arreglo a la verificacion prevista en la letra a) del presente
apartado, en la Plataforma SoHO de la UE a que se refiere el capitulo XI.

Por lo que respecta a los establecimientos de tejidos a que se refiere el apartado 1, la
Comision debera:

a) verificar si dichos establecimientos se ajustan a la definicién de
«establecimiento de SOHO» que figura en el articulo 3, punto 40;

b) transferir la informacion pertinente del Compendio de Establecimientos de
Tejidos de la UE de la Plataforma de Codificacion de la UE establecida en la
Directiva 2006/86/CE, incluida la informacion relativa a la inscripcion en el
registro y la situacion de autorizacion, con arreglo a la verificacion prevista en
la letraa) del presente apartado, a la Plataforma SoHO de la UE a que se
refiere el capitulo XI del presente Reglamento;

c) informar a las autoridades competentes de los establecimientos que no se
ajusten a la definicion de «establecimiento de SoHO» con arreglo a la
verificacion prevista en la letra a).

Las autoridades competentes informaran a los establecimientos que no se ajusten a la
definicion de «establecimiento de SOHO», con arreglo a la verificacion prevista en el
apartado 3, letra a), y el apartado 4, letra a), y sobre la base de la informacion a que
se refiere el apartado 4, letra ), de que se considera que estan registrados Unicamente
como entidades de SoHO y que, como tales, estan sujetos a las obligaciones
correspondientes a las entidades de SOHO previstas en el presente Reglamento.

En el caso de los establecimientos de tejidos a que se refiere el apartado 2 del
presente articulo, la Comision transferira la informacion pertinente del Compendio
de Establecimientos de Tejidos de la UE de la Plataforma de Codificacién de la UE
establecida en la Directiva 2006/86/CE a la Plataforma SoHO de la UE a que se
refiere el capitulo XI del presente Reglamento.

Articulo 82
Disposiciones transitorias relativas a los preparados de SOHO

Los preparados resultantes de los métodos de preparacion de células y tejidos
designados, autorizados o acreditados con arreglo al articulo 6, apartado 2, de la
Directiva 2004/23/CE antes de la fecha de aplicacion del presente Reglamento se
consideraran autorizados como los preparados de SoHO correspondientes de
conformidad con el presente Reglamento, y, como tales, estardn sujetos a las
obligaciones correspondientes establecidas en el presente Reglamento.

Los componentes sanguineos de los que, a raiz de la verificacion de las autoridades
competentes, se sabe que cumplen los requisitos de calidad y seguridad aplicables a
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los componentes sanguineos con arreglo al articulo 5, apartado 3, y al articulo 23 de
la Directiva 2002/98/CE o a las monografias de componentes sanguineos incluidas
en la edicion de la «Guia para la preparacion, uso y control de calidad de los
componentes sanguineos» de la EDQM indicada en la Plataforma SoHO de la UE el
... [OP: insértese la fecha correspondiente a dos afios después de la fecha de entrada
en vigor del presente Reglamento], o que hayan sido designados, autorizados o
acreditados de otro modo con arreglo a la legislacion nacional antes de la fecha de
aplicacion del presente Reglamento, se considerardn autorizados como preparados de
SoHO correspondientes de conformidad con el presente Reglamento y, como tales,
estardn sujetos a las obligaciones correspondientes establecidas en el presente
Reglamento.

3. Las autoridades competentes introducirdn la informacion a que se refieren los
apartados 1 y 2 en la Plataforma SoHO de la UE y vincularan esas entradas a las
respectivas entidades de SoHO.

4. La Comision podrd adoptar actos de ejecucion con el fin de establecer
procedimientos uniformes para garantizar que los preparados de SoHO que se
consideren autorizados con arreglo a los apartados1l y 2 estén plenamente
documentados con arreglo a los requisitos de autorizacion de preparados de SoHO
establecidos en el presente Reglamento.

Dichos actos de ejecucion se adoptaran de acuerdo con el procedimiento de examen a
que se refiere el articulo 79, apartado 2.

Articulo 83

Situacion de las SoHO liberadas para su distribucidn, distribuidas o almacenadas antes
de la aplicacion del presente Reglamento

1. Las SoHO que ya hayan sido liberadas para su distribucion antes del ... [OP:
insértese la fecha correspondiente a la fecha de aplicacion del presente Reglamento]
no estaran sujetas a las obligaciones pertinentes previstas en el presente Reglamento,
a condicion de que sean distribuidas a més tardar el ... [OP: insértese la fecha
correspondiente a un afio después de la fecha de aplicacion del presente Reglamento]
y de que cumplan plenamente la legislacién de la Unién aplicable y el Derecho
nacional vigente en el momento de su liberacidn para la distribucién.

2. Las SoHO que hayan sido distribuidas antes del ... [OP: insértese la fecha
correspondiente a la fecha de aplicacidn del presente Reglamento] y mantenidas en
condiciones de control adecuadas hasta esa fecha no estaran sujetas a las
obligaciones pertinentes previstas en el presente Reglamento.

3. Las SoHO que ya estuvieran almacenadas antes del ... [OP: insértese la fecha
correspondiente a la fecha de aplicacién del presente Reglamento], y para las que no
se disponga de SoHO alternativas, en particular porque son SOHO autogenas, estan
destinadas a ser utilizadas dentro de la pareja o presentan una elevada compatibilidad
con un receptor especifico, solo estaran sujetas al articulo 61. Tales SOHO estaran
sujetas a lo dispuesto en dicho articulo a partir del ... [OP: insértese la fecha
correspondiente a la fecha de aplicacion del presente Reglamento].

Articulo 84

Medidas transitorias para la adopcion de ciertos actos delegados y de ejecucion
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Sin perjuicio de las fechas de aplicacion a que se refiere el articulo 87 y de las disposiciones
transitorias previstas en el presente capitulo, la Comision estara facultada para adoptar los
actos delegados a que se refieren el articulo 42, apartado 3, y el articulo 73, apartado 4, y los
actos de ejecucion a que se refieren el articulo 26, apartado 4, el articulo 43, apartado 6, el
articulo 44, apartado 3, el articulo 46, apartado 3, el articulo 67, apartado 7, y el articulo 74,
apartado 3, a partir del ... [OP: insértese la fecha correspondiente a un dia después de la fecha
de entrada en vigor del presente Reglamento]. Dichos actos se aplicaran a partir de la fecha de
aplicacion prevista en el articulo 87, apartado 1, parrafo segundo, sin perjuicio de las
disposiciones transitorias previstas en el presente capitulo.

CAPITULO XIV

DISPOSICIONES FINALES

Articulo 85
Derogaciones

Quedan derogadas las Directivas 2002/98/CE y 2004/23/CE con efectos a partir del ... [OP:
insértese la fecha correspondiente a dos afios después de la fecha de entrada en vigor del
presente Reglamento].

Articulo 86
Evaluacion

A mas tardar el ... [OP: insértese la fecha correspondiente a cinco afios después de la fecha de
aplicacién del presente Reglamento], la Comision evaluard la aplicacién del presente
Reglamento, elaborara un informe de evaluacion sobre los avances logrados en la consecucion
de los objetivos del presente Reglamento y presentara las principales conclusiones al
Parlamento Europeo, al Consejo, al Comité Econémico y Social Europeo y al Comité de las
Regiones.

La Comision utilizara los datos agregados y anonimizados y la informacion recabada gracias a
las actividades de supervision y en materia de SOHO, asi como la informacién introducida en
la Plataforma SoHO de la UE a efectos del informe de evaluacion.

Los Estados miembros facilitaran a la Comision la informacién adicional que sea necesaria y
resulte proporcionada para preparar el informe de evaluacion.

Articulo 87
Entrada en vigor y aplicacion

1. El presente Reglamento entrara en vigor a los veinte dias de su publicacion en el
Diario Oficial de la Union Europea.

Salvo que en el apartado 2 se disponga lo contrario, sera aplicable a partir del ... [OP:
insértese la fecha correspondiente a dos afios después de la fecha de entrada en vigor
del presente Reglamento].

2. El articulo 81, apartados 3 a 6, y el articulo 82, apartado 3, seran aplicables a partir
del ... [OP: insértese la fecha correspondiente a tres afios después de la fecha de
entrada en vigor del presente Reglamento].
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El presente Reglamento sera obligatorio en todos sus elementos y directamente aplicable en
cada Estado miembro.

Hecho en Bruselas, el

Por el Parlamento Europeo Por el Consejo
La Presidenta El Presidente / La Presidenta
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1.2.

1.3.

1.4.
1.4.1.

1.4.2.

1.4.3.

FICHA DE FINANCIACION LEGISLATIVA

MARCO DE LA PROPUESTA/INICIATIVA
Denominacion de la propuesta/iniciativa

Reglamento del Parlamento Europeo y el Consejo sobre las normas de calidad y
seguridad de las sustancias de origen humano destinadas a su aplicacion en el ser
humano y por el que se derogan las Directivas 2002/98/CE y 2004/23/CE

Politica(s) afectada(s)

Rabrica 2: Cohesion, resiliencia y valores

La propuesta/iniciativa se refiere a:

O una accién nueva

O una accion nueva a raiz de un proyecto piloto / una accion preparatoria®

O la prolongacion de una accion existente

x una fusion o reorientacion de una o mas acciones hacia otra/una nueva accion
Objetivo(s)

Obijetivo(s) general(es)

El objetivo general de esta iniciativa es garantizar un alto nivel de proteccion de la
salud de los ciudadanos de la Unién que donan sustancias de origen humano (SoHO)
0 que necesitan tratamiento con ellas.

Objetivo(s) especifico(s)

Objetivo especificon.® 1

Garantizar la seguridad y la calidad a los pacientes tratados con terapias de SoHO, a
los donantes de SoHO vy a la descendencia procedente de la reproduccion asistida, asi
como el cumplimiento de los requisitos de seguridad y calidad.

Obijetivo especifico n.® 2
Optimizar el acceso a las terapias de SOHO vy evitar la escasez de estas sustancias.
Objetivo especificon.° 3

Garantizar que el marco tenga perspectivas de futuro y facilite el desarrollo de
terapias de SoHO innovadoras que sean seguras Y eficaces.

Resultado(s) e incidencia esperados

Proteger a los ciudadanos (objetivo especifico n.° 1)

Los ciudadanos que donan SoHO, o son tratados con ellas, o la descendencia
procedente de la reproduccion asistida estardn mejor protegidos gracias a las
siguientes medidas:

Tal como se contempla en el articulo 58, apartado 2, letras a) o b), del Reglamento Financiero.
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- se definirdn normas generales comunes en materia de seguridad y calidad para
proteger a los ciudadanos y se eliminaran de la legislacion las disposiciones técnicas
especificas obsoletas, que se sustituirdn por una aplicacion adecuada de dichas
normas, con referencia a directrices establecidas principalmente por organismos de
expertos que garanticen que los riesgos para los donantes y receptores de SoHO se
mitiguen rapidamente;

- el &mbito de aplicacion del Reglamento incluira todas las SOHO aplicadas a seres
humanos, con excepciones especificas (6rganos y sustancias autdgenas aplicadas
durante el mismo procedimiento quirdrgico sin haber sido procesadas), garantizando
la proteccion de los donantes y receptores de SoHO que actualmente no estan
reguladas (por ejemplo, la leche materna, los trasplantes de microbiota fecal y las
sustancias autogenas procesadas a pie de cama). Se mejorard la notificacion de
acontecimientos adversos (incluida la autonotificacién por parte de los donantes y
receptores de SOHO) para mejorar la monitorizacion de la seguridad.

Optimizar el acceso (objetivo especifico n.° 2)
Reforzar la supervision

Se facilitara el intercambio de SoHO entre los Estados miembros, lo que mejorara el
acceso de los pacientes a ellas. Esto se logrard aumentando la confianza en los
sistemas de supervision de los Estados miembros mediante:

- principios de supervision mas solidos (por ejemplo, la independencia de los
inspectores);

- una base juridica para los controles llevados a cabo por la Comisién, en particular
las auditorias, a las autoridades nacionales competentes y para las inspecciones
conjuntas con inspectores de mas de un Estado miembro;

- la aplicacion de un sistema de auditorias mutuas por pares y voluntarias entre
autoridades, para las que la Comision proporcionard formacién y orientacion a
inspectores y auditores;

- mayor eficiencia de la supervision mediante la introduccion de un enfoque
graduado y proporcional al nivel de riesgo de los establecimientos o de las
actividades realizadas.

Mejorar la resiliencia y mitigar el riesgo de escasez

El sector estara mas preparado para gestionar futuras crisis gracias a los siguientes
cambios:

- se introduciran obligaciones para garantizar la adopcién de medidas de preparacion
ante las crisis a nivel del operador y a nivel nacional;

- se introduciran obligaciones en materia de supervision del suministro para ayudar a
los Estados miembros a adoptar medidas para abordar la escasez y la dependencia de
otros Estados miembros o terceros paises; esto se vera agilizado por la creacion de
una plataforma digital de la UE para la notificacion, agregacion, extraccion y
publicacién de datos;

- los Estados miembros estaran mejor preparados para intervenir a fin de controlar y
ajustar el suministro, segun sea necesario, bajo su competencia nacional, y la
supervision permitira que se tomen medidas de apoyo a nivel de la Unidn basadas en
pruebas.
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1.44.

Fomentar la innovacion (objetivo especifico n.° 3)

El sector contara con una innovacion mas solida, con un mayor acceso de los
pacientes a nuevas SOHO que sean seguras y eficaces gracias a las siguientes
medidas:

- se aplicard una autorizacion basada en el riesgo de las SoHO procesadas o
utilizadas de nuevas maneras, con requisitos proporcionados en materia de datos
clinicos para demostrar la eficacia (los beneficios) de los nuevos preparados de
SoHO;

- tales autorizaciones se registraran en la Plataforma SoHO de la UE y los Estados
miembros podran referirse a ellas y aceptar las autorizaciones concedidas por otros
Estados miembros a fin de utilizar el mismo proceso con una carga administrativa
minima;

- una junta de coordinacion asesorara a los Estados miembros sobre la aplicabilidad
del Reglamento a las SoHO situadas en la frontera con otros marcos reglamentarios
(se incluye la consulta a los organismos consultivos equivalentes determinados en
dichos marcos).

Aplicacién adaptada a las tecnologias digitales (horizontal en todos los objetivos)

El sector de las SOHO contara con un sistema de datos a escala de la Union que
respaldara el uso de los mejores datos y pruebas disponibles por parte de los
profesionales, los proveedores de asistencia sanitaria, los innovadores, las
autoridades publicas y otras partes interesadas a través de sistemas interoperables
federados. El desarrollo de una red tal de infraestructuras y tecnologias resilientes,
seguras y fiables proporcionara un marco para una informaciéon reglamentaria
adecuada, coherente, interoperable y basada en la tecnologia. La inversion central en
infraestructuras y servicios de datos comunes, asi como el apoyo técnico y el
desarrollo de capacidades para los propietarios de datos locales, maximizara el uso
de los datos para respaldar los avances en la consecucion de los objetivos de la
presente iniciativa.

Indicadores de rendimiento

Proteger a los ciudadanos (objetivo n.° 1)
NuUmero de actualizaciones de las directrices técnicas

- tiempo transcurrido entre la deteccion de un problema y la disponibilidad del
procedimiento o de las directrices técnicas que deben seguirse para resolverlo;

- calidad de la norma o de las directrices de los organismos de expertos, medida por
su aplicacion en el sector;

- acontecimientos adversos graves notificados.

Con el fin de proteger a los ciudadanos, las directrices técnicas se actualizaran
continuamente para respaldar la consecucion de altos niveles de calidad y seguridad
de las SoHO y para la proteccién de los donantes de SoHO. Durante la inspeccion se
verificara la correcta aplicacion de las directrices para la aplicacion de las normas. Se
establecera un sistema completo de vigilancia (acontecimientos adversos graves)
para la notificacion y el seguimiento de pacientes y donantes. La Junta de
Coordinacion de SoHO apoyara una aplicacion uniforme de las normas de calidad y
seguridad. Esto contrasta con una situacion en la que las actualizaciones técnicas de
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la legislacion de la Comision estan a la zaga del riesgo epidemioldgico y la
tecnologia, y en la que las directrices técnicas actualizadas de los organismos de
expertos carecen de base juridica. También debe evaluarse si las nuevas directrices
son oportunas y de calidad y si se aplican. Los requisitos de notificacion de
vigilancia de la Unidn ya existen, pero los criterios para la notificacion no estan
claros, los denominadores (nimero de unidades de sangre 0 componentes sanguineos
entregadas para transfusion o numero de tejidos y células distribuidos) no se
notifican o se notifican de forma incoherente, y no existe la obligacion de notificar
los resultados adversos en los donantes o en la descendencia procedente de la
reproduccion asistida.

Optimizar el acceso (objetivo n.° 2)

Numero de donaciones, de aplicaciones en el ser humano, de intercambios
transfronterizos, y de importaciones y exportaciones de SoHO criticas llevados a
cabo por los Estados miembros

Se realizara un seguimiento, a nivel de la Union, del nimero de donaciones, de
aplicaciones en el ser humano, de intercambios transfronterizos, y de importaciones y
exportaciones de SoHO criticas llevados a cabo por los Estados miembros La carga
administrativa asociada a la notificacion de estos datos se reducird al minimo
mediante la creacion de una plataforma digital a nivel de la Unién que también podra
ser utilizada por los Estados miembros para llevar a cabo el seguimiento a nivel
nacional, sin necesidad de crear otra herramienta de seguimiento similar.

El seguimiento debe demostrar que, a raiz del aumento de la confianza entre Estados
miembros por lo que respecta a los sistemas de supervision, existe una mayor
disponibilidad y utilizacion de terapias de SoHO, y pondra de relieve las situaciones
de escasez y la dependencia de otros Estados miembros o terceros paises, 1o que
permitira que los Estados miembros adopten las medidas adecuadas. La Comision
auditara las funciones de supervision de las autoridades competentes. En particular,
esto ayudara a evaluar si la aplicacion es efectiva y coherente y si existen unos planes
de emergencia solidos, con el fin de prepararse y poder gestionar eficazmente los
suministros en futuras crisis.

Esto contrasta con una situacién en la que la notificacién de datos relativos a las
actividades estd fragmentada o no existe, lo que obstaculiza la capacidad de los
Estados miembros de poner en marcha iniciativas para aumentar las donaciones o
reducir los desperdicios, segin proceda. Los Estados miembros llevan a cabo las
funciones de supervision de distintas maneras y a menudo ponen trabas a los
intercambios con otros Estados miembros por la falta de confianza. Existe una
dependencia significativa de terceros paises respecto de algunas SoHO, pero no se
realiza un seguimiento de la medida en que esto ocurre, por lo que no se conoce con
exactitud.

Fomentar la innovacién (objetivo n.° 3)
El nimero de preparados de SoHO autorizados a nivel de la Union

NUmero de autorizaciones de preparados de SOHO compartidas y aceptadas entre los
Estados miembros

Se hara un seguimiento del nimero de preparados de SoHO autorizados y del
numero de autorizaciones compartidas y aceptadas entre los Estados miembros, a fin
de evaluar el indice de innovacion y el indice de puesta en comun de la innovacion
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1.5.
1.5.1.

1.5.2.

en la Union. También se controlard el nimero de pacientes tratados con estos
preparados de SOHO innovadores, asi como el papel del sector publico en este ciclo
innovador.

Esto contrasta con una situacion en la que los desarrolladores notifican problemas
por no saber qué marco legislativo es aplicable a su sustancia o producto, y la falta de
datos disponibles sobre la aprobacion de nuevos preparados de SoHO.

Aplicacion adaptada a las tecnologias digitales (horizontal en todos los
objetivos)

Se supervisara el desarrollo de la Plataforma SoHO de la UE (conexiones de bases de
datos establecidas, incluida la introduccion de més indicadores compuestos sobre la
resiliencia de las redes; entidades registradas, etc.). El indicador clave sera el nimero
de autoridades, entidades y bases de datos conectadas.

Esto contrasta con una situacion en la que el intercambio de datos de vigilancia a
nivel de la Unidn es limitado y en la que no existe ningln mecanismo para compartir
datos relativos a las actividades ni para autorizar nuevos preparados de SoHO.

Justificacion de la propuesta/iniciativa

Necesidad(es) que debe(n) satisfacerse a corto o largo plazo, incluido un calendario
detallado de la aplicacion de la iniciativa

Las disposiciones de las actuales Directivas sobre seguridad y calidad de la sangre
(Directiva 2002/98/CE) y de los tejidos y células (Directiva 2004/23/CE) han sido
fundamentales para gestionar y evitar problemas de salud relacionados con el uso de
estas terapias. Sin embargo, la evaluacion de 2019 también ha demostrado que las
disposiciones ya no permiten realizar un seguimiento de los numerosos avances
biotecnologicos y de los brotes de enfermedades contagiosas.

La evaluacién también ha puesto de manifiesto algunas lagunas juridicas relativas a
terapias que actualmente no estan reguladas y la preocupacion por que las Directivas
no facilitan la innovacion.

Ademas, la evaluacion permitio detectar divergencias significativas en el modo en
que los distintos paises transponen y aplican los requisitos, lo que obstaculiza el
intercambio transfronterizo y provoca que el acceso de los pacientes a los
tratamientos de sangre, tejidos y células sea deficiente.

El nuevo acto juridico hara que el marco tenga perspectivas de futuro y sea adecuado
para acoger las innovaciones en el sector de las SoHO, asi como para garantizar la
seguridad y calidad de estas sustancias. La propuesta de Reglamento también
contribuird a una aplicacion mas uniforme en toda la Union.

La adopcién estd prevista para 2023, y habrd actividades preparatorias de la
aplicacion que se iniciaran a lo largo de 2024.

Valor afiadido de la intervencion de la Union (puede derivarse de distintos factores,
como mejor coordinacion, seguridad juridica, mejora de la eficacia o
complementariedades). A efectos del presente punto, se entendera por «valor
afiadido de la intervencion de la Unién» el valor resultante de una intervencion de la
Union que viene a sumarse al valor que se habria generado de haber actuado los
Estados miembros de forma aislada.

Motivos para actuar en el ambito europeo (ex ante)
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Las amenazas de enfermedades, en constante evolucion, como las causadas por el
virus de Zika o el virus de la inmunodeficiencia humana (VIH) o las hepatitis viricas
B, C y D, que pueden transmitirse a través de SoHO, o, mas recientemente, la
COVID-19, son amenazas transfronterizas para la salud publica. El intercambio de
SoHO entre los Estados miembros y con terceros paises es necesario para garantizar
el acceso de los pacientes a ellas y un suministro suficiente. El grado de intercambio
es considerable, aunque varia mucho de una sustancia a otra. La evaluacion de la
legislacion sobre sangre, tejidos y células permitié concluir que, en general, las
Directivas mejoraron la calidad y la seguridad de la sangre, los tejidos y las células
de una manera que no se habria producido, o que se habria producido mas
lentamente, sin la legislacion de la Union; de hecho, a raiz de la adopcion de la
legislacion se observd una intensa actividad para aumentar la seguridad y la calidad
hasta un nivel comun en toda la Union. Con los afios, los requisitos técnicos se han
quedado obsoletos, lo que ha dado lugar a una diversificacion de las normas debido a
requisitos nacionales mas estrictos que compensan las deficiencias de la legislacion.
Aunque el Tratado lo permite, esto limita los intercambios entre los Estados
miembros. Es necesario que la Unidn actie para reforzar el marco, aumentar la
confianza y favorecer que los pacientes de todos los Estados miembros puedan
beneficiarse por igual de unas SoHO seguras y eficaces. EI aumento de los
intercambios transfronterizos de SoHO requiere una cooperacion cada vez mas
estrecha entre ciertos grupos profesionales sanitarios y las autoridades para
garantizar que las SOHO sigan siendo rastreables desde el donante hasta el receptor y
viceversa. La evaluacion permitié confirmar los beneficios de establecer unas normas
de calidad y seguridad de la sangre, los tejidos y las células a nivel de la Union,
aungue mostro la necesidad de adoptar un enfoque con una mayor capacidad de
respuesta ante los riesgos cambiantes.

Ademas, algunos conocimientos especificos del sector podrian no estar facilmente
disponibles en todos los Estados miembros, por lo que el establecimiento de un
marco que permita y apoye practicas conjuntas, como las inspecciones conjuntas de
los establecimientos (los que proporcionan SOHO a muchos Estados miembros o
aquellos que cuentan con una tecnologia o procesos especificos), la evaluacion
conjunta de nuevos procesos, etc., hace que todo sea mas simple y eficaz. Esto dara
lugar, en general, a una mayor aplicacion de la legislacion en todos los Estados
miembros y, por ende, a un nivel equivalente de proteccion de la salud de los
ciudadanos de la Union.

Valor afiadido de la Unidn que se preveé generar (ex post)

Por lo general, en los cinco problemas mencionados, una colaboracion y un apoyo
mayores entre las autoridades nacionales competentes ayudaran a abordar los
problemas, proporcionaran una mayor simplificacion y mejoraran la eficacia de la
legislacion y la eficiencia en su aplicacion. El intercambio de informacidon entre las
autoridades de los Estados miembros, por ejemplo en relacion con el suministro de
SoHO criticas, las autorizaciones de preparados de SoHO o los resultados de la
inspeccion de un establecimiento, serd de ayuda para otros Estados miembros. Las
autoridades nacionales competentes pueden reutilizar la autorizacion ya concedida
del preparado de SOHO (evaluando si el procedimiento es equivalente, sin necesidad
de volver a analizar la evaluacion completa de los riesgos ni las pruebas clinicas
aportadas). Las auditorias de las autoridades competentes llevadas a cabo por la
Comision y el aumento de la colaboracion entre los Estados miembros (por ejemplo,
mediante inspecciones conjuntas y evaluaciones conjuntas de los métodos de
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1.5.3.

1.54.

preparacion) daran lugar a un mayor intercambio de conocimientos especializados y
a una mayor confianza entre ellos. Esto facilitara, en ultima instancia, el intercambio
de SoHO vy, por tanto, el acceso de los pacientes a ellas. Todo ello sera mas eficaz si
se lleva a cabo a nivel de la Union que con medidas individuales equivalentes
adoptadas por los Estados miembros.

Principales conclusiones extraidas de experiencias similares anteriores

La evaluacion de la legislacion sobre sangre, tejidos y células demostr6 que la
adopcion de legislacion en este sector mejoro la seguridad y la calidad de la sangre,
los tejidos y las células en toda la Union. La legislacion, adoptada en 2002 para la
sangre y en 2004 para los tejidos y las células, se completé con una serie de actos de
ejecucion, en particular en los afios 2005 y 2006. En general, la legislacion incluia
numerosas normas Yy especificaciones técnicas que quedaron obsoletas por la
evolucion de los riesgos y las tecnologias. Se realizaron esfuerzos para actualizar
determinadas disposiciones, pero este proceso fue lento en comparacion con el ritmo
de los cambios. La leccion aprendida es que la legislacion debe proporcionar
principios solidos y mecanismos de supervision, mientras que las normas técnicas
deben mantenerse actualizadas de una manera mas dinamica y con mas capacidad de
respuesta.

La pandemia de COVID-19 puso de relieve los riesgos de interrupcion del
suministro, la necesidad de una proteccion adecuada de los donantes y receptores de
SoHO, vy la necesidad de autorizar de forma répida y adecuada las innovaciones en
materia de salud en el sector de las SoHO. Al proporcionar un marco para la
cooperacion transfronteriza, basado en un conjunto comin de normas, las medidas a
nivel de la Union son la opcion mas indicada para abordar eficazmente estas
cuestiones. Otra leccion clara fue la importancia de las herramientas digitales para
apoyar el intercambio de macrodatos. Los beneficios que pueden obtenerse de la
puesta en comuln de estos datos procedentes de veintisiete Estados miembros son
significativos, pero es necesario invertir en un soporte digital para minimizar la carga
administrativa, tanto para el Estado miembro como para los profesionales.

Compatibilidad con el marco financiero plurianual y posibles sinergias con otros
instrumentos adecuados

Estd previsto que los costes se financien con cargo al programa UEproSalud
(incluida la asistencia técnica al sector y los costes informaticos) de conformidad con
el articulo 4, letra h), del Reglamento UEproSalud?. Parte de las acciones (en
particular las relativas a la supervision del suministro para evitar situaciones de
escasez en épocas de crisis y a las actualizaciones de emergencia) deben armonizarse
con las actividades financiadas en el marco del mandato de la DG HERA, la nueva
Autoridad de Preparacion y Respuesta ante Emergencias Sanitarias (HERA).

Ademas, la notificacién automatizada en el sector respaldara otras iniciativas mas
amplias de digitalizacion de la asistencia sanitaria (por ejemplo, el Espacio Europeo
de Datos Sanitarios o la infraestructura digital europea comdn) y se beneficiara de
ellas. En el caso de determinadas actividades, en particular la inversion en la

Reglamento (UE) 2021/522 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 24 de marzo de 2021, por el que
se establece un programa de accion de la Unidn en el ambito de la salud («programa UEproSalud») para
el periodo 2021-2027 y por el que se deroga el Reglamento (UE) n.° 282/2014 (DO L 107 de 26.3.2021,

p. 1).
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1.5.5.

digitalizacion y la interoperabilidad de los historiales médicos en las regiones de
renta més baja de la Union, podrian aprovecharse los Fondos Estructurales y de
Cohesion.

Por ultimo, podrian explorarse sinergias con otras politicas de la Union relacionadas,
en particular, con el fomento de la resiliencia de los servicios sanitarios nacionales
(la Direccion General de Apoyo a las Reformas Estructurales, el Mecanismo de
Recuperacion y Resiliencia, el Banco Europeo de Inversiones o el Fondo Europeo de
Inversiones) y la investigacion sobre la medicina personalizada (Horizonte Europa).

Evaluacion de las diferentes opciones de financiacion disponibles, incluidas las
posibilidades de reasignacion

| [No procede]
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1.6.

1.7.

Duracion e incidencia financiera de la propuesta/iniciativa

O Duracién limitada

X

1 en vigor desde [el] [DD.MM]AAAA hasta [el]] [DD.MM]AAAA

O incidencia financiera desde AAAA hasta AAAA para los créditos de
compromiso y desde AAAA hasta AAAA para los créditos de pago.

Duracion ilimitada
Ejecucion a partir de 2024
y pleno funcionamiento a partir de la Gltima fecha.

Modo(s) de gestion previsto(s)?

X

Gestion directa a cargo de la Comision
[ por sus servicios, incluido su personal en las Delegaciones de la Unidn;
[1 por las agencias ejecutivas.

[0 Gestion compartida con los Estados miembros

X

en.

Gestion indirecta mediante delegacion de tareas de ejecucion presupuestaria

[ terceros paises o los organismos que estos hayan designado;
X organizaciones internacionales y sus agencias (especificar);
Ol el BEl y el Fondo Europeo de Inversiones;

X los organismos a que se hace referencia en los articulos 70 y 71 del Reglamento
Financiero;

] organismos de Derecho publico;

[0 organismos de Derecho privado investidos de una mision de servicio publico,
en la medida en que presenten garantias financieras suficientes;

L] organismos de Derecho privado de un Estado miembro a los que se haya
encomendado la ejecucion de una colaboracién publico-privada y que presenten
garantias financieras suficientes;

[ personas a quienes se haya encomendado la ejecucién de acciones especificas
en el marco de la PESC, de conformidad con el titulo V del Tratado de la Union
Europea, y que estén identificadas en el acto de base correspondiente.

Si se indica mas de un modo de gestion, facilitense los detalles en el recuadro de observaciones.

Observaciones

Se propone que la Direccién Europea de Calidad del Medicamento y la Asistencia Sanitaria
(EDQM), un departamento del Consejo de Europa, desemperie el papel de experto técnico en
el nuevo marco juridico. Se propone un papel similar y paralelo para el Centro Europeo para
la Prevencion y el Control de las Enfermedades (ECDC); sin embargo, esto ya ha estado
cubierto por el mandato ampliado del ECDC.

Los detalles sobre los modos de gestion y las referencias al Reglamento Financiero pueden consultarse
en el sitio BudgWeb:
https://myintracomm.ec.europa.eu/budgweb/ES/man/budgmanag/Pages/budgmanag.aspx
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2.2.
2.2.1.

2.2.2.

MEDIDAS DE GESTION
Normas en materia de seguimiento e informes

La propuesta incluye la creacion de una plataforma digital central (la Plataforma
SoHO de la UE), que facilitara el seguimiento de varios indicadores. Se dispondra de
informacion y datos continuos en relacion con esos indicadores. Para llevar a cabo un
seguimiento de los avances hacia la consecucién de los objetivos del nuevo
Reglamento, la propuesta prevé la elaboracion de un informe de evaluacion que,
ademas de la informacion y los datos mencionados, se basara en la informacion y los
datos recogidos a través de la Plataforma SoHO de la UE en relacion con las
actividades de supervision y las actividades en materia de SOHO, cinco afios después
de la fecha de aplicacion del Reglamento. Los Estados miembros facilitaran la
informacidn adicional necesaria para dicho informe de evaluacion.

Sistema(s) de gestion y de control

Justificacion del modo / de los modo(s) de gestion, el/los mecanismo(s) de aplicacién
de la financiacion, de las modalidades de pago y de la estrategia de control
propuestos

Las acciones que garanticen un alto nivel de proteccion de la salud de los ciudadanos
de la Union que donan SoHO o necesitan tratamiento con ellas se ejecutaran
mediante gestion directa, utilizando los modos de ejecucion que ofrece el
Reglamento Financiero, principalmente subvenciones y contratos publicos. La
gestion directa permite establecer acuerdos de subvencién o contratos con los
beneficiarios/contratistas directamente implicados en actividades de interés para las
politicas de la Unién. La Comision garantiza el seguimiento directo del resultado de
las acciones financiadas. Las modalidades de pago de las acciones financiadas se
adaptaran a los riesgos correspondientes a las operaciones financieras.

A fin de garantizar la eficacia, eficiencia y economia de los controles de la Comision,
la estrategia de control se orientard hacia un equilibrio de controles previos y a
posteriori y se centrara en tres fases clave de la ejecucion de subvenciones/contratos,
de conformidad con el Reglamento Financiero:

- la seleccidn de propuestas/licitaciones que se ajusten a los objetivos politicos
del Reglamento;

- los controles operativos, el seguimiento y los controles previos que tienen por
objeto la ejecucion de los proyectos, la contratacion publica, la financiacion previa,
los pagos intermedios y finales, y la gestion de garantias;

- los controles a posteriori en los locales de los beneficiarios/contratistas
tambien se llevaran a cabo sobre una muestra de transacciones. La seleccion de
dichas transacciones combinara una evaluacion del riesgo y una seleccion aleatoria.

Informacion relativa a los riesgos identificados y al /a los sistema(s) de control
interno establecidos para atenuarlos

La aplicacion del nuevo Reglamento sobre normas de seguridad y calidad de las
SoHO se centra en la adjudicacion de contratos publicos, asi como en ciertas
subvenciones para actividades y organizaciones especificas.

Los contratos publicos se celebrardn principalmente en ambitos como la
digitalizacion, la prestacion de asesoramiento 0 asesoramiento especializado y la
formacion (para apoyar la aplicacion).
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Las subvenciones se concederdan principalmente para actividades de apoyo a
organizaciones no gubernamentales, a las autoridades competentes respectivas de los
Estados miembros, a las organizaciones sanitarias y de profesionales de la sanidad, a
las agencias nacionales, etc. El periodo de ejecucion de los proyectos y actividades
subvencionados suele ser de entre uno y tres afios.

Los principales riesgos son los siguientes:

* ¢l riesgo de no lograr plenamente los objetivos del Reglamento debido a una
aplicacion insuficiente, a una calidad insuficiente de los proyectos o contratos
seleccionados, 0 a retrasos en la ejecucion de estos;

* el riesgo de uso ineficiente o mala gestion econdémica de los fondos adjudicados,
tanto en el caso de las subvenciones (complejidad de las normas de financiacién)
como en el caso de la contratacion publica (nimero limitado de proveedores
econdémicos con los conocimientos especializados necesarios, de modo que no hay
posibilidades suficientes de comparar las ofertas de precios en algunos sectores);

* el riesgo para la reputacion de la Comision, si se descubren fraudes o actividades
delictivas; solo es posible obtener garantias parciales a partir de los sistemas de
control interno de terceros, debido al elevado nimero y la heterogeneidad de los
contratistas y beneficiarios, cada uno de ellos con su propio sistema de control.

La Comision puso en marcha procedimientos internos encaminados a hacer frente a
los riesgos sefialados. Los procedimientos internos se ajustan plenamente a lo
dispuesto en el Reglamento Financiero y comprenden consideraciones de
rentabilidad y medidas de lucha contra el fraude. En este marco, la Comision
continda explorando posibilidades para mejorar la gestion y conseguir una mayor
eficiencia. EI marco de control se caracteriza fundamentalmente por los aspectos
siguientes:

Controles antes y durante la ejecucion de los proyectos:

* Se pondra en marcha un sistema adecuado de gestion de proyectos que esté
centrado en las contribuciones de los proyectos y los contratos a los objetivos de las
politicas, garantice la participacion sistematica de todos los agentes, establezca la
presentacion periddica de informes sobre gestion de proyectos completada con
visitas in situ, en funcion de cada caso, incluidos informes sobre los riesgos a la alta
direccién, y que mantenga una flexibilidad presupuestaria adecuada.

* Se utilizardn modelos de acuerdos de subvencion y de contratos de servicio,
desarrollados dentro de la Comision. En estos se contemplan diversas disposiciones
de control tales como los certificados de auditoria, las garantias financieras, las
auditorias in situ y las inspecciones de la OLAF. Las normas que regulan la
subvencionabilidad de los gastos se estan simplificando, por ejemplo, mediante la
utilizacion de costes unitarios, sumas a tanto alzado, contribuciones no vinculadas a
los costes y otras posibilidades ofrecidas por el Reglamento Financiero. Con ello se
reducira el coste de los controles y se hara hincapié en la supervision y el control de
las zonas de alto riesgo.

* Todo el personal firmara el codigo de buena conducta administrativa. Ademas, el
personal que participa en el procedimiento de seleccion o en la gestion de los
convenios de subvencién o contratos debe (también) firmar una declaracién de
ausencia de conflictos de interés. El personal asiste regularmente a sesiones de
formacion y participa en redes de intercambio de las mejores practicas.
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2.2.3.

2.3.

* La ejecucion técnica de los proyectos serd objeto de verificaciones documentales
periddicas sobre la base de los informes de situacidn técnicos de los contratistas y los
beneficiarios; también se preveé la celebracion de reuniones y de visitas in situ a los
contratistas/beneficiarios en casos individuales.

Controles al final del proyecto: Se llevan a cabo auditorias ex post sobre una
muestra de transacciones para verificar sobre el terreno la admisibilidad de las
declaraciones de gastos. Con estos controles, se pretende prevenir, detectar y corregir
los errores materiales relativos a la legalidad y la regularidad de las transacciones
financieras. A fin de conseguir una gran repercusion de los controles, la seleccion de
los beneficiarios que vayan a ser objeto de auditorias prevé combinar una seleccion
basada en el riesgo con un muestreo aleatorio, y prestar atencion a los aspectos
operativos siempre que sea posible durante las auditorias in situ.

Estimacion y justificacion de la relacion coste/beneficio de los controles (ratio
«gastos de control + valor de los correspondientes fondos gestionados»), Yy
evaluacion del nivel esperado de riesgo de error (al pago y al cierre)

Los costes anuales del nivel sugerido de controles en el marco del tercer Programa de
Salud, 2014-2020, representaron aproximadamente entre el4 y el7% del
presupuesto anual del gasto operativo. Ello esta justificado por la diversidad de
transacciones que han de someterse a control. En efecto, en el ambito de la salud, la
gestion directa lleva aparejada la concesion de numerosos contratos y subvenciones
para acciones desde muy pequefias hasta muy grandes, y el pago de numerosas
subvenciones de funcionamiento a organizaciones no gubernamentales. El riesgo
relacionado con estas actividades se refiere a la capacidad de las organizaciones mas
pequefias (en particular) para controlar eficazmente los gastos.

La Comision considera que es probable que los costes medios de los controles sean
los mismos para las acciones propuestas en virtud del presente Reglamento.

En el tercer programa de salud, 2014-2020, en un periodo de cinco afos, la tasa de
error de las auditorias in situ de las subvenciones en régimen de gestion directa fue
del 1,8 %, mientras que en el caso de los contratos publicos se situ6é por debajo del
1 %. Este nivel de error se considerd aceptable, ya que fue inferior al nivel de
tolerancia del 2 %.

Las acciones propuestas no afectardn al modo actual de gestion de los créditos. El
sistema de control existente ha demostrado ser capaz de prevenir o detectar errores o
irregularidades, y en caso de que existan, rectificarlos. Se adaptara para incluir las
nuevas acciones y garantizar que la tasa de error residual (una vez corregida) se
mantenga por debajo del umbral del 2 %.

Medidas de prevencién del fraude y de las irregularidades

En cuanto a las actividades en gestion directa, la Comision adoptara las medidas
adecuadas para garantizar que los intereses financieros de la Union Europea queden
protegidos mediante la aplicacion de medidas preventivas contra el fraude, la
corrupcion y cualquier otra actividad ilegal, mediante la realizacion de controles
efectivos y, si se detectan irregularidades, mediante la recuperacion de las cantidades
abonadas indebidamente y, cuando proceda, la imposicién de sanciones efectivas,
proporcionadas y disuasorias. A tal efecto, la Comision adopté una estrategia de
lucha contra el fraude, actualizada por ultima vez en abril de 2019
[COM(2019) 196], que abarca, en particular, las medidas de prevencion, deteccion y
correccion siguientes:
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La Comision o sus representantes y el Tribunal de Cuentas estaran facultados para
auditar, sobre la base de documentos e in situ, a todos los beneficiarios de
subvenciones, contratistas y subcontratistas que hayan recibido fondos de la Unién.
La OLAF estara autorizada a realizar controles e inspecciones in situ de los
operadores econdémicos relacionados directa o indirectamente con tal financiacion.

La Comision también aplica medidas como las siguientes:

- las decisiones, los acuerdos y los contratos que resulten de la ejecucion del
Reglamento facultaran expresamente a la Comision, en particular a la OLAF, vy al
Tribunal de Cuentas para realizar auditorias, comprobaciones in situ e inspecciones,
para recuperar fondos pagados indebidamente y, en su caso, para imponer sanciones
administrativas;

- durante la fase de evaluacion de una convocatoria de propuestas o una licitacion, se
comprobara la admisibilidad de los solicitantes o licitadores atendiendo a los criterios
de exclusion publicados, sobre la base de declaraciones y del sistema de deteccién
precoz y exclusion (EDES);

- se simplificaran las normas que regulan la admisibilidad de los costes con arreglo a
lo dispuesto en el Reglamento Financiero;

- se ofrecera con regularidad formacion sobre temas relacionados con el fraude y las
irregularidades a todo el personal que intervenga en la gestion de los contratos, asi
como a los auditores y controladores que verifiquen las declaraciones de los
beneficiarios sobre el terreno.
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INCIDENCIA FINANCIERA ESTIMADA DE LA PROPUESTA/INICIATIVA

3.1. Rubrica(s) del marco financiero plurianual y linea(s) presupuestaria(s) de
gastos afectada(s)
e Lineas presupuestarias existentes
En el orden de las rdbricas del marco financiero plurianual y las lineas
presupuestarias.
p . Tipo . ..
Linea presupuestaria de gasto Contribucién
Rdbrica del
marco de paises , en el sentido del
financiero | NGmero de la de paises de articulo 21,
plurianual cb/cND?. 5 | candidatos® | terceros apartado 2, letra
AELC aises | b), del Reglamento
p
Financiero
06 06 01 - Programa UEproSalud i 3 3
2b CD S S S NO

ES

CD = créditos disociados / CND = créditos no disociados.
AELC: Asociacién Europea de Libre Comercio.
Paises candidatos y, en su caso, candidatos potenciales de los Balcanes Occidentales.

120 ES




3.2. Incidencia financiera estimada de la propuesta en los créditos
3.2.1. Resumen de la incidencia estimada en los créditos de operaciones
— [ La propuesta/iniciativa no exige la utilizacion de créditos de operaciones.

— X La propuesta/iniciativa exige la utilizacion de créditos de operaciones, tal como se explica a continuacion: Los créditos se
reasignaran dentro de la dotacion financiera asignada al programa UEproSalud en el MFP 2021-27.

En millones EUR (al tercer decimal)

Rubrica del marco financiero b
plurianual
x ~ ~ Afio
. Ano Afio Afio =
DG: SANTE 20241 2025 2026 20_27_y afios TOTAL
siguientes
O Créditos de operaciones
oo o | | 15801 | 11,600 | 9,650 11,650 48,392
06 06 01 - Programa UEproSalud 18592
Créditos de pago | (2a) 7,846 | 13,646 | 10,625 16,475 '
Créditos de
i . 1b) 15,691 | 11,600 9,650 11,650 48,592
Linea presupuestaria compromiso to
Créditos de pago | (2b) 7,846 | 13,646 | 10,625 16,475 48,592
chffpﬁgfmso de | =11 | 15601 | 11,600 | 9,650 11,650 48,592
TOTAL de los créditos
parala DG SANTE —2a+2b
Créditos de pago v 7,846 | 13,646 | 10,625 16,475 48,592
! El afio N es el afio de comienzo de la ejecucion de la propuesta/iniciativa. Sustitiyase «N» por el primer afio de aplicacion prevista (por ejemplo: 2021). Lo mismo para los afios

siguientes.
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OTOTAL de los créditos de operaciones

Créditos de
compromiso

(O]

Créditos de pago

(®)

OTOTAL de los créditos de caracter

administrativo

financiados mediante la dotacion de programas especificos

(6)

TOTAL de los créditos Sgﬁ?&gﬁ] - d| 6 | 15601 | 11,600 | 9,650 | 11,650 48,592
correspondientes a la RUBRICA 2b
del marco financiero plurianual Créditosde pago | =5+6 | 7,846 | 13,646 | 10,625 | 16,475 48,592
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plurianual

Rubrica del marco financiero

«Gastos administrativos»

Esta seccion debe rellenarse mediante «los datos presupuestarios de caracter administrativo» introducidos primeramente en el anexo de la ficha

de financiacion legislativa (anexo V de las normas internas), que se carga en DECIDE a efectos de consulta entre servicios.

del marco financiero plurianual

los créditos de pago)

Afo
N < < 2027y
Afo Afo Afo ~
2024 | 2025 | 2026 | 2noS TOTAL
siguien
tes
DG: SANTE
3,216
ORecursos humanos 0,804 0,804 0,804 0,804
OO0tros gastos administrativos 0,901 0,901 0,901 0,901 3,603
TOTAL para la DG SANTE Créditos 1,705 1,705 1,705 1,705 6819
TOTAL de los créditos (Total de los créditos de 6.819
correspondientes a la RUBRICA 7 compromiso = total de 1,705 1,705 1,705 1,705 '

ES
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En millones EUR (al tercer decimal)

En millones EUR (al tercer decimal)


https://myintracomm.ec.europa.eu/budgweb/EN/leg/internal/Documents/2016-5-legislative-financial-statement-ann-en.docx
https://myintracomm.ec.europa.eu/budgweb/EN/leg/internal/Documents/2016-5-legislative-financial-statement-ann-en.docx

Afo
o o o 2027y
Afio Afo Afo -
2024 | 2025 | 2026 | 2nos TOTAL
siguien
tes
TOTAL de los créditos Créditos de compromiso 17,396 | 13,305 | 11,355 | 13,355 55,411
correspondientes a las RUBRICAS 1a e5 411
T _ Créditos de pago 9,550 | 15350 | 12,330 | 18,180 !
del marco financiero plurianual

3.2.2. Resultados estimados financiados con créditos de operaciones
Créditos de compromiso en millones EUR (al tercer decimal)
~ ~ ~ Afio
Q)g‘; Q)g% Q)g% 2027 y afios TOTAL
Indicar los siguientes
objetivos y los
resultados RESULTADOS
o o o o e e e e
Tipo Coste @ © © o o [ @ NUmer Coste
medio g Coste g Coste g Coste g Coste g Coste g Coste g Coste o total total
Z Z Z Z Z Z Z
OBJETIVO ESPECIFICON.° 1
Proteger a los ciudadanos
NUmero de actualizaciones de 6,644
las normas técnicas 0,400 1,962 2,141 2,141
6,644
Subtotal del objetivo especifico n.° 1 0,400 1,962 2,141 2,141
OBJETIVO ESPECIFICOn.2 2
Optimizar el acceso
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Numero de donaciones, de
aplicaciones en el ser humano, de
intercambios transfronterizos, y de

importaciones y exportaciones de 1,791 3,219 3,255 3,255 11,520
sangre, tejidos y células criticos
llevadas a cabo por los Estado

miembros

Subtotal del objetivo especifico n.° 2 1,791 3,219 3,255 3,255 11,520
OBJETIVO ESPECIFICON.° 3
Fomentar la innovacion

NUmero de procesos de sangre, 13,500 6,419 4,254 6,254 30,427

Subtotal del ortleoegvo especifico 13,500 6,419 4,254 6,254 30,427

48,592

TOTALES 15,691 11,600 9,650 11,650
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3.2.3.

Resumen de la incidencia estimada en los créditos administrativos

— [0 La propuesta/iniciativa no exige la utilizacion de créditos administrativos
— X La propuesta/iniciativa exige la utilizacion de créditos administrativos, tal

como se explica a continuacion:

En millones EUR (al tercer decimal)

2024

2025

2026

2027y
afios
siguientes

TOTAL

RUBRICA 7
del marco financiero
plurianual

Recursos humanos

0,804

0,804

0,804

0,804

3,216

Otros gastos
administrativos

0,901

0,901

0,901

0,901

3,603

Subtotal de la RUBRICA
7
del marco financiero
plurianual

1,705

1,705

1,705

1,705

6,819

Al margen de la
RUBRICA 7
del marco financiero
plurianual

Recursos humanos

Otros gastos
administrativos

Subtotal
al margen de la
RUBRICA 7
del marco financiero
plurianual

TOTAL

1,705

1,705

1,705

1,705

6,819

Los créditos necesarios para recursos humanos y otros gastos de caracter administrativo se cubriran mediante créditos de la
DG ya asignados a la gestion de la accion y/o reasignados dentro de la DG, que se complementaran, en caso necesario, con
cualquier dotacidn adicional que pudiera asignarse a la DG gestora en el marco del procedimiento de asignacion anual y a la

luz de los imperativos presupuestarios existentes.
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3.2.3.1. Necesidades estimadas en recursos humanos
— [ La propuesta/iniciativa no exige la utilizacion de recursos humanos.

— X La propuesta/iniciativa exige la utilizacion de recursos humanos, tal como se
explica a continuacion:

Estimacion que debe expresarse en unidades de equivalente a jornada completa

2027y
2024 | 2025 | 2026 | 2"°° | Total
siguie
ntes
OEmpleos de plantilla (funcionarios y personal temporal)
2001 02 01 (Sede y Oficinas de Representacion de la Comisién) 4 4 4 4 4
20 01 02 03 (Delegaciones)
0101 01 01 (Investigacion indirecta)
01 01 01 11 (Investigacién directa)
Otras lineas presupuestarias (especificar)
OPersonal externo (en unidades de equivalente a jornada completa: E.]C)1
2002 01 (AC, ENCS, INT de la «dotacion global») 2 2 2 2 2
2002 03 (AC, AL, ENCS, INT y JPD en las Delegaciones)
2 - en la sede
XX 01 xxyy zz
- en las Delegaciones
01010102 (AC, ENCS, INT; investigacion indirecta)
010101 12 (AC, ENCS, INT; investigacion directa)
Otras lineas presupuestarias (especificar)
TOTAL 6 6 6 6 6

06 es la politica o titulo presupuestario en cuestion.

Las necesidades en materia de recursos humanos las cubrira el personal de la DG ya destinado a la gestion de la
accion y/o reasignado dentro de la DG, que se complementard, en caso necesario, con cualquier dotacion
adicional que pudiera asignarse a la DG gestora en el marco del procedimiento de asignacion anual y a la luz de
los imperativos presupuestarios existentes.

Descripcion de las tareas que deben llevarse a cabo:

AD para la direccion de las auditorias, la coordinacion central y la presidencia de la

Funcionarios y agentes temporales Junta de Coordinacion de SoHO y AST para las tareas logisticas y administrativas

Personal externo ENCS con conocimientos especificos del sector

AC = agente contractual; AL = agente local; ENCS = experto nacional en comision de servicios; INT =
personal de empresas de trabajo temporal («intérimaires»); JPD= joven profesional en las Delegaciones.
Subtecho para el personal externo con cargo a créditos de operaciones (antiguas lineas «BA»).
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3.2.4. Compatibilidad con el marco financiero plurianual vigente

La propuesta/iniciativa:

— X puede ser financiada en su totalidad mediante una redistribucion dentro de la
rabrica correspondiente del marco financiero plurianual (MFP).

Los créditos se reasignaran dentro de la dotacion financiera asignada al programa
UEproSalud en el MFP 2021-27.

— [ requiere el uso de los margenes no asignados con cargo a la rubrica
correspondiente del MFP o el uso de instrumentos especiales tal como se define

en el Reglamento del MFP.

— [ requiere una revision del MFP.

3.2.5. Contribucion de terceros

La propuesta/iniciativa:

— X no prevé la cofinanciacion por terceros

— [ prevé la cofinanciacion por terceros que se estima a continuacion:
Créditos en millones EUR (al tercer decimal)

Afo
N+1

Afio
N+2

Afo
N+3

Insertar tantos afios como sea
necesario para reflejar la
duracién de la incidencia (véase
el punto 1.6)

Total

Especificar el organismo
de cofinanciacion

TOTAL de los créditos
cofinanciados
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3.3. Incidencia estimada en los ingresos
— X La propuesta/iniciativa no tiene incidencia financiera en los ingresos.

— [ La propuesta/iniciativa tiene la incidencia financiera que se indica a
continuacion:

[0 en los recursos propios
[l en otros ingresos
indicar si los ingresos se asignan a lineas de gasto [

En millones EUR (al tercer decimal)

Linea presupuestaria de
ingresos:

Créditos
disponibles
para el
ejercicio
presupuestario
en curso

Incidencia de la propuesta/iniciativa

Afo
N+1

Afo
N+2

Afo
N+3

Insertar tantos afios como sea necesario
para reflejar la duracién de la incidencia
(véase el punto 1.6)

Articulo ....

En el caso de los ingresos asignados, especificar la linea o lineas presupuestarias de gasto en la(s) que
repercutan.
Otras observaciones (por ejemplo, método/férmula que se utiliza para calcular la incidencia en los

ingresos o cualquier otra informacion).
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