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Euroopan laakeviraston roolin vahvistamisesta kriisivalmiudessa ja
-hallinnassa laakkeiden ja laakinnallisten laitteiden osalta

— Euroopan parlamentin ensimmaisen kasittelyn tulokset
(Strasbourg, 17.—20. tammikuuta 2022)

I JOHDANTO

Euroopan unionin toiminnasta tehdyn sopimuksen (SEUT) 294 artiklan méardysten sekd
yhteispddtosmenettelyyn sovellettavia kiytdnnon menettelytapoja koskevan yhteisen julistuksen!
mukaisesti neuvosto, Euroopan parlamentti ja komissio ovat olleet useita kertoja epévirallisesti

yhteydessa toisiinsa, jotta asiasta paéstiisiin yhteisymmaérrykseen jo ensimmaisessd kisittelyssa.

Tissd yhteydessi esittelija Nicoldss GONZALEZ CASARES (S&D, ES) esitti ympiriston,
kansanterveyden ja elintarvikkeiden turvallisuuden valiokunnan puolesta edelld mainittuun
asetusehdotukseen yhden kompromissitarkistuksen (tarkistus 156). Téstid tarkistuksesta oli sovittu

edelld mainitussa epévirallisessa yhteydenpidossa. Muita tarkistuksia ei esitetty.

1 EUVL C 145, 30.6.2007, s. 5.
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II AANESTYS

Taysistunnon ddnestyksessd 19. tammikuuta 2022 hyvéksyttiin edelld mainittua asetusehdotusta
koskeva kompromissitarkistus (tarkistus 156). Niin tarkistettu komission ehdotus muodostaa
Euroopan parlamentin ensimmaéisen késittelyn kannan, joka on liitteend olevassa, parlamentin

20. tammikuuta 2022 antamassa lainsiidéntopéitoslauselmassaZ.

Euroopan parlamentin kanta vastaa sitd, mitd toimielinten kesken oli aiemmin sovittu. Neuvoston

pitdisi ndin ollen voida hyviksyd Euroopan parlamentin kanta.

Sd4dos annettaisiin sitten Euroopan parlamentin kantaa vastaavassa muodossa.

2 Lainsdadantopaatoslauselmassa olevaan parlamentin kannan versioon on merkitty komission
ehdotukseen tehdyisté tarkistuksista johtuvat muutokset. Lisdykset komission tekstiin on
lihavoitu ja kursivoitu. Poistot on osoitettu merkilld " I "
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LIITE
(20.1.2022)

Euroopan liddkevirasto ***1

Euroopan parlamentin lainsdadéintopiitoslauselma 20. tammikuuta 2022 ehdotuksesta
Euroopan parlamentin ja neuvoston asetukseksi Euroopan liiikeviraston roolin
vahvistamisesta Kriisivalmiudessa ja -hallinnassa ldakkeiden ja lidkinnéllisten laitteiden
osalta (COM(2020)0725 — C9-0365/2020 — 2020/0321(COD))

(Tavallinen lainsiditamisjirjestys: ensimméinen Kisittely)

Euroopan parlamentti, joka

— ottaa huomioon komission ehdotuksen Euroopan parlamentille ja neuvostolle
(COM(2020)0725),

— ottaa huomioon Euroopan unionin toiminnasta tehdyn sopimuksen 294 artiklan 2 kohdan seka
114 artiklan ja 168 artiklan 4 kohdan c alakohdan, joiden mukaisesti komissio on antanut
ehdotuksen Euroopan parlamentille (C9-0365/2020),

— ottaa huomioon Euroopan unionin toiminnasta tehdyn sopimuksen 294 artiklan 3 kohdan,

— ottaa huomioon Ranskan senaatin toissijaisuus- ja suhteellisuusperiaatteen soveltamisesta
tehdyn poytikirjan N:o 2 mukaisesti antaman perustellun lausunnon, jonka mukaan esitys
lainsdatamisjirjestyksessd hyviksyttaviksi sdddokseksi ei ole toissijaisuusperiaatteen
mukainen,

— ottaa huomioon Euroopan talous- ja sosiaalikomitean 27. huhtikuuta 2021 antaman
lausunnon?,

— ottaa huomioon alueiden komitean 7. toukokuuta 2021 antaman lausunnon?,

— ottaa huomioon asiasta vastaavan valiokunnan tygjérjestyksen 74 artiklan 4 kohdan
mukaisesti hyviksymaén alustavan sopimuksen sekd neuvoston edustajan 10. marraskuuta
2021 paivatylld kirjeelld antaman sitoumuksen hyvéksyd Euroopan parlamentin kanta
Euroopan unionin toiminnasta tehdyn sopimuksen 294 artiklan 4 kohdan mukaisesti,

— ottaa huomioon tydjarjestyksen 59 artiklan,
— ottaa huomioon teollisuus-, tutkimus- ja energiavaliokunnan lausunnon,

— ottaa huomioon ympériston, kansanterveyden ja elintarvikkeiden turvallisuuden valiokunnan
mietinnén (A9-0216/2021),

1. vahvistaa jdljempdni esitetyn ensimmadisen ksittelyn kannan3,

3 EUVL C 286, 16.7.2021, s. 109.
4 EUVL C 300, 27.2.2021, s. 87.

[98)
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https://www.europarl.europa.eu/committees/fi/itre

2.  pyytdd komissiota antamaan asian uudelleen Euroopan parlamentin késiteltiaviksi, jos se
korvaa ehdotuksensa, muuttaa sitd huomattavasti tai aikoo muuttaa sitd huomattavasti;

3. kehottaa puhemiestd vilittdmédn parlamentin kannan neuvostolle ja komissiolle seké
kansallisille parlamenteille.

Tama kanta korvaa 8. heindkuuta 2021 hyviksytyt tarkistukset (Hyvéksytyt tekstit,
P9 TA(2021)0351).
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P9 _TC1-COD(2020)0321

Euroopan parlamentin kanta, vahvistettu ensimmaisessi kisittelyssa 20. tammikuuta 2022,
Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EU) 2022/... antamiseksi Euroopan
lidkeviraston roolin vahvistamisesta kriisivalmiudessa ja -hallinnassa

ladikkeiden ja ladikinnillisten laitteiden osalta

(ETA:n kannalta merkityksellinen teksti)

EUROOPAN PARLAMENTTI JA EUROOPAN UNIONIN NEUVOSTO, jotka

ottavat huomioon Euroopan unionin toiminnasta tehdyn sopimuksen ja erityisesti sen 114 artiklan ja

168 artiklan 4 kohdan ¢ alakohdan,
ottavat huomioon Euroopan komission ehdotuksen,

sen jilkeen kun esitys lainsditdmisjirjestyksessd hyviksyttaviksi sdddokseksi on toimitettu

kansallisille parlamenteille,
ottavat huomioon Euroopan talous- ja sosiaalikomitean lausunnon®,
ottavat huomioon alueiden komitean lausunnon’,

noudattavat tavallista lainsddtamisjarjestysta®,

6 EUVL C 286, 16.7.2021, s. 1009.

7 EUVL C 300, 27.7.2021 s. 87.

8 Euroopan parlamentin kanta, vahvistettu 20. tammikuuta 2022.
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sekd katsovat seuraavaa:

(1

)

Euroopan unionin toiminnasta tehdyn sopimuksen, jidljempénd 'SEUT' 9 ja 168 artiklan
sekd Euroopan unionin perusoikeuskirjan, jdljempéana 'perusoikeuskirja’, 35 artiklan
mukaisesti unionin on varmistettava kaikkien unionin politiikkojen ja toimintojen

maédrittelyssa ja toteuttamisessa ihmisten terveyden korkeatasoinen suojelu.

Covid-19-pandemia on tuonut esiin sen, ettd ihmisten, eliiinten ja ekosysteemien terveys
vaikuttavat toisiinsa, ja korostanut maapallon biodiversiteetin koyhtymisestii johtuvia
riskeji. Kuten Maailman terveysjiirjesto on todennut, monesti samat mikrobit
aiheuttavat tartuntatauteja eliiimissd ja ihmisissd, joten taudin leviimisen ongelmaa ei
voida estiid tai poistaa pelkdstidn toimilla, jotka keskittyviit vain ihmisten terveyteen tai
vain eldinten terveyteen. Taudit voivat tarttua ihmisistd eldimiin tai pdiinvastoin, minkd
vuoksi niiti on tarpeen torjua sekd ihmisissi etti eldimissi hyodyntien mahdollisia
synergioita tutkimuksessa ja hoidoissa. Noin 70 prosenttia uusista taudeista ja lihes
kaikki tunnetut pandemiat, kuten influenssa, hiv/aids ja covid-19, ovat zoonooseja.
Kyseiset taudit ovat lisddntyneet kaikkialla maailmassa viimeisten 60 vuoden aikana.
Maankdyton muutokset, metsikato, kaupungistuminen, maatalouden laajentuminen ja
tehostaminen, luonnonvaraisten eliinten ja kasvien laiton kauppa ja kulutustottumukset
ovat tekijoitd, jotka ovat myotivaikuttaneet kyseiseen lisdintymiseen. Zoonoottiset
taudinaiheuttajat voivat olla bakteereja, viruksia tai loisia ja ne voivat sisdltdd
epdtavanomaisia taudinaiheuttajia, jotka voivat leviti ihmisiin suorassa kosketuksessa
tai elintarvikkeiden, veden tai ympdriston kautta. Covid-19-pandemia on selkedi osoitus
tarpeesta tehostaa yhteinen terveys -lihestymistavan soveltamista unionissa parempien
kansanterveystulosten saavuttamiseksi, silld kuten Euroopan parlamentin ja neuvoston
asetuksessa (EU) 2021/522° todetaan, “ihmisten terveys on yhteydessii eliiinten
terveyteen ja ympdristoon, minkd vuoksi terveysuhkien torjunnassa on otettava

huomioon namd kolme ulottuvuutta’.

Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EU) 2021/522, annettu 24 pdivind
maaliskuuta 2021, unionin terveysalan toimintaohjelman (EU4Health) perustamisesta
kaudeksi 2021-2027 ja asetuksen (EU) N:o 282/2014 kumoamisesta (EUVL L 107,
26.3.2021, s. 1).
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Covid-19-pandemiasta saatu ennennikemétdn kokemus on myds korostanut sitd, ettii
unionin ja jisenvaltioiden on vaikea kdsitelld tillaista kansanterveysuhkaa. Tiilti osin
Se on osoittanut, etti unionin roolia on vahvistettava, jotta se voi tehokkaammin
hallinnoida lddkkeiden saatavuutta seka ldakinnillisten laitteiden ja in vitro -
diagnostiikkaan tarkoitettujen ladkinnillisten laitteiden seké niiden lisdlaitteiden,
jaljempénd yhdessa ’ladkinnilliset laitteet’, saatavuutta ja jotta se voi tehokkaammin
kehittad ladketieteellisid vastatoimia kansanterveyteen kohdistuvien uhkien torjumiseksi jo
varhaisessa vaiheessa yhdenmukaisella tavalla, joka varmistaa yhteistyon ja
koordinoinnin unionin, kansallisten ja alueellisten toimivaltaisten viranomaisten,
lidketeollisuuden tai lidkinndllisid laitteita valmistavan teollisuuden seki lidikkeiden ja
lidkinndllisten laitteiden toimitusketjujen muiden toimijoiden, myos terveydenhuollon
ammattihenkiloston, kesken. Vaikka unionin on asetettava terveys keskeisemmidille
sijalle, sen kyvylle varmistaa korkealaatuisten terveydenhuoltopalveluiden jatkuva tarjonta
ja olla valmis vastaamaan epidemioihin ja muihin terveysuhkiin on ollut merkittavaa
haittaa siitd, ettd sen pandemian vastatoimilla ei ole selkeésti médriteltyd oikeudellista
kehysta, ettd sen terveysvirastojen valtuudet ja resurssit ovat rajalliset ja ettd unionilla ja
Jésenvaltioilla on rajallinen valmius reagoida sellaisiin kansanterveysuhkiin, jotka

vaikuttavat valtaosaan jasenvaltioista.

Liidkkeiden ja lidikinndillisten laitteiden pulan taustalla on erilaisia ja monimutkaisia
perimmdiisid syitd, joita on tarpeen kartoittaa, ymmedirtiid ja analysoida edelleen yhdessii
eri sidosryhmien kanssa, jotta niihin voidaan puuttua kattavasti. Paremman késityksen
saamiseksi mainitun pulan syistd olisi pyrittivi tunnistamaan toimitusketjun
haavoittuvuudet. Covid-19-pandemian erityistapauksessa taudin hoitojen pulaan oli
useita syitd, kuten tuotantovaikeudet kolmansissa maissa ja logistiset tai
tuotantovaikeudet unionin sisilli, kun taas rokotepula johtui riittimdttomdstdi

valmistuskapasiteetista.
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Ladkkeiden ja lddkinnillisten laitteiden usein monihaaraisten toimitusketjujen hdiriot,
kansalliset vientirajoitukset ja -kiellot, tdllaisten tavaroiden vapaan liikkuvuuden estava
rajojen sulkeminen, I téllaisten tavaroiden tarjontaan ja kysyntién liittyva epdvarmuus
covid-19-pandemian aikana sekd se seikka, ettd tiettyji lidkkeitd tai vaikuttavia aineita ei
tuoteta unionissa, ovat merkittivisti haitanneet sisdmarkkinoiden sujuvaa toimintaa ja
vakavien kansanterveydellisten uhkien torjuntaa eri puolilla unionia, milli on ollut

vakavia seurauksia unionin kansalaisille.

Ladkepulan korjaaminen on jo pitkdan ollut yksi jdsenvaltioiden ja Euroopan parlamentin
prioriteeteista, kuten ilmenee useista Euroopan parlamentin mietinndisté, kuten Euroopan
parlamentin 17 paivéni syyskuuta 2020 antama paatoslauselma ladkepulasta — kuinka
ratkaista kasvava ongelma'?, ja Euroopan unionin neuvostossa kiaydyistd keskusteluista.

Kyseinen asia on kuitenkin jéényt toistaiseksi kisittelematta.

10

EUVL C 385, 22.9.2021, s. §3.
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(7)

(8)

Liidkepula on kasvava uhka kansanterveydelle ja vaikuttaa vakavasti
terveydenhuoltojirjestelmiin ja potilaiden oikeuteen saada asianmukaista
liidketieteellistd hoitoa. Liiiikkeiden lisddntynyt maailmanlaajuinen kysyntd, jota covid-
19-pandemia on voimistanut, on johtanut entisti pahempaan lidikepulaan, miki on
heikentdiinyt jisenvaltioiden terveydenhuoltojirjestelmid ja aiheuttanut potilaiden
terveydelle ja hoidolle merkittivid riskejd, erityisesti taudin etenemistii ja oireiden
pahenemista, hoitojen tai liiikehoidon pitkittynyttd viivistymistd tai keskeytymistd,
sairaalahoidon pitkittymistdi, suurempaa riskid altistua lidkeviiirennoksille,
lidkitysvirheitd, haittavaikutuksia, jotka johtuvat puuttuvien liikkeiden korvaamisesta
vaihtoehtoisilla lidikkeilld, huomattavaa henkisti ahdistusta potilaille ja lisddi

kustannuksia terveydenhuoltojirjestelmille.

Covid-19-pandemia on pahentanut erdiden pandemian torjumisen kannalta kriittisind
pidettyjen ladkkeiden pulaa ja paljastanut unionin riippuvuuden ulkomaista omassa
lidkkeiden ja lidkinndllisten laitteiden tuotannossaan, koordinoinnin puutteen sekii
rakenteelliset puutteet unionin ja jisenvaltioiden kyvyssi reagoida nopeasti ja tehokkaasti
téllaisiin haasteisiin kansanterveyskriiseissd. Lisdksi se on korostanut, ettd teollisuuden
valmiuksia kyseisten liiikkeiden ja lidkinndllisten laitteiden tuotantoon on tuettava ja
vahvistettava asianmukaisilla politiikkatoimilla ja etti unionin toimielinten, elinten ja
laitosten on osallistuttava aktiivisemmin ja laajemmin unionin kansalaisten terveyden

suojelemiseen.
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Covid-19-taudin nopea kehitys ja viruksen levidminen ovat johtaneet hengityskoneiden,
kirurgisten suu-nenédsuojusten ja koronavirustestipakkausten kaltaisten 144kinnéllisten
laitteiden kysynnén rajuun kasvuun, samalla kun tuotannon keskeytykset tai rajallinen
tuotannonlisdyskapasiteetti sekd lddkinnallisten laitteiden toimitusketjun monimutkaisuus
ja globaali luonne ovat johtaneet vakaviin 1d4kinnéllisten laitteiden toimitusvaikeuksiin ja
ajoittain vakavaan lidkinnillisten laitteiden pulaan. Timd on johtanut myos siihen, ettd
jésenvaltiot ovat kilpailleet keskendidn vastatessaan kansalaistensa oikeutettuihin
tarpeisiin, mikd puolestaan on lisinnyt koordinoimattomia kansallisen tason toimia,
kuten kansallista varastojen haalimista ja kerryttimisti. Tama on johtanut lisdksi siihen,
ettd téllaisten 14ddkinnéllisten laitteiden nopeutettuun tuotantoon on ilmaantunut uusia
yrityksid, mikd puolestaan on johtanut vaatimustenmukaisuuden arviointimenettelyjen
viiviistymiseen ja ylihinnoiteltujen, vaatimustenvastaisten, vaarallisten ja jopa joissain
tapauksissa vadrennettyjen lddkinnéllisten laitteiden laajaan levinneisyyteen. Jotta voidaan
varmistaa vakaampi ja tehokkaampi kansanterveysuhan aikana mahdollisesti ilmenevén
ladkinnéllisten laitteiden pulan seuranta ja kyseisen pulan hallinnoinnin koordinointi sekd
lisdtd lidkinndllisid laitteita valmistavan teollisuuden ja terveydenhuollon
ammattihenkiloston kanssa varhaisessa vaiheessa kdytiivid vuoropuhelua tillaisen
pulan estimiseksi ja lieventimiseksi, on sen vuoksi asianmukaista ja kiireellistid saitia
Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksella (EY) N:o 726/2004! perustetussa
Euroopan ladkevirastossa, jdljempénd ’lddkevirasto’, kdyttdonotettavista pitkdn aikavilin

rakenteista.

Covid-19 pandemia ja sitii seurannut kansanterveysuhka paljastivat, ettii
kriisinhallinnassa tarvitaan koordinoidumpaa unionin lihestymistapaa. Vaikka se, etti
komission ehdotukseen ei ole liitetty vaikutustenarviointia, johtuu tilanteen
kiireellisyydesti, olisi varmistettava riittivi henkilosto- ja taloudellisten resurssien

kohdentaminen ottaen huomioon terveydenhuoltoalan erityispiirteet eri jisenvaltioissa.

11

Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EY) N:o 726/2004, annettu 31 pdivéani
maaliskuuta 2004, ihmisille ja eldimille tarkoitettuja 1ddkkeitd koskevista unionin lupa- ja
valvontamenettelyistd ja Euroopan lddkeviraston perustamisesta (EUVL L 136 30.4.2004,
s. 1).
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Tarjontaan ja kysyntdén liittyvd epdvarmuus sekd I ladkkeiden ja lddkinnéllisten laitteiden
pulan riski covid-19-pandemian kaltaisen kansanterveysuhan aikana voivat johtaa
jasenvaltioiden vilisiin vientirajoituksiin ja muihin kansallisiin suojatoimenpiteisiin, mika
voi merkittdvasti haitata sisimarkkinoiden toimintaa ja ndin pahentaa
kansanterveysvaikutuksia sekd johtaa siihen, ettii tarvitaan viliaikaisia viennin
avoimuutta ja vientilupia koskevia mekanismeja. Lidkepula voi liséksi aiheuttaa vakavia
riskejé potilaiden terveydelle unionissa, jos ladkkeitd ei ole saatavilla, mikéd taas saattaa
johtaa siihen, ettd lddkityksessa tapahtuu virheitd, sairaalassaoloajat pidentyvit ja
epésopivia tuotteita kdytetddn puuttuvien tuotteiden sijalla aiheuttaen kielteisié reaktioita ja
lisidntyneen kuolemantapauksien riskin. Ladkinnillisten laitteiden pula voi johtaa
diagnoosiresurssipulaan, joka vaikuttaa kielteisesti kansanterveystoimenpiteisiin, tai taudin
pahentumiseen tai hoitamatta jddmiseen, ja se voi my0s estdd terveysalan ammattilaisia
suorittamasta tehtidvidan asianmukaisesti tai suojautumasta niiti suorittaessaan, kuten
covid-19-pandemian aikana on ndhty, milli on vakavia seurauksia heidin terveydelleen.
Téllainen pula, esimerkiksi silloin kun koronavirustestipakkauksien tarjonta on
riittdmatontd, voi merkittdviasti vaikeuttaa myos tietyn taudinaiheuttajan leviimisen
ehkiisyd. Sen vuoksi on tirkedd luoda asianmukainen unionin tason kehys, jotta voidaan
koordinoida unionin toimia lidkkeiden ja lidkinnillisten laitteiden pulaan
vastaamiseksi ja vahvistaa ja virallistaa kriittisten ladkkeiden ja lddkinnallisten laitteiden
seurantamenetelmd mahdollisimman tehokkaasti, jotta viiltetiiin sellaisten tarpeettomien
rasitteiden aiheuttaminen sidosryhmille, jotka voivat vaatia paljon resursseja ja

aiheuttaa lisiviiviistyksid.
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Olisi mdidiritettivi ja kehitettiva, erityisesti viranomaisten, yksityisen sektorin ja
tiedeyhteison yhteisin toimin, turvallisia ja tehokkaita 144kkeit4, joilla hoidetaan,
ehkdistddn tai diagnosoidaan kansanterveysuhkia aiheuttavia tauteja, ja asetettava ne
téllaisen uhan aikana mahdollisimman pian unionin kansalaisten saataville. Covid-19-
pandemia on myos korostanut tarvetta koordinoida kansainvilisia kliinisia
ladketutkimuksia koskevia arviointeja ja pditelmid, samaan tapaan kuin jisenvaltioiden
kliiniset asiantuntijat ovat jo tehneet vapaaehtoispohjalta ennen Euroopan parlamentin
ja neuvoston asetuksen (EU) N:o 536/2014"° soveltamisen aloittamista, seki tarvetta
unionin tason neuvonnalle, joka koskee lddkkeiden kdyttdd kansallisissa erityisluvallista
kayttod (compassionate use) koskevissa ohjelmissa tai ladkkeiden kdyttod sellaisissa
kiyttdaiheissa, joita unionin myyntilupa ei kata, jotta véltetdén viiveet tutkimustulosten
tdytdntdonpanossa ja uusien tai uuteen kéyttotarkoitukseen miéritettyjen lddkkeiden

kehittdmisessd ja saatavuudessa.

Covid-19-pandemian aikana on jouduttu keksimiin tapauskohtaisia ratkaisuja, kuten
yhtééltd komission, lddkeviraston, myyntiluvan haltijoiden, valmistajien tai ldiikkeiden
toimitusketjun muiden toimijoiden ja toisaalta jisenvaltioiden viliset ehdolliset jérjestelyt,
jotta voitiin asettaa saataville turvallisia ja tehokkaita covid-19-taudin hoitoon tai
levidmisen ehkidisyyn tarkoitettuja ladkkeitd sekd helpottaa ja nopeuttaa hoitojen ja

rokotteiden kehittdmistd ja myyntilupien saamista.

12

Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EU) N:o 536/2014, annettu 16 pdivana
huhtikuuta 2014, ihmisille tarkoitettujen 1dékkeiden kliinisistd ladketutkimuksista ja
direktiivin 2001/20/EY kumoamisesta (EUVL L 158, 27.5.2014, s. 1).
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Covid-19-taudin hoitoon tai sen levidmisen ehkéisyyn tarkoitettujen turvallisten ja
tehokkaiden lddkkeiden sisimarkkinoiden paremman toiminnan ja ihmisten terveyden
korkeatasoisen suojelun varmistamiseksi on ndin ollen aiheellista yhdenmukaistaa ja
lujittaa siintoja, jotka koskevat ladkkeiden ja lddkinnillisten laitteiden pulan seurantaa,
sekd helpottaa sellaisten lddkkeiden tutkimusta ja kehittamisti, joilla voidaan mahdollisesti
hoitaa, ehkiisté tai diagnosoida kansanterveysuhkia aiheuttavia tauteja, jotta voidaan
strategisesti tdydentiii komission, mukaan lukien 16 pdivind syyskuuta 2021 komission
piiitokselli’® perustettu terveyshititilanteiden valmiusviranomainen, jiljempiinii

"HERA’, ja unionin virastojen toimia tiimdn tavoitteen saavuttamiseksi.

Jotta voidaan tukea tissii asetuksessa séddetyn kriisivalmius- ja kriisinhallintakehyksen
arviointia lidkkeiden ja lidkinndillisten laitteiden pulan osalta, komission olisi voitava
hyodyntid itse suorittamiensa sekd lidikeviraston, jiasenvaltioiden tai muiden
asiaankuuluvien toimijoiden suorittamien kohdennettujen stressitestien tuloksia.
Tillaisiin stressitesteihin sisdltyy kansanterveysuhkan tai vakavan tapahtuman
simulaatio, jossa testataan tissii asetuksessa sdddettyji prosesseja ja menettelyji

kokonaisuudessaan tai osittain.

13

EUVL C3931, 29.9.2021, s. 3.
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(16)

17)

Talld asetuksella pyritddn varmistamaan ihmisten terveyden korkeatasoinen suojelu
turvaamalla 1dékkeiden ja ladkinnillisten laitteiden sisdmarkkinoiden moitteeton toiminta
I . Liséksi tilla asetuksella pyritddn varmistamaan sellaisten lddkkeiden laatu, turvallisuus
ja teho, joilla voidaan mahdollisesti vastata kansanterveysuhkiin. Molempiin tavoitteisiin
pyritddn yhtdaikaisesti, ja molemmat tavoitteet liittyvét erottamattomasti toisiinsa eikd
kumpikaan niistd ole toissijainen toiseen ndhden. SEUT 114 artiklan osalta tdssa
asetuksessa vahvistetaan puitteet ldédkkeiden ja ladkinnéllisten laitteiden pulan
seuraamiseksi ja siitd raportoimiseksi kansanterveysuhkien ja vakavien tapahtumien
aikana. SEUT 168 artiklan 4 kohdan c alakohdan osalta téssd asetuksessa olisi sdddettdva
vahvistetusta unionin kehyksestd, jolla varmistetaan ladkkeiden ja ladkinnéllisten laitteiden

laatu ja turvallisuus.

Tassdi asetuksessa olisi vahvistettava puitteet, joilla voidaan puuttua lidikkeiden ja
lidkinndllisten latteiden pulaan kansanterveysuhkien ja vakavien tapahtumien aikana.
Kyseinen pula on kuitenkin jatkuva ongelma, joka on vuosikymmenien ajan vaikuttanut
eneneviissd mddrin unionin kansalaisten terveyteen ja elimddn. Sen vuoksi timdn
asetuksen olisi oltava ensimmediinen toimi, jolla parannetaan unionin vastausta kyseiseen
Jjatkuvaan ongelmaan. Komission olisi myéhemmin arvioitava kyseisten puitteiden
laajentamista sen varmistamiseksi, etti liikkeiden ja lidkinndllisten latteiden pulaa

koskevaan ongelmaan puututaan.
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(18)

Ladkkeisiin ja ladkinnallisiin laitteisiin liittyvan kriisivalmiuden ja -hallinnan
parantamiseksi sekd palautumiskyvyn ja yhteisvastuullisuuden lisdédmiseksi unionissa
menettelyt sekd asianomaisten eri toimijoiden roolit ja velvollisuudet olisi selkeytettéva.
Talla asetuksella perustetun kehyksen olisi perustuttava niihin tapauskohtaisiin
ratkaisuihin, joita on tdhdn mennessi kehitetty covid-19-pandemiaan vastaamiseksi ja
Jjotka ovat osoittautuneet toimiviksi, sekd kolmansien maiden kokemuksiin, parhaisiin
kdytintoihin ja esimerkkeihin, ja siind olisi samalla sdilytettiivd riittivd joustavuus, jotta
mahdollisia tulevia kansanterveysuhkia ja vakavia tapahtumia voidaan torjua

mahdollisimman tehokkaasti kansanterveyden ja potilaiden hyodyksi.
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(19)

Olisi otettava kdyttoon lddkkeiden ja lddkinnéllisten laitteiden pulan yhdenmukaistettu
seurantajirjestelma. Talld helpotettaisiin kriittisten 1d4kkeiden ja lddkinnillisten laitteiden
saatavuutta kansanterveyteen mahdollisesti vakavasti vaikuttavissa kansanterveysuhkissa
ja vakavissa tapahtumissa. Kyseisti jarjestelméaa olisi tiydennettidva parannetuilla
rakenteilla, joilla varmistetaan kansanterveysuhkien ja vakavien tapahtumien
asianmukainen hallinta seké koordinoidaan ja annetaan neuvontaa tutkimuksesta ja
kehittdmisesta sellaisten lddkkeiden osalta, joilla voidaan mahdollisesti lieventiii
kansanterveysuhkia ja vakavia tapahtumia. Jotta lddkkeiden ja lddkinnallisten laitteiden
todelliseen tai mahdolliseen pulaan liittyva seuranta ja raportointi olisi helpompaa,
ladkeviraston olisi voitava pyytdd ja saada tietoja ja dataa asianomaisilta myyntiluvan
haltijoilta, valmistajilta ja jasenvaltioilta nimitettyjen keskitettyjen yhteyspisteiden
vilitykselld, missd yhteydessii olisi samalla viiltettiivi pyydettyjen ja toimitettujen tietojen
péillekkdisyyksid. Tdamdi ei saisi vaikuttaa Euroopan parlamentin ja neuvoston
direktiivin 2001/83/EY'* 23 a artiklan mukaiseen myyntiluvan haltijoiden velvoitteeseen
ilmoittaa jisenvaltiolle, jos liikkeen saattaminen kyseisen jisenvaltion markkinoille
keskeytyy, eiki mainitun direktiivin 81 artiklan mukaiseen myyntiluvan haltijoiden ja
tukkukaupan jakelijoiden velvoitteeseen huolehtia kyseisen liiikkeen pitimisesti
tarkoituksenmukaisesti ja jatkuvasti saatavilla henkiloille ja oikeushenkiléille, joilla on
lupa tai oikeus liikkeiden yleiseen jakeluun, niin ettii kyseisen jisenvaltion potilaiden

tarpeet tulevat tiytetyiksi.

14

Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivi 2001/83/EY, annettu 6 pdivind
marraskuuta 2001, ihmisille tarkoitettuja lidikkeiti koskevista yhteison sddnndoistii
(EYVL L 311, 28.11.2001, s. 67).
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(20)

Liidkepulan ehkiiisyn, seurannan ja siitd raportoinnin helpottamiseksi liédkeviraston
olisi perustettava tietotekninen alusta nimelti ""Euroopan saatavuushdiriéiden seuranta-
alusta'’, jolla voidaan kiisitelld kriittisten lidkkeiden tarjontaa ja kysyntid koskevia
tietoja kansanterveysuhkien tai vakavien tapahtumien aikana seki muissa tilanteissa
mahdollistaa raportointi sellaisesta liidikepulasta, jonka todenndikéisendi seurauksena on
kansanterveysuhka tai vakava tapahtuma. Euroopan saatavuushdirididen seuranta-
alustan kehittimisen helpottamiseksi olisi hyodynnettivi ja kdytettivi mahdollisuuksien
mukaan jo olemassa olevia tietoteknisiii jirjestelmid. Kansallisten toimivaltaisten
viranomaisten olisi lidikepulan ennakoimiseksi voitava toimittaa ja seurata Euroopan
saatavuushdirididen seuranta-alustan kautta vastaamatta jidnytti kysyntid koskevia
tietoja, mukaan lukien tiedot, jotka ovat perdisin myyntiluvan haltijoilta,
tukkukauppiailta ja muilta henkiloilti tai oikeushenkiloiltd, joilla on lupa tai oikeus
toimittaa lidkkeitid yleisolle. Lisiksi Euroopan saatavuushdirioiden seuranta-alustalla
voitaisiin kisitelli kansanterveysuhkan tai vakavan tapahtuman vilttimiseksi lisitietoja,
Jjotka ovat periiisin myyntiluvan haltijoilta, tukkukauppiailta ja muilta henkiloilti tai
oikeushenkiloiltd, joilla on lupa tai oikeus toimittaa lidkkeitd yleisolle. Kun Euroopan
saatavuushdirioiden seuranta-alusta on kokonaan toteutettu, sen olisi oltava ainoa
portaali, jota kautta myyntiluvan haltijat toimittavat tarvittavat tiedot
kansanterveysuhkien ja vakavien tapahtumien aikana, jotta voidaan lisditi tehokkuutta
Jja parantaa ennakoitavuutta kansanterveysuhkien ja vakavien tapahtumien aikana ja
nopeuttaa pddtoksentekoprosessia sekdi vilttia aiheuttamasta toimien pdillekkdisyyttii ja
perusteetonta rasitusta sidosryhmille. Lidkeviraston koordinointitehtdivin
helpottamiseksi datan yhteensopivuus jisenvaltioiden olemassa olevien lidikepulan
seurantaan tarkoitettujen tietoteknisten alustojen ja tarvittaessa muiden jarjestelmien
kanssa on ensisijaisen tirkedd, jotta voidaan mahdollistaa asiaankuuluvien tietojen
jakaminen Euroopan saatavuushidirioiden seuranta-alustalla, jota lidiikeviraston olisi

hallinnoitava.
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Siind tapauksessa, ettii todellinen tuleva kysyntd ei ole kansanterveysuhan tai vakavan
tapahtuman vuoksi tiedossa, on tirkedid tehdd kiytinnon ennusteita tiettyjen lidkkeiden
kysynnidisti parhaiden saatavilla olevien tietojen perusteella. Tissd yhteydessii
jédsenvaltioiden ja liiikeviraston olisi kerdttivid tiedot ja data saatavilla olevista
varastoista ja suunnitelluista vihimmdisvarastoista, ja ne olisi otettava huomioon
mddriteltiessd kysyntdd siind mddrin kuin se on mahdollista. Kyseiset tiedot ja data ovat
keskeisen tirkeiti, jotta lidikkeiden valmistusta voidaan asianmukaisesti mukauttaa
liidkepulan vaikutusten vilttimiseksi tai ainakin niiden lieventimiseksi. Jos tietoja
varastoista ei ole kuitenkaan saatavilla tai niiti ei voida toimittaa kansallisiin
turvallisuusetuihin liittyvistd syistd, jasenvaltioiden olisi toimitettava lidkevirastolle

arvioidut tiedot kysynndn mdidristd.
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(22)

Lédkevirastoon olisi perustettava lddkkeiden osalta toimeenpaneva ohjausryhma, jotta
vakaviin tapahtumiin voidaan reagoida maarétietoisesti ja koordinoida unionissa
ladkkeiden toimitukseen liittyvien ongelmien ratkaisemiseksi toteutettavia kiireellisia
toimia, jaljempand ’ladkepulaa kisittelevd ohjausryhma’. Ladkepulaa kasittelevin
ohjausryhmén olisi laadittava luettelo kriittisistéd ladkkeistd kyseisten ldékkeiden seurannan
varmistamiseksi, ja sen olisi voitava antaa neuvontaa ja suosituksia tarvittavista toimista
ladkkeiden turvallisuuden, laadun ja tehon sekd lidkkeiden tarjonnan takaamiseksi ja

ithmisten terveyden korkeatasoisen suojelun varmistamiseksi.
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23)

(24)

(25)

Yhtiiilti potilaiden ja kuluttajien ja toisaalta liikepulaa kiisitteleviin ohjausryhmdn
vilisen viestinndn helpottamiseksi jasenvaltiot voisivat kerdtd dataa lidkepulan
vaikutuksista potilaisiin ja kuluttajiin ja jakaa asiaankuuluvia tietoja lidikepulaa
kdsitteleviin ohjausryhmdin kanssa, jotta kyseisid tietoja voitaisiin hyodyntdd lidkepulan

hallintatapojen perustana.

Jotta lidikepulaa kiisittelevin ohjausryhmdn tyoskentely olisi osallistavaa ja avointa,
olisi varmistettava asianmukainen yhteistyo liidkepulaa kiisittelevin ohjausryhmdn ja
asiaankuuluvien kolmansien osapuolten vililld, mukaan lukien lidikkeisiin liittyvien
sidosryhmien edustajat, myyntiluvan haltijat, tukkukauppiaat, lidikkeiden toimitusketjun
muut asiaankuuluvat toimijat sekii terveydenhuollon ammattilaisten, potilaiden ja

kuluttajien edustajat.

Ladkepulaa késittelevén ohjausryhmaén olisi voitava hyddyntéd ladkeviraston mittavaa
tieteellistd asiantuntemusta lddkkeiden arvioinnin ja valvonnan osalta seké vahvistettava
edelleen lddkeviraston johtavaa roolia siind, miten 144kepulaan reagointia koordinoidaan ja

tuetaan covid-19-pandemian aikana.
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(26)

27

Sen varmistamiseksi, ettd kansanterveysuhan aikana voidaan kehittda ja saattaa
mahdollisimman nopeasti unionissa saataville laadukkaita, turvallisia ja tehokkaita
ladkkeitd, joilla voidaan mahdollisesti vastata kansanterveysuhkiin, lddkevirastoon olisi
perustettava hétitilannetyoryhma, jaljempéna ’hététilannetyoryhma’, joka antaa téllaisia
ladkkeitd koskevaa neuvontaa. Hatdtilannetyoryhmaén olisi annettava maksutta neuvontaa
hoitojen ja rokotteiden kehittdmiseen liittyvien tieteellisten kysymysten seké kliinisten
ladketutkimusten tutkimussuunnitelmien osalta kehittimiseen osallistuville tahoille, kuten
myyntiluvan haltijoille, kliinisten lddketutkimusten toimeksiantajille, terveysviranomaisille
ja akateemisille yhteisoille riippumatta siitd, mika ndiden rooli on téllaisten lddkkeiden
kehittamisessd. Pddtosten tekeminen kliinisid lidketutkimuksia koskevista hakemuksista
olisi edelleen kuuluttava jisenvaltioiden toimivaltaan asetuksen (EU) N:o 536/2014

mukaisesti.

Hatatilannetyoryhmaén tyo olisi erotettava lddkeviraston tieteellisten komiteoiden tyosti ja
se olisi tehtdva rajoittamatta kyseisten komiteoiden tieteellisid arviointeja.
Hatatilannetyoryhmén olisi annettava neuvontaa ja suosituksia, jotka koskevat ladkkeiden
kayttod kansanterveysuhista selviytymiseksi. Asetuksen (EY) N:o 726/2004 5 artiklalla
perustetun ihmisille tarkoitettuja 1adkkeita kasittelevan komitean olisi voitava kéyttaa
kyseisid suosituksia silloin kun se valmistelee tieteellisid lausuntoja, jotka koskevat
ladkkeen erityisluvallista kdyttod tai ladkkeen muunlaista kdytt6d ennen kuin silld on
myyntilupa. Léddkepulaa kéisittelevi ohjausryhmd voisi myos hyodyntdii

hdtdtilannetyoryhmdn tyoti laatiessaan kriittisten lidkkeiden luetteloita.
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(28)

(29)

(30)

(31)

Jotta ladkkeiden, mukaan lukien rokotteet, arviointia kansanterveysuhan aikana voidaan

tehostaa, hitéitilannetydryhmén perustana olisi oltava lddkeviraston covid-19-pandemian
aikana antama tuki etenkin sellaisen tieteellisen neuvonnan osalta, joka koskee kliinisten
ladketutkimusten suunnittelua ja tuotekehitystd sekd saadun néyton jatkuvaa arviointia

("rolling review"), ja samalla olisi taattava ihmisten terveyden korkeatasoinen suojelu.

Liiikkeiden sisimarkkinoiden paremman toiminnan ja ihmisten terveyden
korkeatasoisen suojelun varmistamiseksi on aiheellista, etti hiitiitilannetyoryhmd
koordinoi ja neuvoo kehittijid, jotka osallistuvat sellaisten liiikkeiden tutkimukseen ja
kehittimiseen, joilla voidaan mahdollisesti hoitaa, ehkdistii tai diagnosoida

kansanterveysuhkia aiheuttavia tauteja.

Hiititilannetyoryhmdn olisi annettava neuvontaa unionissa toteutettavien kliinisten
lidketutkimusten tutkimussuunnitelmien suhteen ja annettava neuvontaa kliinisten
lidketutkimusten kehittdjille sekd annettava ohjeistusta kliinisesti merkityksellisisti
péitetapahtumista ja kohteista rokotteille ja hoidoille, jotta edistetiiin kliinisen
lidketutkimuksen suunnittelua kohti tehokkaiden kansanterveysinterventioiden

kriteerien tiyttimistd.

Kliinisistd lidketutkimuksista covid-19-pandemian aikana saadut kokemukset paljastivat
valtavan mddrdn pidllekkiisyyksiid samoja interventioita koskevissa tutkimuksissa,
pienimuotoisten lidketutkimusten runsaslukuisuuden, tirkeiden vieston alaryhmien —
jotka perustuvat sukupuoleen, ikddn, etniseen alkuperddn tai samanaikaisiin muihin
sairauksiin — aliedustuksen sekd yhteistyon puuttumisen, jotka kaikki lisddviit riskidi
siitd, ettd tutkimus menee hukkaan. Kansainvilisten sddntelyviranomaisten mukaan
kliinisid lidketutkimuksia koskevan ohjelman parantamiseksi tarvitaan vankkaa néyttod
lidikkeiden laadusta, turvallisuudesta ja tehokkuudesta. Tirkein tapa saada luotettavaa
ndyttod on hankkia siti koordinoitujen, hyvin suunniteltujen ja tilastolliselta voimaltaan
asianmukaisten laajojen satunnaistettujen ja kontrolloitujen liiketutkimusten avulla.
Kliinisen lidiketutkimuksen tulokset ja tuotetut kliiniset tiedot olisi asiaankuuluvan
myyntiluvan myontimisen jilkeen viipymiitti asetettava julkisesti saataville.
Tutkimussuunnitelman julkaiseminen kliinisen lidketutkimuksen alussa mahdollistaisi

julkisen valvonnan.
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(32)

(33)

Kun otetaan huomioon, etti ihmisille tarkoitetut lidikkeet voivat vaikuttaa
eldinliidkintialaan, olisi harkittava tiivistd yhteistyotd eliimille tarkoitetuista lidkkeistd

vastaavien kansallisten toimivaltaisten viranomaisten kanssa aina kun se on tarpeen.

Vaikka yksittdiset tutkimusyksikot voivat sopia keskenéén tai jonkin toisten osapuolen
kanssa toimivansa toimeksiantajana yhden yhdenmukaistetun unionin laajuisen kliinisen
ladketutkimuksen tutkimussuunnitelman laatimiseksi, covid-19-pandemian aikana saadun
kokemuksen perusteella aloitteet laajojen kansainvélisten tutkimusten aloittamiseksi
harvoin konkretisoituvat, koska ei ole yhtd ainoaa toimijaa, joka kykenee ottamaan
vastatakseen kaikki toimeksiantajan velvollisuudet ja toiminnat unionissa ja olemaan
samalla vuorovaikutuksessa useiden jasenvaltioiden kanssa. Kyseiseen ongelmaan
puuttumiseksi kiynnistettiin uusi unionin laajuinen ja unionin rahoittama
rokotetutkimusverkosto VACCELERATE komission 17 pdiiviini helmikuuta 2021
antaman tiedonannon "HERA Incubator: varautuminen yhdessdi covid-19-muunnosten
aiheuttamaan uhkaan" jilkeen. Laikeviraston olisi yksiloitdva téllaisia aloitteita ja
edistettdvi niitd antamalla neuvontaa mahdollisuuksista toimia toimeksiantajana tai
tapauksen mukaan jakamalla toimeksiantajien ryhmittymén jidsenten velvollisuudet
asetuksen (EU) N:o 536/2014 72 artiklan mukaisesti sekd koordinoitava kliinisten
lidiketutkimusten tutkimussuunnitelmien kehittimistd. Tallainen 1dhestymistapa
vahvistaisi unionin tutkimusympéristod ja edistdisi yhdenmukaistamista, ja silla
viltettdisiin myShemmat viiveet tutkimustulosten saatavuudessa myyntilupa-asiakirjoja
varten. Tutkimusten suunnittelun, lupahakuprosessin ja hakemuksen jéttdmisen ja
toteutuksen helpottamiseksi unionin toimeksiantaja voisi saada kansanterveysuhan aikana
kaytettavissd olevaa unionin tutkimusrahoitusta sekd hyddyntda olemassa olevia kliinisen
ladketutkimuksen verkostoja. Tdma voi olla erityisen arvokasta tutkimuksille, joita unioni

tai kansainvéliset kansanterveys- tai tutkimusorganisaatiot toteuttavat.

5408/22
LITE

sis/MSU/s1 23
GIP.INST FI



(34) Liidkevirasto julkaisee asetuksen (EY) N:o 726/2004 mukaisesti myyntiluvan saaneista
lidkkeisti eurooppalaisen julkiset arviointilausunnot (EPAR), joissa annetaan tietoa
kyseisten lidkkeiden arvioinneista kuvaamalla arvioitua dataa sekd syitd, joiden
perusteella suositellaan, myonnetiinko liikkeelle myyntilupa. EPARiin sisdltyy
yksityiskohtaiset tiedot kaikista hakemuksen tekemistii edeltivistii kyseisen asetuksen
mukaisista asiaankuuluvista toimista, mukaan lukien mukana olevien
koordinaattoreiden ja asiantuntijoiden nimet, ja jos liikkeen kehittija pyytiii tieteellistii
lausuntoa hakemuksen tekemistdi edeltiviissii vaiheessa, yleiskatsaus tieteellisiin

kysymyksiin kyseisti lausuntoa varten.

(35) Ladkinnéllisten laitteiden osalta olisi perustettava lddkinnéllisten laitteiden pulaa
kisittelevd toimeenpaneva ohjausryhmad, joka koordinoi unionissa kiireellisid toimia
ladkinnéllisten laitteiden tarjontaa ja kysyntdé koskevissa kysymyksissd seké laatii
luettelon kansanterveysuhan aikana kriittisistd ladkinnéllisista laitteista, jiljempana
’ladkinnillisten laitteiden pulaa késitteleva ohjausryhmé’. Tillaisen koordinoinnin
varmistamiseksi lidkinndllisten laitteiden pulaa kisittelevin ohjausryhmdn olisi
tarvittaessa oltava yhteydessi myos Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EU)
2017/745" 103 artiklalla perustettuun lidkinndllisten laitteiden koordinointiryhmididin.
Tiltdi osin jasenvaltioiden olisi voitava nimittid samat edustajat sekd lidkinndllisten
laitteiden pulaa kiisittelevidiin ohjausryhmididin ettd lidkinndillisten laitteiden

koordinointiryhmddin.

5 Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EU) 2017/745, annettu 5 pdivind

huhtikuuta 2017, lidkinndllisisti laitteista, direktiivin 2001/83/EY, asetuksen (EY) N:o
178/2002 ja asetuksen (EY) N:o 1223/2009 muuttamisesta sekd neuvoston direktiivien
90/385/ETY ja 93/42/ETY kumoamisesta (EUVL L 117, 5.5.2017, s. 1).

5408/22 sis/MSU/s1 24
LITE GIP.INST FI



(36) Ladkepulaa késittelevén ohjausryhmaén, ladkinnillisten laitteiden pulaa késittelevin
ohjausryhmén ja hatitilannetydryhmén tyon operatiivisen vaiheen olisi kdynnistyttava, kun
Euroopan parlamentin ja neuvoston piiitoksen N:o 1082/2013/EU"® mukaisesti todetaan
jokin kansanterveysuhka, ja lddkepulaa kisittelevin ohjausryhmén osalta myds, kun
todetaan jokin vakava tapahtuma. Olisi my0s varmistettava vakavista tapahtumista
kansanterveydelle aiheutuvien riskien jatkuva seuranta, mukaan lukien valmistukseen
liittyvat ongelmat, luonnonmullistukset ja bioterrorisimi, jotka voivat mahdollisesti
vaikuttaa lddkkeiden laatuun, turvallisuuteen, tehoon tai toimituksiin. Lisdksi tillaisessa

seurannassa olisi noudatettava yhteinen terveys -mallia.

37) Kaikki tissd asetuksessa sdididetyt suositukset, neuvot, ohjeet ja lausunnot ovat
luonteeltaan ei-sitovia. Kunkin kyseisten vilineiden tarkoituksena on antaa komission,
lidkeviraston, liikepulaa kiisitteleviin ohjausryhmidin, lidkinndllisten laitteiden pulaa
kdsitteleviin ohjausryhmidin ja hdtditilannetyoryhmdin esittidi nikemyksensd ja ehdottaa
toimintalinjaa asettamatta kuitenkaan oikeudellisia velvoitteita niille, joille kyseiset

vilineet on osoitettu.

16 Euroopan parlamentin ja neuvoston piiitos N:o 1082/2013/EU, annettu 22 pdiviind

lokakuuta 2013, valtioiden rajat ylittiivistd vakavista terveysuhkista ja pidtoksen
N:o 2119/98/EY kumoamisesta (EUVL L 293, 5.11.2013, s. 1).
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38)

39)

On vilttimditontdi ottaa kiyttoon avoimuutta koskevia vankkoja toimenpiteitd ja
standardeja, joita sovelletaan timdn asetuksen soveltamisalaan kuuluvia lidkkeitdi ja
lidkinndllisid laitteita koskeviin lidkeviraston sddntelytoimenpiteisiin. Kyseisiin
toimenpiteisiin olisi sisdllyttivi kaikkien hyviksyttyji lidkkeitd ja lidkinndllisid laitteita
koskevien asiaankuuluvien tietojen sekii kliinisten tietojen, mukaan lukien kliinisten
lidketutkimusten tutkimussuunnitelmat, oikea-aikainen julkaiseminen. Liiikeviraston
olisi noudatettava suurta avoimuutta liikepulaa kiisittelevin ohjausryhmdn,
lidkinndllisten laitteiden pulaa kisitteleviin ohjausryhmdin ja hitdtilannetyoryhmdn
jdsenyyden, suositusten, lausuntojen ja piidtosten suhteen. Liikepulaa kdsitteleviin
ohjausryhmdn, lidkinndllisten laitteiden pulaa kisittelevin ohjausryhmdn ja
hiititilannetyoryhmdn jisenilld ei saisi olla sellaisia taloudellisia tai muita
sidonnaisuuksia lidketeollisuuteen tai lidkinndllisid laitteita valmistavaan teollisuuteen,

jotka voisivat vaikuttaa heidiin puolueettomuuteensa.

Kriittisten lidkinndillisten laitteiden luokkien luettelon laatimiseksi ja pulan seurantaa
koskevan prosessin helpottamiseksi kyseisten lidiikinndillisten laitteiden valmistajien tai
heidiin valtuutettujen edustajiensa sekii tarvittaessa asiaankuuluvien ilmoitettujen
laitosten olisi annettava lidikeviraston pyytimiit tiedot. Tietyissd tilanteissa, kun jokin
jésenvaltio katsoo lidkinndllisten laitteiden todellisen tai mahdollisen pulan
lieventimiseksi olevan tarpeen sdiitiid Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen
(EU) 2017/745 59 artiklan 1 kohdan tai Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen
(EU) 2017/746"7 54 artiklan 1 kohdan mukaisista viliaikaisista poikkeuksista, olisi myds
maahantuojalla ja jakelijalla oltava rooli pyydettyjen tietojen toimittamisessa, jos EU:n

ulkopuolinen valmistaja ei ole nimennyt valtuutettua edustajaa.

17

Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EU) 2017/746, annettu 5 pdiviind
huhtikuuta 2017, in vitro -diagnostiikkaan tarkoitetuista lidkinndllisistd laitteista sekd
direktiivin 98/79/EY ja komission pddtoksen 2010/227/EU kumoamisesta (EUVL L 117,
5.5.2017, s. 176).
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(40) Téssé asetuksessa olisi sdddettiva lddkeviraston roolista sellaisten asetuksen (EU)
N:02017/745 106 artiklan 1 kohdan mukaisesti nimettyjen ladkinnéllisié laitteita
kasittelevien asiantuntijapaneelien tukijana, jaljempéand ’asiantuntijapaneelit’, jotka antavat
jasenvaltioille, komissiolle, I ladkinnéllisten laitteiden koordinointiryhmélle, ilmoitetuille
laitoksille ja valmistajille riippumatonta tieteellisti ja teknistd apua, yllipitien samalla
mahdollisimman suurta avoimuutta, jotta edistetiin unionin sddntelyjirjestelmdidn
kohdistuvaa luottamusta.
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(41)

Sen lisdksi, ettd asiantuntijapaneeleilla on oma roolinsa tarkasteluissa, joita tehddén erdiden
suuren riskin ladkinnillisten laitteiden kliinisille arvioinneille asetuksen (EU) 2017/745
mukaisesti ja suorituskyvyn arvioinneille asetuksen (EU) 2017/746 mukaisesti, ja
lausuntojen antamisessa vastauksena valmistajien ja ilmoitettujen laitosten
lausuntopyyntoihin, I asiantuntijapaneelien tehtdvina on antaa jdsenvaltioille, komissiolle
ja ladkinnillisten laitteiden koordinointiryhmalle tieteellistd, teknistd ja kliinistd apua.
Asiantuntijapaneelien on maéré erityisesti osallistua sellaisen neuvonnan kehittdmiseen,
joka koskee tiettyjd kysymyksid, mukaan lukien kliiniset ja suorituskykyyn liittyvét
nikokohdat tiettyjen ladkinnillisten laitteiden, laiteluokkien tai ladkinnillisten laiteryhmien
osalta tai lddkinnéllisiin laiteluokkiin tai lddkinnallisiin laiteryhmiin liittyvét erityiset
vaarat, kehittdd kliinisti arviointia ja suorituskyvyn arviointia koskevaa ohjeistusta alan
viimeisen kehityksen mukaisesti sekéd edistid turvallisuuteen ja suorituskykyyn liittyvien
huolenaiheiden ja esille nousevien uusien kysymysten tunnistamista. Tdssd yhteydessi
asiantuntijapaneeleilla voisi olla merkityksellinen rooli valmistautumisessa sellaisiin
kansanterveysuhkiin ja niiden hallinnoimisessa, jotka liittyvit lidikinndllisiin laitteisiin,
erityisesti suuren riskin laitteisiin, mukaan lukien liikinndilliset laitteet, joiden avulla
voidaan mahdollisesti vastata kansanterveysuhkiin, sanotun kuitenkaan rajoittamatta

asetusten (EU) 2017/745 ja (EU) 2017/746 mukaisia tehtiivii ja velvoitteita.
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(42)

(43)

Koska lddkevirastolla on pitkdaikaista ndyttdd asiantuntemuksesta ladkkeiden alalla ja
kokemusta erilaisten asiantuntijaryhmien kanssa tyoskentelystd, ladkevirastossa olisi
otettava kdyttoon asianmukaiset rakenteet ladkinnallisten laitteiden mahdollisen pulan
seuraamiseksi kansanterveysuhkien yhteydessé ja lddkeviraston olisi huolehdittava
asiantuntijapaneeleiden sihteeriston tehtdvistd. Ndin varmistettaisiin asiantuntijapaneelien
toiminnan kestivyys pitkilld aikavililld ja tarjottaisiin synergioita ldékkeitd koskevan
kriisivalmiustyon kanssa. Kyseiset rakenteet eivit vaikuta milld4n tavoin unionissa jo
olemassa oleviin lddkinnallisia laitteita koskeviin sddntelyjarjestelméén tai
paétoksentekomenettelyihin, joiden olisi edelleen oltava selvésti erilliset ladkkeité
koskevista jarjestelmistd ja menettelyisti. Jotta lidkevirastoon siirtymd tapahtuisi
Jjoustavasti, komission olisi annettava asiantuntijapaneeleille tukea 1 piividn

maaliskuuta 2022 asti.

Tamén asetuksen nojalla tehtidvin tyon ja tiedonvaihdon helpottamiseksi olisi sdddettava
tietoteknisten infrastruktuurien kiyttdonotosta ja hallinnosta sekd synergioiden luomiseksi
muiden olemassa ja kehitteilld olevien tietoteknisten jirjestelmien kanssa, mukaan lukien
eurooppalainen lidikinndllisten laitteiden tietokanta (Eudamed), josta siiddetdiin
asetuksen (EU) 2017/745 33 artiklassa, sekii paremmasta datainfrastruktuurin
suojaamisesta ja mahdollisten kyberhyokkiysten estimisesti. Eudamedissa olisi
kdytettivi apuna asetuksen (EU) 2017/745 26 artiklassa ja asetuksen (EU) 2017/746 23
artiklassa séiddettyd eurooppalaisten lidikinndllisten laitteiden nimikkeistod kerdttiessd
asiaankuuluvaa tietoa 13ékinnéllisten laitteiden luokittelusta. Téta tyotd voisi helpottaa
tapauksen mukaan sellaisilla uusilla digitaaliteknologioilla kuin kliinisten tutkimusten
tietokonemallit ja -simulaatiot ja Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksella (EU)
2021/696'8 perustetusta unionin avaruusohjelmasta saatavalla datalla, kuten Galileoon
perustuvista paikkatietopalveluista saatavalla datalla ja Copernicuksen

maanhavainnointitiedoilla.
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Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EU) 2021/696, annettu 28 péivana huhtikuuta
2021, unionin avaruusohjelman ja Euroopan unionin avaruusohjelmaviraston
perustamisesta sekd asetusten (EU) N:o 912/2010, (EU) N:o 1285/2013 ja (EU) N:o
377/2014 ja paatoksen N:o 541/2014/EU kumoamisesta (EUVL L 170, 12.5.2021, s. 69).
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(44)

(45)

Jotta voidaan varmistaa lidkeviraston saamien tietojen ja datan tiydellisyys ja ottaa
huomioon lidkinndillisten laitteiden alan erityispiirteet siihen asti, etti Eudamed on
tdysin toimintavalmis, olisi oltava mahdollista laatia luettelo keskitetyistii yhteyspisteistd,
joilla seurataan sellaisten lidkinndllisten laitteiden pulaa, jotka sisiltyvit
kansanterveysuhan aikana kriittisten lidikinndllisten laitteiden luetteloon, kiyttiien
tietoliihteend asiaankuuluvia tietokantoja tai lidkinndllisten laitteiden jirjestoji unionin

tai kansallisella tasolla.

Nopea piisy terveysdataan ja tdllaisten tietojen vaihto, mukaan lukien reaalimaailman data
eli kliinisten tutkimusten ulkopuolella tuotettu terveysdata, ovat olennaisen térkeita
kansanterveysuhkien ja muiden vakavien tapahtumien tehokkaan hallinnon
varmistamiseksi. Talld asetuksella olisi sallittava ladkeviraston kédyttdd ja helpottaa tdllaista
vaihtoa seké osallistua eurooppalaisen terveysdata-avaruuden yhteentoimivan
infrastruktuurin perustamiseen ja toimintaan hyddyntien kaikkia superlaskennan,
tekodilyn ja massadatatieteen tarjoamia mahdollisuuksia kehittid ennustemalleja ja
tehdd parempia ja oikea-aikaisempia ja tehokkaampia pddtoksii vaarantamatta oikeutta

yksityisyyteen.
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(46)

47)

Jotta helpotetaan liikkeiti koskevien tietojen luotettavaa vaihtoa vakaalla ja
johdonmukaisella tavalla, liiikkeiden tunnistamisen olisi perustuttava ihmisille
tarkoitettujen lidkkeiden tunnistamiseen kehitettyihin Kansainvilisen

standardoimisjirjeston standardeihin.

Sellaisten arkaluonteisten tietojen kiisittely, jotka ovat ratkaisevan tirkeiti mahdollisten
kansanterveysuhkien hallitsemiseksi, edellyttiii korkeatasoista suojaa
kyberhyokkiyksilti. Terveydenhuoltoalan organisaatioihin on myos kohdistunut
tavallista suurempia kyberuhkia covid-19-pandemian aikana. Lidkevirasto oli itsekin
kyberhyokkdyksen kohde, minki johdosta tiettyihin kolmansille osapuolille kuuluviin
covid-19-lidkkeiti ja -rokotteita koskeviin asiakirjoihin saatiin laittomasti pédsy ja osa
kyseisistii asiakirjoista vuodettiin internetiin. Liikevirastolla on siksi viilttimdtontdi olla
korkeatasoiset turvatarkastukset ja -jirjestelmdt kyberhyokkdysten torjumiseksi, jotta
voidaan varmistaa, ettd lidkevirasto toimii normaalisti kaikkina aikoina ja erityisesti
kansanterveysuhkien ja vakavien tapahtumien aikana. Tiitd varten lidkeviraston olisi
laadittava suunnitelma kyberhyokkdysten ehkiiisemiseksi, havaitsemiseksi,
lieventimiseksi ja kiisittelemiseksi, jotta sen toiminta voidaan turvata kaikkina aikoina

ja samalla estiid laiton pddsy liikeviraston hallussa oleviin asiakirjoihin.
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(48) Terveystietojen arkaluonteisuuden vuoksi lidkeviraston olisi turvattava
tietojenkidsittelytoimensa ja varmistettava se, etti niissi noudatetaan
tietosuojaperiaatteita, joita ovat lainmukaisuus, kohtuullisuus, lipindkyvyys,
kdyttotarkoituksen rajoittaminen, tietojen minimointi, paikkansapitivyys, sdilytyksen
rajoittaminen, eheys ja luottamuksellisuus. Jos timdn asetuksen soveltamiseksi on
tarpeen kiisitelli henkilotietoja, tillainen kiisittely olisi tehtéivi henkilotietojen suojaa
koskevan unionin oikeuden mukaisesti. Kaikki timdn asetuksen nojalla tapahtuva

henkilotietojen kdsittely olisi suoritettava Euroopan parlamentin ja neuvoston

asetusten (EU) 2016/679" ja (EU) 2018/1725°° mukaisesti.

n Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EU) 2016/679, annettu 27 pdivind

huhtikuuta 2016, luonnollisten henkilbiden suojelusta henkilotietojen kiisittelyssd sekii
ndiden tietojen vapaasta liikkuvuudesta ja direktiivin 95/46/EY kumoamisesta (yleinen
tietosuoja-asetus) (EUVL L 119, 4.5.2016, s. 1).

Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EU) 2018/1725, annettu 23 pdivind
lokakuuta 2018, luonnollisten henkilbiden suojelusta unionin toimielinten, elinten ja
laitosten suorittamassa henkilotietojen kiisittelyssd ja ndiiden tietojen vapaasta
litkkuvuudesta sekidi asetuksen (EY) N:o 45/2001 ja piitoksen N:o 1247/2002/EY
kumoamisesta (EUVL L 295, 21.11.2018, s. 39).

20
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(49)

(50)

Liidkeviraston uskottavuus ja kansalaisten luottamus sen piidtoksiin ovat riippuvaisia
avoimuuden korkeasta tasosta. Timdn vuoksi olisi varauduttava kdyttimddn soveltuvia
viestintdvidlineitd, jotta suuri yleiso saadaan sitoutettua aktiivisesti. Lisdksi
avoimuusnormien ja -toimenpiteiden, joita sovelletaan lidikeviraston tyoelimiin ja
lidkkeiden ja lidkinndllisten laitteiden arvioinnissa ja seurannassa hyodynnettéiviin
kliinisiin tietoihin, nopea lujittaminen on ensisijaisen tirkedd kansalaisten
luottamuksen saavuttamiseksi ja yllapitimiseksi. Tilld asetuksella olisi luotava puitteet
kyseisille vahvistetuille avoimuusnormeille ja -toimenpiteille lidkeviraston covid-19-
pandemian aikana kiyttoon ottamien avoimuusstandardien ja -toimenpiteiden

perusteella.

Ladkeviraston olisi kansanterveysuhkien aikana tai vakavien tapahtumien yhteydessa
varmistettava yhteistyd Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksella (EY) N:o
851/20042! perustetun Euroopan tautienehkiisy- ja -valvontakeskuksen ja tapauksen
mukaan muiden unionin virastojen kanssa. Téllaiseen yhteistyohon olisi kuuluttava tietojen
jakaminen, mukaan lukien epidemiologista ennustetta koskeva data, sdédnndllinen viestintd
johtajatasolla sekd Euroopan tautienehkiisy- ja -valvontakeskuksen ja muiden unionin
virastojen edustajien kutsuminen tapauksen mukaan hatitilannetyoryhmén, ladkepulaa
késittelevan ohjausryhmén ja ladkinnéllisten laitteiden pulaa késittelevian ohjausryhmén
kokouksiin. Tdllaiseen yhteistyohon olisi sisdllyttivi myos strategisia keskusteluja
asiaankuuluvien unionin toimijoiden kanssa, jotka voivat tukea sellaisten
asianmukaisten ratkaisujen ja teknologioiden tutkimusta ja kehittimistd, joilla
lievennetiin kansanterveysuhan tai vakavan tapahtuman vaikutuksia tai ehkdistédn

vastaavia tulevia kansanterveysuhkia tai vakavia tapahtumia.

21

Euroopan Parlamentin ja neuvoston asetus (EY) N:o 851/2004, annettu 21 paivini
huhtikuuta 2004, tautien ehkéisyn ja valvonnan eurooppalaisen keskuksen perustamisesta
(EUVL L 142, 30.4.2004, s. 1).
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(51) Liidkeviraston olisi voitava kansanterveysuhkien tai vakavien tapahtumien yhteydessdi
mahdollistaa sdinnollinen tiedonvaihto jiasenvaltioiden, myyntiluvan haltijoiden,
liidkkeiden toimitusketjun asiaankuuluvien toimijoiden sekd terveydenhuollon
ammattihenkiloston, potilaiden ja kuluttajien edustajien kanssa, jotta varmistetaan
varhaisessa vaiheessa kdiytdiviit keskustelut mahdollisesta lidikepulasta markkinoilla ja
toimitusrajoitteista ja parannetaan ndin koordinointia ja synergioita kansanterveysuhan

tai vakavan tapahtuman lieventimiseksi ja siihen reagoimiseksi.

(52) Koska covid-19-pandemia on edelleen meneillidn ja koska pandemian kaltaisten
kansanterveysuhkien kestoa ja kehitystdii ei voida varmasti ennustaa, olisi séiddettivii
timdn asetuksen mukaisesti perustettujen rakenteiden ja mekanismien toimivuuden
uudelleentarkastelusta. Kyseisid rakenteita ja mekanismeja olisi tarvittaessa

mukautettava kyseisen uudelleentarkastelun perusteella.

(53) Jasenvaltiot eivit voi riittdvalla tavalla yksin saavuttaa timin asetuksen tavoitteita
kansanterveysuhkien ja vakavien tapahtumien rajat ylittdvén luonteen vuoksi, vaan ne
voidaan toiminnan laajuuden ja vaikutusten vuoksi saavuttaa paremmin unionin tasolla.
Sen vuoksi unioni voi toteuttaa toimenpiteitd Euroopan unionista tehdyn sopimuksen
5 artiklassa vahvistetun toissijaisuusperiaatteen mukaisesti. Mainitussa artiklassa
vahvistetun suhteellisuusperiaatteen mukaisesti tissé asetuksessa ei ylitetd sitd, mikd on

tarpeen ndiden tavoitteiden saavuttamiseksi.
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(54)

(55)

(56)

Sen varmistamiseksi, ettd tissd asetuksessa sdéddettyjen tehtévien suorittamiseksi on
kaytettdvissa riittdvasti midrdrahoja, mukaan lukien asianmukaiset henkiloresurssit ja
riittdvi asiantuntemus, laikeviraston menot olisi katettava ladkeviraston tuloithin
osoitetulla unionin rahoitusosuudella. Kyseisten menojen olisi katettava korvaukset
esittelijoille, jotka on nimitetty tarjoamaan tieteellisii palveluja hiititilannetyoryhmdn
yhteydessd, sekii tavanomaisen kiiytinnon mukaisesti sellaisten matka-, majoitus- ja
oleskelukulujen korvaaminen, jotka liittyvit lidikepulaa kdsitteleviin ohjausryhmidin,
lidkinndillisten laitteiden pulaa kdsitteleviin ohjausryhmidin, hdtditilannetyéryhmdn ja

niiden tyoryhmien kokouksiin.

Muun muassa asetuksella (EU) 2021/522 perustettu EU4Health-ohjelma ja Euroopan
parlamentin tai neuvoston asetuksella (EU) 2021/241% perustettu elpymis- ja
palautumistukiviline ovat viilineitd, joista voidaan myéntid kansallisille toimivaltaisille
viranomaisille lidkepulaan liittyviii lisitukea, myos toteuttamalla toimia lidkepulan
lieventimiseksi ja toimitusvarmuuden parantamiseksi. Jasenvaltioiden olisi voitava
hakea unionilta rahoitustukea erityisesti tissd asetuksessa vahvistettujen velvoitteidensa

taytintoonpanemiseksi.

Euroopan tietosuojavaltuutettua on kuultu asetuksen (EU) 2018/1725 42 artiklan 1 kohdan

mukaisesti, ja hin on esittdnyt virallisen ndkemyksensa 4 pdivani maaliskuuta 2021.
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Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EU) 2021/241, annettu 12 pédivand helmikuuta
2021, elpymis- ja palautumistukivilineen perustamisesta (EUVL L 57, 18.2.2021, s. 17).
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(57)

(38)

Tama asetus kunnioittaa SEUT 168 artiklan 7 artiklan mukaisesti kaikilta osin
jasenvaltioiden velvollisuuksia, jotka liittyvit niiden terveyspolititkan méérittelyyn sekd
terveyspalvelujen ja sairaanhoidon jérjestimiseen ja tarjoamiseen, seké perusoikeuskirjassa

tunnustettuja perusoikeuksia ja periaatteita, henkilGtietojen suoja mukaan lukien.

Yksi tiimdn asetuksen tavoitteista on varmistaa tiukemmat puitteet liikepulaa koskevaa
seurantaa ja raportointia varten kansanterveysuhkien ja vakavien tapahtumien aikana.
Kuten 25 pdiiviind marraskuuta 2020 annetussa komission tiedonannossa Euroopan
liidkestrategia” ilmoitettiin, komissio aikoo ehdottaa liiikelainsdiddéinnon tarkistamista
toimitusvarmuuden parantamiseksi ja lidkepulaan puuttumiseksi erityistoimenpitein.
Kyseiseen lainsddddntoon voisi kuulua lidkeviraston lisikoordinointitehtiivd lidkepulan
seurannassa ja hallinnassa. Jos kyseisen tarkistuksen seurauksena tarvitaan tehostettuja
toimenpiteiti, jotka koskevat liiikkeiden tarjonnan ja kysynnin seurantaa ja niisti
raportointia unionin tasolla, Euroopan saatavuushdiriéiden seuranta-alustaa olisi
pidettiivi sopivana jirjestelmdnd, jolla voidaan helpottaa liiikepulan seurantaa ja siitii
raportointia koskevia uusia sddinnoksidi. Osana titi asetusta koskevaa raportointia
komission olisi arvioitava tarvetta laajentaa timdn asetuksen soveltamisalaa siten, ettii
se kattaa mydos eldinliikkeet ja henkilonsuojaimet, muuttaa mddritelmid ja ottaa
kdyttoon toimenpiteiti unionin tai kansallisella tasolla tissi asetuksessa sdddettyjen
velvoitteiden noudattamisen vahvistamiseksi. Kyseiseen uudelleentarkasteluun olisi
sisdllytettiivi Euroopan saatavuushdiridoiden seuranta-alustan toimeksiantoa ja
toimintaa koskeva tarkastelu. Tarvittaessa olisi harkittava Euroopan
saatavuushdirididen seuranta-alustan toiminnan laajentamista ja tarvetta pulan
seurantaa koskeville kansallisille jirjestelmille. Jotta voidaan valmistautua lidkepulaan
kansanterveysuhkien ja vakavien tapahtumien aikana ja tukea tillaisen pulan
seurantaa, olisi harkittava jiasenvaltioiden viilisen yhteistyén tehostamiseen tihtddviid
valmiuksien kehittimisti unionin rahoitusmekanismien tuella. Tihdn voisi sisdltyd
parhaiden kdytintojen tarkastelu ja tietoteknisten vilineiden kehittimisen koordinointi
lidkepulan seuraamiseksi ja hallinnoimiseksi jasenvaltioissa ja yhteyden luomiseksi
Euroopan saatavuushidiirioiden seuranta-alustaan. Jotta voidaan varmistaa, etti
Euroopan saatavuushidiirioiden seuranta-alustan potentiaalia hyédynnetiiin
taysimddrdisesti, ja jotta voidaan tunnistaa ja ennustaa liikkeiden tarjontaan ja
kysyntiiiin liittyvid ongelmia, Euroopan saatavuushidirioiden seuranta-alustan olisi

tarvittaessa helpotettava massadatatekniikoiden ja tekodlyn soveltamista.
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(59) Tiéssii asetuksessa sdddettyjen toimenpiteiden ripedn soveltamisen varmistamiseksi
asetuksen olisi tultava voimaan sitd pdiviii seuraavana piivind, jona se julkaistaan

Euroopan unionin virallisessa lehdessid,

OVAT HYVAKSYNEET TAMAN ASETUKSEN:
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I LUKU
YLEISET SAANNOKSET

1 artikla
Kohde

Téssd asetuksessa sdddetddn Euroopan lddkevirastoa, jaljempéni 'lddkevirasto', koskevasta

kehyksestd ja keinoista, joilla lddkevirasto voi

a) varautua kansanterveysuhkien vaikutuksiin lddkkeisiin ja lddkinnallisiin laitteisiin ja
vakavien tapahtumien vaikutuksiin lddkkeisiin ja lddkinnéllisiin laitteisiin unionin tasolla
sekd ehkdistd, koordinoida ja hallita tillaisia vaikutuksia;

b) seurata ja ehkdistd 1dékepulaa ja lddkinnallisten laitteiden pulaa ja raportoida niisti;

c) perustaa yhteentoimivan ja unionin tason tietoteknisen alustan lidkepulan seurantaa ja
siiti raportoimista varten;

d) antaa neuvoja sellaisten lddkkeiden kaytostd, joilla voidaan mahdollisesti vastata
kansanterveysuhkiin;

e) antaa tukea asetuksen (EU) 2017/745 106 artiklan 1 kohdassa séédetyille
asiantuntijapaneeleille.
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2 artikla

Mairitelmat

Téssé asetuksessa tarkoitetaan:

a)

b)

'kansanterveysuhalla' kansanterveyteen liittyvad hététilannetta, jonka komissio on todennut

péitoksen N:o 1082/2013/EU 12 artiklan 1 kohdan mukaisesti;

'vakavalla tapahtumalla' tapahtumaa, joka todennikdisesti aiheuttaa kansanterveydelle
vakavan riskin lddkkeiden osalta useammassa kuin yhdessa jdsenvaltiossa ja joka koskee
kuolettavaa uhkaa tai muulla tavoin vakavaa terveysuhkaa, jonka alkuperd on biologinen,
kemiallinen, ympéristoon liittyva tai jokin muu, tai tapahtumaa, joka voi vaikuttaa
ladkkeiden tarjontaan, kysyntddn, laatuun, turvallisuuteen tai tehoon, miki voi johtaa
ladkepulaan useammassa kuin yhdessé jisenvaltiossa ja edellyttds ihmisten terveyden

korkeatasoisen suojelun varmistamiseksi kiireellistd koordinaatiota unionin tasolla;
"ladkkeelld' direktiivin 2001/83/EY 1 artiklan 2 alakohdassa méadriteltya ladketta;

‘eliinliiikkeelli’ Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EU) 2019/6°°

4 artiklan 1 alakohdassa mddriteltyd eldinliiiketti;

"ladkinnélliselld laitteella' asetuksen (EU) 2017/745 2 artiklan 1 alakohdassa méiriteltya
ladkinnallistd laitetta, mukaan lukien tillaisten laitteiden asetuksen (EU) 2017/745 2
artiklan 2 alakohdassa méaéritellyt lisdlaitteet, tai asetuksen (EU) 2017/746 2 artiklan

2 alakohdassa médriteltyd in vitro -diagnostiikkaan tarkoitettua ladkinnéllista laitetta,
mukaan lukien tillaisten laitteiden asetuksen (EU) 2017/746 2 artiklan 4 alakohdassa

madritellyt lisélaitteet;

'tarjonnalla’ myyntiluvan haltijan tai valmistajan markkinoille saattaman tietyn

lidkkeen tai lddkinndllisen laitteen varaston kokonaismddrdid;

23

Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EU) 2019/6, annettu 11 pdivana joulukuuta
2018, eldinldédkkeisti ja direktiivin 2001/82/EY kumoamisesta (EUVL L 4, 7.1.2019,
s. 43).
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8

h)

'kysynniilli' kliiniseen tarpeeseen perustuvaa terveydenhuollon ammattilaisen tai
potilaan pyyntoi saada liiiketti tai lidkinndllinen laite; kysyntd tiyttyy tyydyttiivisti,
kun lidkettd tai lidkinndllistd laitetta hankitaan riittivin ajoissa ja riittiviissi mddrin,

jotta taataan potilaiden parhaan mahdollisen hoidon jatkuvuus;

'pulalla’ tilannetta, jossa lddkkeen, joka on hyviksytty ja saatettu markkinoille jossakin
Jésenvaltiossa, tai ladkinnillisen laitteen, jolla on CE-merkintd, tarjonta ei misti tahansa

syystd kata kyseisen lddkkeen tai lddkinnéllisen laitteen kysyntda kansallisella tasolla;
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1) 'kehittéjalld' oikeushenkilda tai luonnollista henkildd, joka pyrkii tuottamaan tieteellistd
tietoa lddkkeen laadusta, turvallisuudesta ja tehosta osana kyseisen tuotteen kehittdmista.
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I1 LUKU
KRIITTISTEN LAAKKEIDEN PULAN
SEURANTA JA LIEVENTAMINEN
SEKA VAKAVIEN TAPAHTUMIEN HALLINTA

3 artikla

Ladkepulaa ja lddkkeiden turvallisuutta kisitteleva toimeenpaneva ohjausryhma

1. Ladkevirastoon perustetaan lddkepulaa ja lddkkeiden turvallisuutta kédsitteleva

toimeenpaneva ohjausryhma, jaljempana 'laédkepulaa késitteleva ohjausryhma'.

Ladkepulaa késittelevd ohjausryhma vastaa 4 artiklan 3 ja 4 kohdassa ja 5—8 artiklassa

tarkoitettujen tehtivien toteuttamisesta.

Ladkepulaa késittelevd ohjausryhmé kokoontuu sddnnéllisesti ja myds aina tilanteen
vaatiessa joko henkilokohtaisesti tai etdnd valmistautuessaan kansanterveysuhkaan tai sen
aikana tai kun ladkepulaa kisittelevd ohjausryhmalle on ilmoitettu huolenaiheesta tai kun

komissio on todennut vakavan tapahtuman 4 artiklan 3 kohdan mukaisesti.
Ladkevirasto vastaa lddkepulaa késittelevén ohjausryhmén sihteeriston tehtavista.

2. Lidkepulaa kasittelevin ohjausryhmaén jasenet koostuvat ladkeviraston edustajasta,

komission edustajasta ja kunkin jisenvaltion nimedmdisti yhdesta edustajasta.

Ladkepulaa kisittelevdn ohjausryhmén jasenten mukana lddkepulaa késittelevan
ohjausryhmén kokouksissa voi olla tiettyihin tieteen tai tekniikan aloihin erikoistuneita

asiantuntijoita.

Luettelo laékepulaa kisittelevin ohjausryhmdin jisenisti on julkaistava lidkeviraston

www-portaalissa.

Yksi edustaja lidkeviraston potilas- ja kuluttajajirjestojen tyoryhmdsti (PCWP) ja yksi
edustaja liiikeviraston terveydenhuollon ammatillisten jirjestojen tyoryhmdisti
(HCPWP) voivat osallistua tarkkailijoina lidikepulaa kdsittelevin ohjausryhmdin

kokouksiin.
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Léadkepulaa kasittelevin ohjausryhméan puheenjohtajina toimivat ladkeviraston edustaja ja
yksi jisenvaltioiden edustajista, jonka jisenvaltioiden edustajat lidkepulaa

kdsitteleviissd ohjausryhmdssd valitsevat keskuudestaan.

Ladkepulaa késittelevdn ohjausryhmén puheenjohtajat voivat omasta aloitteestaan tai
yhden tai useamman lidkepulaa kdsittelevin ohjausryhmdin jiisenen pyynnostii
tarvittaessa kutsua kokouksiinsa tarkkailijoiksi ja antamaan asiantuntijaneuvontaa
eliinlidkkeistd vastaavien kansallisten toimivaltaisten viranomaisten edustajia, muiden
asiaankuuluvien toimivaltaisten viranomaisten ja kolmansien osapuolten edustajia,
mukaan lukien ladkkeisiin liittyvien sidosryhmien edustajat, myyntiluvan haltijat,
tukkukauppiaat, liidkkeiden toimitusketjun muut tarkoituksenmukaiset toimijat sekdi

terveydenhuollon ammattilaisten, potilaiden ja kuluttajien edustajat.

Liidkepulaa kiisittelevin ohjausryhmdn on lidikkeiden osalta toimivaltaisten kansallisten
viranomaisten kanssa koordinoiden helpotettava asianmukaista viestintdid myyntiluvan
haltijoiden tai niiiden edustajien, valmistajien, liikkeiden toimitusketjun muiden
asiaankuuluvien toimijoiden seki terveydenhuollon ammattihenkiloston, potilaiden ja
kuluttajien edustajien kanssa, jotta sellaisten lidkkeiden todellisesta tai mahdollisesta
pulasta voidaan saada asiaankuuluvaa tietoa, jotka katsotaan 6 artiklassa séiddetyn

mukaisesti kriittisiksi kansanterveysuhan tai vakavan tapahtuman aikana.
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Léadkepulaa kasittelevd ohjausryhmé vahvistaa tydjérjestyksensd, mukaan lukien timén
artiklan 6 kohdassa tarkoitettua tydryhmaa koskevat menettelyt seké kriittisten 1dékkeiden
luettelojen ja 8 artiklan 3 ja 4 kohdassa tarkoitettujen tietopakettien ja suositusten

hyvéaksymismenettelyt.

Ensimmaisessd alakohdassa tarkoitettu tyojirjestys tulee voimaan, kun ladkepulaa
kasittelevd ohjausryhma on vastaanottanut komission ja ladkeviraston hallintoneuvoston

myonteisen lausunnon.

Ladkepulaa kisittelevad ohjausryhmaai tukee tydssddn 9 artiklan 1 kohdan d alakohdan

mukaisesti perustettu tyoryhma.

Ensimmaisessd alakohdassa tarkoitettu tyoryhma koostuu ladkkeiden osalta toimivaltaisten

kansallisten viranomaisten edustajista, jotka ovat lddkepulan osalta keskitetyt yhteyspisteet.

Lidkepulaa kisittelevi ohjausryhmdi voi kuulla asetuksen (EY) N:o 726/2004

56 artiklan 1 kohdan b alakohdan mukaisesti perustettua eliinliidkekomiteaa aina, kun
lidkepulaa kisittelevi ohjausryhmii katsoo sen tarpeelliseksi etenkin sellaisten
kansanterveysuhkien tai vakavien tapahtumien hallitsemiseksi, jotka liittyviit
zoonooseihin tai vain eldiimilld esiintyviin tauteihin ja joilla on tai saattaa olla
merkittivd vaikutus ihmisten terveyteen, tai jos eldinliikkeiden vaikuttavien aineiden

kdytostd voi olla hyotyi kansanterveysuhkaan tai vakavaan tapahtumaan vastaamiseksi.
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4 artikla

Tapahtumien seuranta sekd kansanterveysuhkiin ja vakaviin tapahtumiin liittyvé varautuminen

Ladkeviraston on yhteistyossd jiasenvaltioiden kanssa jatkuvasti seurattava tapahtumia,
jotka todennékdoisesti johtavat kansanterveysuhkaan tai vakavaan tapahtumaan.
Liidkeviraston on tarpeen mukaan tehtdivi yhteistyoti Euroopan tautienehkdisy-

ja -valvontakeskuksen ja tarvittaessa muiden unionin virastojen kanssa.

Edelld 1 kohdassa tarkoitettujen seurantatehtévien helpottamiseksi ladkkeiden osalta
toimivaltaisten kansallisten viranomaisten on 3 artiklan 6 kohdassa tarkoitettujen
keskitettyjen yhteyspisteiden tai, sen ollessa tiysin toimintavalmis, 13 artiklassa
tarkoitetun alustan, jiljempénd ’Euroopan saatavuushdirididen seuranta-alusta’,
vilitykselld raportoitava oikea-aikaisesti 1dékevirastolle jokaisesta tapahtumasta, joka
todennékoisesti johtaa kansanterveysuhkaan tai vakavaan tapahtumaan, mukaan lukien
todellinen tai mahdollinen liikepula jossakin jasenvaltiossa. Téllaisen raportoinnin on
perustuttava 9 artiklan 1 kohdan b alakohdan mukaisiin raportointimenetelmiin

ja -kriteereihin.

Jos kansallinen toimivaltainen viranomainen ilmoittaa ladkevirastolle ensimmaisessa
alakohdassa tarkoitetusta lddkepulasta, sen on annettava ladkevirastolle kaikki
myyntiluvan haltijalta direktiivin 2001/83/EY 23 a artiklan nojalla saamansa tiedot, jos

kyseiset tiedot eivit ole saatavilla Euroopan saatavuushiirididen seuranta-alustalla.

Jos ladkevirasto saa lddkkeiden osalta toimivaltaiselta kansalliselta viranomaiselta
tapahtumaa koskevan raportin, ladkevirasto voi pyytéa tietoja kansallisilta toimivaltaisilta
viranomaisilta 3 artiklan 6 kohdassa tarkoitetun tydryhmén valitykselld arvioidakseen

tapahtuman vaikutuksia muissa jisenvaltioissa.
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3. Jos lddkevirasto katsoo, ettd kdynnisséd olevaan tai pian ilmaantuvaan vakavaan
tapahtumaan on puututtava, sen on ilmoitettava huolenaiheestaan lddkepulaa kisitteleviille
ohjausryhmiille.

Saatuaan liikepulaa kdsitteleviilti ohjausryhmdlti myénteisen lausunnon komissio voi
todeta vakavan tapahtuman.

Komissio #ai vihintidn yksi jisenvaltio voi omasta aloitteestaan ilmoittaa huolenaiheesta
liidkepulaa kiisitteleviille ohjausryhmiille.

4. Ladkepulaa kisittelevdan ohjausryhmén on ilmoitettava komissiolle ja lddkeviraston
johtajalle, kun se katsoo vakavan tapahtuman olevan riittavalla tavalla késitelty ja ettei sen
apua endi tarvita.

Komissio tai lddkeviraston johtaja voi ensimmaéisessé alakohdassa tarkoitetun tiedon
perusteella tai omasta aloitteestaan vahvistaa, ettd vakava tapahtuma on riittdvalla tavalla
kisitelty ja ettd ladkepulaa kisittelevin ohjausryhméin apua ei endi tarvita.
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Sen jdlkeen, kun kansanterveysuhka on todettu tai vakava tapahtuma on todettu timén

artiklan 3 kohdan mukaisesti, 512 artiklaa sovelletaan seuraavasti:

a)  jos kansanterveysuhka tai vakava tapahtuma voi vaikuttaa lddkkeiden laatuun,

turvallisuuteen tai tehoon, sovelletaan 5 artiklaa;

b)  jos kansanterveysuhka tai vakava tapahtuma voi johtaa lddkepulaan useammassa

kuin yhdessi jédsenvaltiossa, sovelletaan 6—12 artiklaa.

5 artikla

Tietojen arviointi ja toimintasuositusten antaminen kansanterveysuhkiin ja vakaviin tapahtumiin

liittyvien ladkkeiden laadun, turvallisuuden ja tehon osalta

Kun kansanterveysuhka on todettu tai vakava tapahtuma on todettu 4 artiklan 3 kohdan
mukaisesti, lddkepulaa kiasittelevin ohjausryhmén on arvioitava kansanterveysuhkaan tai
vakavaan tapahtumaan liittyvit tiedot ja harkittava kiireellisten ja koordinoitujen toimien

tarpeellisuutta asianomaisten ladkkeiden laadun, turvallisuuden ja tehon osalta.
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Ladkepulaa kasittelevin ohjausryhmén on annettava suosituksia komissiolle ja
jasenvaltioille mahdollisista asianmukaisista toimista, joita sen mukaan on tarpeen
toteuttaa unionin tasolla asianomaisten lddkkeiden osalta direktiivin 2001/83/EY tai

asetuksen (EY) N:o 726/2004 mukaisesti. I

Liidkepulaa kiisittelevi ohjausryhmd voi kuulla eldinliikekomiteaa aina, kun
lidkepulaa kisittelevi ohjausryhmdi katsoo sen tarpeelliseksi ja erityisesti, jotta voidaan
puuttua zoonooseihin tai vain eldimilld esiintyviin tauteihin liittyviin
kansanterveydellisiin hdtdtilanteisiin tai merkittiviin tapahtumiin, joilla on tai saattaa
olla merkittivi vaikutus ihmisten terveyteen, tai jos eliinliiikkeiden vaikuttavien
aineiden kdytostd voi olla hyotyi kansanterveysuhkaan tai vakavaan tapahtumaan

vastaamiseksi.
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6 artikla

Luettelo kriittisistd 1ddkkeistd ja toimitettavat tiedot

Liiiikepulaa kiisittelevin ohjausryhmdin on vahvistettava luettelo pddasiallisista
akuuttihoidossa, leikkauksissa ja tehohoidossa viilttimdttomistd liidkkeiden
terapeuttisista ryhmisti antaakseen tietoja sellaisten 2 ja 3 kohdassa tarkoitettujen
kriittisten liiikkeiden luetteloiden laatimiseen, joita kiytetiiin kansanterveysuhkaan tai
vakavaan tapahtumaan vastaamiseksi, sanotun kuitenkaan rajoittamatta 2 kohdan
soveltamista. Luettelo laaditaan viimeistiiin ... pdiviindg ...kuuta ... [kuuden kuukauden
kuluttua timdin asetuksen voimaantulopdiviistil, ja siti pdiivitetiiin vuosittain ja tarpeen

vaatiessa.

Heti sen jélkeen, kun vakava tapahtuma on todettu timéan asetuksen 4 artiklan 3 kohdan
mukaisesti, lddkepulaa kasittelevan ohjausryhmén on kuultava tdimén asetuksen 3 artiklan
6 kohdassa tarkoitettua tydryhméé. Heti kyseisen kuulemisen jédlkeen ladkepulaa
késittelevan ohjausryhmén on vahvistettava luettelo direktiivin 2001/83/EY tai asetuksen
(EY) N:o 726/2004 mukaisesti sallituista lddkkeistd, joiden se katsoo olevan kriittisi
vakavan tapahtuman aikana, jdljempéni 'vakavaan tapahtumaan liittyvien kriittisten

ladkkeiden luettelo'.

Ladkepulaa kisittelevdn ohjausryhmén on paivitettdvd vakavaan tapahtumaan liittyvien
kriittisten 1d4dkkeiden luetteloa tarpeen tullen kunnes vakava tapahtuma on késitelty
riittavélld tavalla ja kun on timdn asetuksen 4 artiklan 4 kohdan nojalla vahvistettu, ettii

ladkepulaa kisittelevin ohjausryhmdin apua ei endii tarvita.

5408/22
LITE

sis/MSU/s1 49
GIP.INST FI



Heti sen jdlkeen, kun kansanterveysuhka on todettu, lddkepulaa kisittelevdn ohjausryhmén
on kuultava tdimén asetuksen 3 artiklan 6 kohdassa tarkoitettua tydryhmaié. Heti kyseisen
kuulemisen jéilkeen lddkepulaa késittelevdn ohjausryhmén on vahvistettava luettelo
direktiivin 2001/83/EY tai asetuksen (EY) N:o 726/2004 mukaisesti sallituista lddkkeista,
joiden se katsoo olevan kriittisid kansanterveysuhan aikana, jaljempana
'kansanterveysuhkaan liittyvien kriittisten 1d4dkkeiden luettelo'. Ladkepulaa kisittelevin
ohjausryhmén on péivitettdva kansanterveysuhkaan liittyvien kriittisten lddkkeiden
luetteloa aina tarpeen tullen, kunnes kansanterveysuhan on todettu péattyneen.
Kansanterveysuhkaan liittyvien kriittisten liiikkeiden luetteloa voidaan pdivittiii
tarvittaessa timdn asetuksen 18 artiklan mukaisen tarkasteluprosessin tulosten
huomioon ottamiseksi. Tiillaisissa tapauksissa lidkepulaa kdsittelevin ohjausryhmdn on

oltava yhteydessd timdn asetuksen 15 artiklassa tarkoitettuun hitditilannetyéryhmididn.

Sovellettaessa 9 artiklan 2 kohtaa lddkepulaa késittelevin ohjausryhmin on vahvistettava
ja asetettava julkisesti saataville 9 artiklan 2 kohdan b ja c alakohdassa tarkoitettu
tietopaketti, joka on tarpeen tdmén artiklan 2 ja 3 kohdassa tarkoitettuihin luetteloihin,
jéljempéna 'kriittisten ladkkeiden luettelot', sisdltyvien lddkkeiden tarjonnan ja kysynnin
seuraamiseksi, ja annettava kyseinen tietopaketti tiedoksi 3 artiklan 6 kohdassa

tarkoitetulle tyoryhmalle.

Heti sen jdlkeen, kun kriittisten ladkkeiden luettelot on 2 ja 3 kohdan mukaisesti
vahvistettu, 1ddkeviraston on julkaistava kyseiset luettelot ja niiden péivitykset asetuksen

(EY) N:o 726/2004 26 artiklassa tarkoitetussa www-portaalissaan.
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6. Liidkevirasto perustaa www-portaalissaan julkisesti saatavilla olevan verkkosivuston,
jossa annetaan kriittisten lidkkeiden luetteloihin sisiltyvien liiikkeiden todelliseen
pulaan liittyvii tietoa tapauksissa, joissa lidkevirasto on arvioinut liikepulan ja
antanut suosituksia terveydenhuollon ammattilaisille ja potilaille. Verkkosivustolla on
annettava viihintidin seuraavat tiedot:

a)  kriittisten lidkkeiden luetteloissa olevan lidikkeen nimi ja yleisnimi;

b)  kriittisten lidkkeiden luetteloissa olevat liikkeen terapeuttiset kiiyttoaiheet;

c¢)  kriittisten liiikkeiden luetteloissa olevaa lidkettd koskevan pulan syy;

d)  kriittisten lidkkeiden luetteloissa olevaa liiiketti koskevan pulan alkamis- ja
pddttymispdiviit;

e) jdsenvaltiot, joihin kriittisten lidikkeiden luetteloissa olevaa liiketti koskevan
pulan vaikutukset kohdistuvat;

f)  muuta asiaankuuluvaa tietoa terveydenhuollon ammattilaisille ja potilaille, myos
tietoa siiti, onko saatavilla vaihtoehtoisia lidkkeitd.

Ensimmdiisessii alakohdassa tarkoitetulla verkkosivustolla on viitattava myés lidkepulaa

koskeviin kansallisiin rekistereihin.
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7 artikla

Kriittisten ladkkeiden luetteloissa olevien ladkkeiden pulan seuranta

Sen jiilkeen kun kansanterveysuhka on todettu tai vakava tapahtuma on todettu 4 artiklan

3 kohdan mukaisesti, laikepulaa kisittelevan ohjausryhmén on seurattava kriittisten ladkkeiden
luetteloihin sisdltyvien l4dékkeiden tarjontaa ja kysyntdd havaitakseen, onko niisté tosiasiallisesti tai
mahdollisesti pulaa. Léidkepulaa kisittelevin ohjausryhmdn on toteutettava tillainen seuranta
kéyttien kriittisten ladkkeiden luetteloita sekd 10 ja 11 artiklan mukaisesti toimitettuja tietoja ja
dataa, jotka ovat saatavilla Euroopan saatavuushidiirioiden seuranta-alustan vilitykselli sen

ollessa tiysin toimintavalmis.

Témin artiklan ensimmaisessd kohdassa tarkoitettua seurantaa varten ldékepulaa késittelevin
ohjausryhmén on oltava yhteydessé tapauksen mukaan pddtoksen N:o 1082/2013/EU 17 artiklalla
perustettuun terveysturvakomiteaan ja kansanterveysuhan tapauksessa unionin oikeuden nojalla
perustettuihin mahdollisiin muihin asiaankuuluviin kansanterveysuhkia késitteleviin neuvoa-

antaviin komiteoihin sekd Euroopan tautienehkiiisy- ja -valvontakeskukseen.
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8 artikla

Léaédkepulasta raportoiminen ja sitd koskevat suositukset

1. Ladkepulaa késittelevdn ohjausryhmén on kansanterveysuhan ajan tai 4 artiklan 3 kohdassa
tarkoitetun vakavan tapahtuman toteamisen jélkeen aina siithen asti kun on 4 artiklan 4
kohdan nojalla vahvistettu, ettd vakava tapahtuma on riittavélla tavalla kédsitelty,
raportoitava komissiolle ja 3 artiklan 6 kohdassa tarkoitetuille keskitetyille yhteyspisteille
saannollisesti 7 artiklassa tarkoitetun seurannan tuloksista ja erityisesti ilmoitettava
todellisesta tai mahdollisesta lddkepulasta kriittisten ldékkeiden luetteloihin sisdltyvien

ladkkeiden osalta tai tapahtumasta, joka todenndkdoisesti johtaa vakavaan tapahtumaan.

Ensimmdiisessdi alakohdassa tarkoitetut raportit voidaan tarvittaessa asettaa
kilpailulainsdiddinnon mukaisesti myos lidkkeiden toimitusketjiun muiden toimijoiden

saataville.

2. Liidkepulaa késittelevin ohjausryhman on komission tai yhden tai useamman 3 artiklan
6 kohdassa tarkoitetun keskitetyn yhteyspisteen pyynnosta toimitettava havaintojaan ja
paitelmidén tukevat yhdistetyt tiedot ja kysyntdennusteet. Téltd osin lidkepulaa

kisittelevdn ohjausryhmén on

a)  kiytettivi Euroopan saatavuushidiirioiden seuranta-alustan tietoja sen ollessa

tdysin toimintavalmis;

b)  oltava yhteydessid Euroopan tautienehkéisy- ja -valvontakeskukseen saadakseen
epidemiologisia tietoja, mallinnuksia ja kehitysskenaarioita 1iiketarvetta koskevan

ennusteen tekemiseksi; seka

c) oltava yhteydessd 21 artiklassa tarkoitettuun ladkinnéllisten laitteiden pulaa
kasittelevdadn toimeenpanevaan ohjausryhmain, jaljempana ’lddkinnéllisten laitteiden
pulaa kisittelevad ohjausryhma’, silloin kun jotakin kriittisten ladkkeiden luetteloihin

siséltyvad lddkettd kdytetddn yhdessd ladkinnillisen laitteen kanssa.
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Ensimmdiisessd alakohdassa tarkoitetut yhdistetyt tiedot ja kysyntiennusteet voidaan
tarvittaessa asettaa kilpailulainsiiidinnon mukaisesti myos lidikkeiden toimitusketjiun
muiden toimijoiden saataville, jotta voidaan paremmin estiidi todellinen tai mahdollinen

liidkepula tai lieventiid sitii.

3. Liidkepulaa késitteleva ohjausryhmé voi osana 1 ja 2 kohdassa tarkoitettua raportointia
antaa suosituksia toimenpiteisti, joita komissio, jasenvaltiot, myyntiluvan haltijat ja muut
toimijat, myds terveydenhuollon ammattihenkiloston ja potilaiden edustajat, voisivat

toteuttaa todellisen tai mahdollisen ld&kepulan estimiseksi tai lieventamiseksi.

Jésenvaltiot voivat pyytiid liikepulaa kiisitteleviilti ohjausryhmdilti ensimmdisessdi

alakohdassa tarkoitettuja suosituksia toimenpiteisti.

Toista alakohtaa sovellettaessa lddkepulaa késittelevian ohjausryhmén on oltava tarvittaessa
yhteydessa terveysturvakomiteaan ja kansanterveysuhan tapauksessa mahdollisiin muihin
asiaankuuluviin kansanterveysuhkia késitteleviin neuvoa-antaviin komiteoihin, jotka on

perustettu unionin oikeuden nojalla.

4. Liidikepulaa késittelevéd ohjausryhmé voi omasta aloitteestaan tai komission tai
Jésenvaltion pyynnosti antaa suosituksia toimenpiteistd, joita komissio, jasenvaltiot,
myyntiluvan haltijat, terveydenhuollon ammattihenkiléston edustajat ja muut toimijat
voisivat toteuttaa varmistaakseen valmiudet kansanterveysuhkien tai vakavien tapahtumien

atheuttaman todellisen tai mahdollisen lddkepulan hoitamiseen.
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Liiikepulaa késittelevéa ohjausryhmé voi komission pyynndsté tarvittaessa koordinoida
kansallisten toimivaltaisten viranomaisten, myyntiluvan haltijoiden ja muiden toimijoiden,
mydos terveydenhuollon ammattihenkiloston ja potilaiden edustajien, toteuttamia
toimenpiteitd todellisen tai mahdollisen lddkepulan estdmiseksi tai lieventdmiseksi

kansanterveysuhan tai vakavan tapahtuman yhteydessa.

9 artikla

Tyoskentelymenetelmat ja 1ddkkeitd koskevien tietojen toimittaminen
Ladkeviraston on 48 artiklassa tarkoitettujen tehtidvien suorittamiseksi

a)  madriteltdva kriittisten lddkkeiden luetteloiden laatimista ja tarkistamista koskevat

menettelyt ja kriteerit,

b)  madriteltivd menetelmit ja kriteerit sekd perustason vihimmadistietopaketti 4, 7 ja

8 artiklassa tarkoitetuille seurannalle, tietojenkeruulle ja raportoinnille;
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d)

g

kehitettiva koordinoidusti asiaankuuluvien kansallisten toimivaltaisten
viranomaisten kanssa yksinkertaistetut tictotekniset seuranta- ja
raportointijarjestelmat, jotka helpottavat yhteentoimivuutta muiden olemassa
olevien tietoteknisten jirjestelmien sekd kehitteilli olevien tietoteknisten
jérjestelmien kanssa, kunnes Euroopan saatavuushidiirioiden seuranta-alusta on
tdysin toimintavalmis, ja jotka perustuvat kaikissa jisenvaltioissa

yhdenmukaistettuihin tietokenttiin,

perustettava 3 artiklan 6 kohdassa tarkoitettu tydryhma ja varmistettava ettd jokainen

jasenvaltio on edustettuna kyseisesséd tyoryhmaissa;

laadittava ja ylldpidettidva luetteloa kaikkien unionissa sallittujen lddkkeiden
myyntiluvan haltijoiden keskitetyistd yhteyspisteistd asetuksen (EY) N:o 726/2004

57 artiklan 1 kohdan / alakohdassa tarkoitetun tietokannan avulla;

madriteltivd menetelmét 5 artiklan 2 kohdassa ja 8 artiklan 3 ja 4 kohdassa
tarkoitettujen suositusten antamiseksi ja 8 artiklan 5 kohdassa tarkoitettujen

toimenpiteiden koordinoimiseksi;

julkaistava a, b ja f alakohdassa tarkoitetut tiedot www-portaalissaan olevalla

tihdn tarkoitukseen varatulla verkkosivustolla.

Sovellettaessa ensimmadisen alakohdan a alakohtaa jasenvaltioita, myyntiluvan haltijoita,

muita ladkkeiden toimitusketjun asiaankuuluvia toimijoita seki terveydenhuollon

ammattilaisten, potilaiden ja kuluttajien edustajia voidaan kuulla tarpeen mukaan.
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2. Sen jdlkeen kun kansanterveysuhka on todettu tai vakava tapahtuma on todettu 4 artiklan

3 kohdan mukaisesti, ladkeviraston on

a) laadittava kriittisten ladkkeiden luetteloihin sisdltyvien lddkkeiden osalta luettelo
myyntiluvan haltijoiden keskitetyistd yhteyspisteist;

b)  pidettidva ylla a alakohdassa tarkoitettua luetteloa keskitetyistd yhteyspisteistd koko
kansanterveysuhan tai vakavan tapahtuman ajan;

c) pyydettiva asiaankuuluvia tietoja kriittisten lddkkeiden luetteloihin siséltyvisti
ladkkeistd a alakohdassa tarkoitetuilta keskitetyiltd yhteyspisteiltd ja vahvistettava
kyseisten tietojen toimittamiselle méérdaika, jos kyseiset tiedot eiviit ole saatavilla
Euroopan saatavuushidiirioiden seuranta-alustalla;

d) pyydettiva tietoja kriittisten 1ddkkeiden luetteloihin sisdltyvisté ladkkeistd 3 artiklan
6 kohdassa tarkoitetuilta keskitetyisti yhteyspisteiltd 6 artiklan 4 kohdassa
tarkoitetun tietopaketin perusteella ja vahvistettava kyseisten tietojen toimittamiselle
mairiaika, jos kyseiset tiedot eiviit ole saatavilla Euroopan saatavuushdirividen
seuranta-alustalla.

3. Edell4 2 kohdan c alakohdassa tarkoitettuihin tietoihin on kuuluttava vihintddn

a) ladkkeen myyntiluvan haltijan nimi;

b) liadkkeen nimi;
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)

d)

g

h)

)

k)

lidkkeen lopputuotteiden ja vaikuttavien aineiden toiminnassa olevien

valmistuspaikkojen yksilointi;

jasenvaltio, jossa myyntilupa on voimassa, ja lddkkeen markkinoille saattamista

koskeva tilanne kussakin jdsenvaltiossa;

yksityiskohtaiset tiedot todellisesta tai mahdollisesta ladkepulasta, kuten todelliset tai

arvioidut alkamis- ja padttymispdivit ja epdillyt tai tunnetut syyt;
ladkkeen myyntid ja markkinaosuutta koskevat tiedot;
lddkkeen saatavilla olevat varastot;

liikkeen toimitusennuste, mukaan lukien tiedot toimitusketjun mahdollisista

haavoittuvuuksista, jo toimitetuista mddristi ja suunnitelluista toimituksista;
lidikkeen kysyntiennusteet;
tiedot saatavilla olevista vaihtoehtoisista ladkkeist;

ladkepulan estimis- ja lieventdmissuunnitelmat, joihin kuuluvat vihintdidn tiedot
lopullisen liiikkeen ja vaikuttavien aineiden tuotanto- ja toimituskapasiteetista ja
hyviiksytyisti tuotantopaikoista, mahdollisista vaihtoehtoisista tuotantopaikoista ja

lidikkeen varastojen vihimmidiistasosta.

I 4. Kriittisten lidkkeiden pulaa koskevien 3 kohdan k alakohdassa tarkoitettujen estimis- ja

lieventimissuunnitelmien tiydentimiseksi lidkevirasto ja lidkkeiden osalta

toimivaltaiset kansalliset viranomaiset voivat pyytiii liikkeiden tukkukauppiailta ja

muilta asiaankuuluvilta toimijoilta lisdtietoja kaikista tukkukaupan toimitusketjun

logistisista haasteista.
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10 artikla

Myyntiluvan haltijoiden velvollisuudet

Unionissa sallittujen ladkkeiden myyntiluvan haltijoiden on viimeistdén ... pdiviana
...kuuta ... [kuuden kuukauden kuluessa tdimin asetuksen soveltamispéivasti] toimitettava
sdahkoisessd muodossa tiedot timén asetuksen 9 artiklan 1 kohdan e alakohdan
soveltamiseksi asetuksen (EY) N:o 726/2004 57 artiklan 1 kohdan / alakohdassa
tarkoitettuun tietokantaan. Kyseisten myyntiluvan haltijoiden on tarvittaessa toimitettava

paivitetyt tiedot.

Lédkevirasto voi 7 artiklassa tarkoitetun seurannan helpottamiseksi pyytaa kriittisten
ladkkeiden luetteloihin sisdltyvien lddkkeiden myyntiluvan haltijoita toimittamaan 9

artiklan 2 kohdan c alakohdassa tarkoitetut tiedot.

Tadmén kohdan ensimmadisessd alakohdassa tarkoitettujen myyntiluvan haltijoiden on
toimitettava pyydetyt tiedot 1d4keviraston asettamassa méérdajassa 9 artiklan 2 kohdan b
alakohdassa tarkoitetun keskitetyn yhteyspisteen vélitykselld kdyttden 9 artiklan 1 kohdan
b alakohdan nojalla kdyttdonotettuja seuranta- ja raportointimenetelmi ja 9 artiklan 1
kohdan c alakohdan nojalla kdyttoonotettuja seuranta- ja raportointijirjestelmid. Kyseisten

myyntiluvan haltijoiden on tarvittaessa toimitettava paivitetyt tiedot.

Edelld 1 ja 2 kohdassa tarkoitettujen myyntiluvan haltijoiden on esitettdva perustelut, jos
pyydettyja tietoja ei ole toimitettu ja jos pyydettyjen tietojen toimittamisessa lddkeviraston

asettamassa méérdajassa on viiveitd.
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Jos 2 kohdassa tarkoitetut myyntiluvan haltijat ilmoittavat, ettd niiden lddkeviraston tai
liikkeiden osalta toimivaltaisten kansallisten viranomaisten pyynnastii toimittamat
tiedot sisdltavit litkesalaisuuksiin liittyvié tietoja, niiden on merkittdva kyseisten tietojen
liikesalaisuuksiin liittyvét asiaankuuluvat kohdat ja selitettdva, miksi kyseiset tiedot

liittyvat litkesalaisuuksiin.

Ladkeviraston on arvioitava jokaisen liikesalaisuuksiin liittyvid tietoja koskevan
ilmoituksen perusteet ja suojattava tillaiset litkesalaisuuksiin liittyvét tiedot niin, ettd ne

eivit paljastu perusteettomasti.

Jos 2 kohdassa tarkoitetuilla myyntiluvan haltijoilla tai ldikkeiden toimitusketjiun muilla
asiaankuuluvilla toimijoilla on 2 kohdan toisen alakohdan nojalla vaadittujen tietojen
liséksi tietoja, jotka todistavat todellisesta tai mahdollisesta lddkepulasta, niiden on

toimitettava tdllaiset tiedot valittomasti lddkevirastolle.

Edelld 7 artiklassa tarkoitetun seurannan tuloksista raportoinnin ja mahdollisten 8 artiklan
3 ja 4 kohdan mukaisesti annettujen ennaltachkdisevia tai lieventivia toimenpiteita

koskevien suositusten jélkeen 2 kohdassa tarkoitettujen myyntiluvan haltijoiden on
a) esitettdvd mahdolliset kommenttinsa ladkevirastolle;

b)  otettava huomioon kaikki 8 artiklan 3 ja 4 kohdassa tarkoitetut suositukset ja kaikki
12 artiklan ¢ alakohdassa tarkoitetut ohjeet;

¢) noudatettava 11 ja 12 artiklan nojalla unionin tai jdsenvaltioiden tasolla toteutettuja

toimenpiteitd;
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d)

ilmoitettava lddkepulaa kisitteleville ohjausryhmalle toteutetuista toimenpiteisté ja
raportoitava kyseisten toimenpiteiden valvonnasta ja tuloksista, myds toimittamalla

todellisen tai mahdollisen lddkepulan ratkaisua koskevat tiedot.

11 artikla

Léadkepulan seurantaa ja lieventdmistd koskeva jésenvaltioiden rooli

1. Ladkevirasto voi 7 artiklassa tarkoitetun seurannan helpottamiseksi pyytda jasenvaltiota,
paitsi jos asianomaiset tiedot ovat saatavilla Euroopan saatavuushdirioiden seuranta-
alustalla,

a)  toimittamaan 3 artiklan 6 kohdassa tarkoitetun keskitetyn yhteyspisteen vélityksella
ja kéayttden 9 artiklan 1 kohdan b ja ¢ alakohdan nojalla kdyttoonotettuja
raportointimenetelmia ja -jarjestelmad 6 artiklan 4 kohdassa tarkoitetun tietopaketin,
mukaan lukien saatavilla olevat ja arvioidut tiedot kysynndn madrésti ja
kysyntdennusteista;

b) ilmoittamaan liikesalaisuuksiin liittyvien tietojen olemassaolosta ja selittimaén,
miksi kyseiset tiedot liittyvit litkesalaisuuksiin, 10 artiklan 4 kohdan mukaisesti;
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c) ilmoittamaan, jos pyydettyjd tietoja ei ole toimitettu ja onko kyseisten tietojen
toimittamisessa lddkeviraston asettamassa mairdajassa viiveitd 10 artiklan 3 kohdan

mukaisesti.

Jasenvaltioiden on vastattava lddkeviraston pyyntoon lddkeviraston asettamassa

maiiriajassa.

2. Edell4 olevaa 1 kohtaa sovellettaessa tukkukauppiaiden ja muiden henkildiden tai
oikeushenkiloiden, joilla on lupa tai valtuudet toimittaa kriittisten ladkkeiden luetteloihin
sisdltyvid lddkkeitd yleisolle, on toimitettava kyseiselle jisenvaltiolle asiaankuuluvat
tiedot ja data, mukaan lukien tiedot ja data kyseisten liiikkeiden varastojen tasoista

kyseisen jasenvaltion pyynnostd.

3. Jos jasenvaltiolla on tdmén artiklan 1 ja 2 kohdan mukaisesti toimitettavien tietojen lisiksi
tietoja myyntimaéristi ja lddkemadrdysten lukumééristd, jotka todistavat kriittisten
ladkkeiden luetteloihin sisdltyvin lddkkeen todellisesta tai mahdollisesta lddkepulasta,
mukaan lukien direktiivin 2001/83/EY 23 a artiklan kolmannessa kohdassa tarkoitetut
tiedot, sen on vélittOmasti toimitettava téllaiset tiedot lddkepulaa kisitteleville
ohjausryhmille tdmin asetuksen 3 artiklan 6 kohdassa tarkoitettujen yhteyspisteidensi

vilityksella.

4. Edelld 7 artiklassa tarkoitetun seurannan tuloksista raportoinnin ja mahdollisten 8 artiklan
3 ja 4 kohdan mukaisesti annettujen ennaltachkéisevii tai lieventdvid toimenpiteita

koskevien suositusten jélkeen jdsenvaltioiden on

a)  otettava huomioon kaikki 12 artiklan c alakohdassa tarkoitetut suositukset ja ohjeet
sekd koordinoitava toimensa, jotka liittyvit 12 artiklan a alakohdan nojalla unionin

tasolla toteutettuihin toimiin;

5408/22 sis/MSU/s1 62
LITE GIP.INST FI



b) ilmoitettava lddkepulaa kisitteleville ohjausryhmalle toteutetuista toimenpiteisté ja
raportoitava a alakohdassa tarkoitettujen toimien tuloksista, myos toimittamalla

todellisen tai mahdollisen lddkepulan ratkaisua koskevat tiedot.

Ensimmdiisen alakohdan a ja b alakohtaa sovellettaessa niiden jisenvaltioiden, jotka
toteuttavat vaihtoehtoista toimintatapaa kansallisella tasolla, on ilmoitettava hyvissdi

ajoin syyt tihdn lidkepulaa kdsitteleviille ohjausryhmiille.

Ensimmdiisen alakohdan a alakohdassa tarkoitetut suositukset, ohjeet ja toimet ja
titvistelmdraportti saaduista kokemuksista on asetettava julkisesti saataville 14 artiklassa

tarkoitetun www-portaalin kautta.

12 artikla

Komission rooli lddkepulan seurannassa ja lieventdmisessi

Komissio ottaa huomioon lidkepulaa kisittelevan ohjausryhmén toimittamat 8 artiklan 1 ja

2 kohdassa tarkoitetut tiedot ja 8 artiklan 3 ja 4 kohdassa tarkoitetut suositukset ja

a) toteuttaa komissiolle annettujen toimivaltuuksien rajoissa kaikki tarvittavat toimet
kriittisten lddkkeiden luetteloihin sisdltyvien ladkkeiden todellisen tai mahdollisen

ladkepulan lieventdmiseksi;
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b)

d)

g)

helpottaa tarvittaessa myyntiluvan haltijoiden ja muiden asiaankuuluvien toimijoiden

vilisti koordinointia kysyntdipiikkeihin vastaamiseksi;

tarkastelee tarvittaessa jasenvaltioille, myyntiluvan haltijoille ja muille toimijoille, myds
lidkkeiden toimitusketjuun kuuluville asiaankuuluville toimijoille, osoitettavien ohjeiden

ja suositusten tarvetta;

ilmoittaa lddkepulaa kasittelevélle ohjausryhmaélle komission toteuttamista toimenpiteisté

ja raportoi kyseisten toimenpiteiden tuloksista;

pyytéa lidkepulaa késittelevdd ohjausryhméé antamaan suosituksia tai koordinoimaan

toimenpiteitd kuten 8 artiklan 3, 4 ja 5 kohdassa sdddetiin;

tarkastelee ladketieteellisten vastatoimien tarvetta pddtoksen N:o 1082/2013/EU ja muun

sovellettavan unionin oikeuden mukaisesti; I

on tarvittaessa yhteydessd kolmansiin maihin ja asiaankuuluviin kansainvélisiin
organisaatioihin kriittisten 1dékkeiden luetteloihin siséltyvien lddkkeiden tai niiden
vaikuttavien aineiden todellisen tai mahdollisen lddkepulan lieventdmiseksi silloin kun
kyseisid lddkkeitd tai vaikuttavia aineita tuodaan unioniin ja téllaisella todellisella tai
mahdollisella pulalla on kansainvélisid vaikutuksia, ja raportoi tarvittaessa tihin
liittyvistdi toimista ja kyseisten toimien tuloksista lidikepulaa kdsitteleviille

ohjausryhmiille.
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13 artikla

Euroopan saatavuushiirididen seuranta-alusta

Ldiiikevirasto perustaa asetuksen (EY) N:o 726/2004 57 artiklan 1 kohdan | alakohdassa
tarkoitettuun tietokantaan linkitetyn tietoteknisen alustan nimelti ""Euroopan

saatavuushdirididen seuranta-alusta" ja yllapitdid ja hallinnoi sitd.

Euroopan saatavuushidiirioiden seuranta-alustaa kéytetiiin helpottamaan tietojen
kerdiimistd lidkepulasta ja liiikkeiden tarjonnasta ja kysynndsti, mukaan lukien tiedot
siitd, onko tuote saatettu markkinoille vai onko sen saattaminen markkinoille

keskeytynyt jossakin jisenvaltiossa.

Euroopan saatavuushidiirioiden seuranta-alustan avulla keriittyjii tietoja kiiytetiiin, kun

seurataan, ehkiistdidn ja hallinnoidaan

a)  kriittisten lidkkeiden luetteloissa olevien lidkkeiden todellista tai mahdollista

pulaa kansanterveysuhkien ja vakavien tapahtumien aikana; ja

b)  todellista tai mahdollista liikepulaa, joka todenniikoisesti johtaa

kansanterveysuhkaan tai vakavaan tapahtumaan 4 artiklan 2 kohdan mukaisesti.
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Edelli olevaa 2 kohtaa sovellettaessa kansanterveysuhkien ja vakavien tapahtumien

atkana

a)  myyntiluvan haltijoiden on kdytettiivii Euroopan saatavuushdirioiden seuranta-
alustaa ilmoittaakseen liiikevirastolle 9 artiklan 2 kohdan a alakohdassa
tarkoitettujen keskitettyjen yhteyspisteiden kautta tiedot, jotka liittyvit kriittisten

lidkkeiden luetteloihin sisdltyviin lidkkeisiin, 9 ja 10 artiklan mukaisesti;

b)  jisenvaltioiden on kdiytettiivi Euroopan saatavuushdirioiden seuranta-alustaa
ilmoittaakseen lidkevirastolle 9 artiklan 1 kohdan d alakohdassa tarkoitettujen
keskitettyjen yhteyspisteiden kautta tiedot, jotka liittyviit kriittisten liiikkeiden

luetteloihin sisdltyviin lidiikkeisiin, 9 ja 11 artiklan mukaisesti.

Ensimmdiisen alakohdan b alakohdassa tarkoitetun raportoinnin on tarvittaessa
sisdllettiivi kyseisessd alakohdassa tarkoitettujen tietojen lisiksi tietoja, jotka on saatu
myyntiluvan haltijoilta ja tukkukauppiailta tai muilta henkildiltdi tai oikeushenkiloiltd,
joilla on lupa tai valtuudet toimittaa kriittisten lidiikkeiden luetteloihin sisdiltyvii

lidkkeitd yleisolle.

5408/22
LITE

sis/MSU/s1

GIP.INST FI

66



4. Edelli olevaa 2 kohtaa sovellettaessa ja koskien kansanterveysuhkiin ja vakaviin

tapahtumiin liittyvien valmiuksien varmistamista

a)  myyntiluvan haltijoiden on kdytettiivii Euroopan saatavuushdirioiden seuranta-

alustaa ilmoittaakseen lidkevirastolle

i) asetuksen (EY) N:o 726/2004 13 artiklan 4 kohdassa tarkoitetut tiedot

kyseisen asetuksen mukaisesti myonnetyistd luvista;

ii) tarvittaessa 9 artiklan 3 kohdassa siiidettyihin kategorioihin perustuvat
tiedot, jotka liittyviit todelliseen tai mahdolliseen liikepulaan, joka

todenndkdaisesti johtaa kansanterveysuhkaan tai vakavaan tapahtumaan;

b)  jisenvaltioiden on kiiytettiivi Euroopan saatavuushidiirioiden seuranta-alustaa
raportoidakseen lidkevirastolle 9 artiklan 1 kohdan e alakohdassa tarkoitettujen
keskitettyjen yhteyspisteiden kautta lidkepulasta, joka todenndikoisesti johtaa

kansanterveysuhkaan tai vakavaan tapahtumaan 4 artiklan 2 kohdan mukaisesti.
5. Edelli 4 kohdan b alakohdassa tarkoitettu raportointi

a)  sisdltid direktiivin 2001/83/EY 23 a artiklassa tarkoitetut tiedot, jotka on ilmoitettu
lidikkeiden osalta toimivaltaisille kansallisille viranomaisille kyseisen direktiivin

mukaisesti myonnettivid lupia varten;

b)  voi sisiltii lisitietoja, jotka on saatu myyntiluvan haltijoilta, tukkukauppiailta ja
muilta henkiloiltd tai oikeushenkiloiltd, joilla on lupa tai valtuudet toimittaa

lidkkeitd yleisolle.
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Jotta voidaan varmistaa Euroopan saatavuushdiriéiden seuranta-alustan optimaalinen

kéytto, liidkevirasto

a)  kehittid yhteistyossd lidkepulaa kdsitteleviin ohjausryhmdin kanssa Euroopan
saatavuushdirioiden seuranta-alustan teknisid ja toiminnallisia eritelmid, mukaan
lukien tietojenvaihtomekanismi kiiytossd olevien kansallisten jirjestelmien kanssa

vaihdettavia tietoja varten ja tietojen sihkoisen toimittamisen esitysmuoto;

b)  edellyttii, etti Euroopan saatavuushdirioiden seuranta-alustaan toimitetut tiedot
noudattavat liiiikkeiden tunnistamiseen kehitettyji Kansainviilisen
standardoimisjiirjeston standardeja ja perustuvat tarvittaessa lidiikealan
sddntelyprosesseissa kiytettiviin ydintietojen ryhmiin, jotka ovat liiikeaine, tuote,

organisaatio ja viitetiedot;

¢)  kehittid yhteistyossd liidkepulaa kisittelevin ohjausryhmdn kanssa raportoinnissa
kdytettiviii standardoitua termistod, jota myyntiluvan haltijat ja jisenvaltiot

kdyttiviit raportoidessaan Euroopan saatavuushiiirioiden seuranta-alustalle;

d)  laatii asiaankuuluvat ohjeet Euroopan saatavuushidiirioiden seuranta-alustan
kautta tapahtuvaa raportointia varten yhteistyossii lidikepulaa kisittelevin

ohjausryhmdn kanssa;
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e)

g

h)

varmistaa yhteentoimivuuden Euroopan saatavuushidiirioiden seuranta-alustan,
jdsenvaltioiden tietoteknisten jiirjestelmien ja muiden asiaankuuluvien
tietoteknisten jiirjestelmien ja tietokantojen vililli, ilman pddllekkdistii

raportointia;

varmistaa, ettid komissiolla, lidikevirastolla, kansallisilla toimivaltaisilla
viranomaisilla ja liikepulaa kdsitteleviillii ohjausryhmilli on asianmukaiset

kdyttooikeustasot Euroopan saatavuushdirioiden seuranta-alustan tietoihin;

varmistaa, ettd jarjestelmdidin toimitettuja liikesalaisuuksiin liittyvii tietoja

suojataan perusteettomalta paljastumiselta;

varmistaa, etti Euroopan saatavuushdirididen seuranta-alusta on tiysin
toimintakykyinen viimeistdidn ... pdivind ...kuuta ... [36 kuukauden kuluttua
timdn asetuksen voimaantulopdivdstil, ja laatii suunnitelman Euroopan

saatavuushdirididen seuranta-alustan tiytintéonpanoa varten.
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14 artikla

Liidkepulaa késittelevaa ohjausryhméé koskeva tiedotus

Ladkeviraston on yhteistydssé kansallisten toimivaltaisten viranomaisten kanssa annettava
yleisolle ja sidosryhmille oikea-aikaisesti tietoa ladkepulaa kiasittelevan ohjausryhmén
tyOstd ja tarpeen mukaan torjuttava lidkepulaa kisitteleviin ohjausryhmdin tyoti
koskevaa disinformaatiota www-portaalissaan olevalla tihdn tarkoitukseen varatulla

verkkosivustolla ja muilla asianmukaisilla tavoilla.
Liiiikepulaa kiisittelevin ohjausryhmdn menettelyjen on oltava avoimia.

Tiivistelmiit lidikepulaa kdsitteleviin ohjausryhmdin kokousten esityslistasta ja
poytikirjasta sekd sen 3 artiklan 5 kohdassa tarkoitettu tyojirjestys ja 8 artiklan 3 ja 4
kohdassa tarkoitetut suositukset on dokumentoitava ja asetettava julkisesti saataville

liidkeviraston www-portaalissa olevalla tihdin tarkoitukseen varatulla verkkosivustolla.

Jos 3 artiklan 5 kohdassa tarkoitettu tyojirjestys antaa lidkepulaa kiisittelevin
ohjausryhmdn jisenille mahdollisuuden kirjata eridviid mielipiteitd, lidkepulaa
kdsitteleviin ohjausryhmdin on asetettava tillaiset eriiivit mielipiteet ja niiden perusteet
lidkkeiden osalta toimivaltaisten kansallisten viranomaisten saataville niiden

pPyynnosta.
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III LUKU
LAAKKEET, JOILLA VOIDAAN VASTATA KANSANTERVEYSUHKIIN

15 artikla
Haététilannetyoryhma
1. Ladkevirastoon perustetaan hatitilannetyoryhma.
Hatitilannetyoryhmé kokoontuu joko henkilokohtaisesti tai etind valmistauduttaessa
kansanterveysuhkaan ja kansanterveysuhan aikana.
Ladkevirasto vastaa hétdtilannetyéryhmaén sihteeriston tehtdvista.
2. Hatitilannetyoryhmén tehtdvané on kansanterveysuhan aikana
a)  antaa yhteistyossd lidkeviraston tieteellisten komiteoiden, tyoryhmien ja
tieteellisten neuvoa-antavien ryhmien kanssa tieteellistd neuvontaa ja tarkastella
sellaisia lddkkeitd koskevaa saatavilla olevaa tieteellistd dataa, joilla voidaan
mahdollisesti vastata kansanterveysuhkaan, mukaan lukien datan pyytdminen
kehittéjilta ja kehittijien ottaminen mukaan alustaviin keskusteluihin;
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b)

d)

antaa neuvontaa kliinisten ladketutkimusten tutkimussuunnitelmien tdrkeimmistii
nékokohdista ja antaa kehittijille timén asetuksen 16 artiklan mukaisesti neuvontaa
sellaisten I kliinisten lddketutkimusten osalta, joita tehddin kansanterveysuhan
aiheuttavan taudin hoitamiseen, ehkdisemiseen tai diagnosoimiseen tarkoitetuille
ladkkeille, sanotun kuitenkaan rajoittamatta jisenvaltioiden tehtivid, jotka
koskevat niille toimitettujen ja niiden alueella suoritettavaa kliinisti
liidiketutkimusta koskevien hakemusten arviointia asetuksen (EU) N:o 536/2014

mukaisesti;

antaa tieteellistd neuvontaa sellaisten kliinisten lddketutkimusten I helpottamiseksi,
joita tehddin kansanterveysuhan aiheuttavan taudin hoitamiseen, ehkdisemiseen tai

diagnosoimisen tarkoitetuille ladkkeille;

osallistua lddkeviraston tieteellisten komiteoiden, tydryhmien ja tieteellisten neuvoa-

antavien ryhmien ty6hon;

antaa yhteistyossd liikeviraston tieteellisten komiteoiden, tyoryhmien ja
tieteellisten neuvoa-antavien ryhmien kanssa 18 artiklan mukaisesti tieteellisid
suosituksia sellaisten lddkkeiden kéytosti, joilla voidaan mahdollisesti vastata

kansanterveysuhkiin;
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f)  tehdi tapauksen mukaan yhteistyotd kansallisten toimivaltaisten viranomaisten,
unionin elinten ja virastojen, Maailman terveysjarjeston, kolmansien maiden ja
kansainvélisten tiedejarjestdjen kanssa kansanterveysuhkaan seka sellaisiin
ladkkeisiin, joilla voidaan mahdollisesti vastata kansanterveysuhkiin, liittyvien

tieteellisten ja teknisten kysymysten osalta.

Edelld ensimmadisen alakohdan ¢ alakohdassa tarkoitetun neuvonnan on siséllettava
suunnitteilla olevien samanlaisten tai toisiinsa liittyvien kliinisten lddketutkimusten
toimeksiantajille annettava neuvonta yhteisten kliinisten ladketutkimusten jarjestimisesta,
ja se voi sisdltdd neuvontaa, joka koskee sopimusten tekemistd toimeksiantajana tai
toimeksiantajien ryhmittymané toimimisesta asetuksen (EU) N:o 536/2014 2 artiklan

2 kohdan 14 alakohdan ja 72 artiklan mukaisesti.

3. Hatatilannetyoryhmén jdsenien on koostuttava

a) ladkeviraston tieteellisten komiteoiden puheenjohtajista ja varapuheenjohtajista ja

muista kyseisten komiteoiden edustajista;

b)  lddkeviraston tyoryhmien edustajista, mukaan lukien potilas-ja kuluttajajérjestijen
tyoryhmidin edustajat ja terveydenhuollon ammatillisten jirjestojen tyoryhmdn

edustajat;
¢)  lidkeviraston henkil0stosta;

d)  direktiivin 2001/83/EY 27 artiklan mukaisesti perustetun koordinointiryhmén

edustajista;

e) asetuksen (EU) N:o 536/2014 85 artiklan mukaisesti perustetun kliinisten

ladketutkimusten koordinointi- ja neuvoa-antavan ryhmén edustajista; ja

f)  muista kliinisen lidketutkimuksen asiantuntijoista, jotka edustavat liikkeiden

osalta toimivaltaisia kansallisia viranomaisia. |
Hatédtilannetyoryhmaén jésenten nimeédmisestd vastaavat niiden edustamat tahot.

Tarvittaessa hététilannetyoryhmééan voidaan nimittdd ulkopuolisia asiantuntijoita

tapauskohtaisesti, erityisesti 5 artiklan 3 kohdassa tarkoitetuissa tilanteissa.
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Tarvittaessa muiden unionin virastojen ja laitosten edustajia on kutsuttava osallistumaan
hététilannetydryhmin tydhon tapauskohtaisesti, erityisesti 5 artiklan 3 kohdassa

tarkoitetuissa tilanteissa.

Hatétilannetyoryhmén puheenjohtajana toimii ladkeviraston edustaja ja
varapuheenjohtajana toimii ihmisille tarkoitettuja liikkeitdi kdsitteleviin komitean

puheenjohtaja tai varapuheenjohtaja.
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Hatitilannetydryhmén kokoonpanon on saatava lddkeviraston hallintoneuvoston
hyvéksynta ottaen huomioon kansanterveysuhkaan kdytettivin hoitovasteen kannalta

merkityksellinen erityisasiantuntemus.

Ladkeviraston johtajalla tai johtajan edustajalla, komission edustajilla ja lddkeviraston
hallintoneuvoston edustajilla on oikeus osallistua kaikkiin hatitilannetyéryhmén

kokouksiin.
Hatétilannetyoryhmén kokoonpano on asetettava julkisesti saataville.

Hatétilannetyoryhmén puheenjohtajat voivat kutsua kokouksiin muita jasenvaltioiden
edustajia, ladkeviraston tieteellisten komiteoiden ja tydryhmien jdsenid ja kolmansia
osapuolia, mukaan lukien l4ékkeisiin liittyvien sidosryhmien edustajat, myyntiluvan
haltijat, kehittdjat, kliinisten 1ddketutkimusten toimeksiantajat, kliinisten lddketutkimusten
verkostojen edustajat, kliinisten lidketutkimusten alan riippumattomat asiantuntijat ja

tutkijat seké terveydenhuollon ammattihenkildston ja potilasjarjestojen edustajat.

Hatatilannetyoryhma vahvistaa tyojarjestyksensd, mukaan lukien suositusten hyviksymista

koskevat saannot.

Ensimmaisessid alakohdassa tarkoitettu tygjarjestys tulee voimaan, kun
hétitilannetydryhmé on vastaanottanut komission ja lddkeviraston hallintoneuvoston

myonteisen lausunnon.
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Hatitilannetyoryhmén on suoritettava ldékeviraston tieteellisistd komiteoista erillisené
neuvoa ja tukea antavana elimend ja ndiden tehtivid rajoittamatta tehtdvénsi, jotka
koskevat asianomaisten lddkkeiden lupamenettelyd, valvontaa ja lddketurvatoimintaa ja
niihin liittyvid sddntelytoimia kyseisten lddkkeiden laadun, turvallisuuden ja tehon

varmistamiseksi.

Ihmisille tarkoitettuja lidkkeitd kisittelevin komitean ja liiikeviraston muiden
asiaankuuluvien tieteellisten komiteoiden on otettava hdititilanneryhmdn suositukset

huomioon lausuntoja antaessaan.

Hatitilannetyoryhmén on otettava huomioon kaikki timén kohdan toisessa alakohdassa
tarkoitettujen komiteoiden asetuksen (EY) N:o 726/2004 ja direktiivin 2001/83/EY

mukaisesti antamat tieteelliset lausunnot.

Hatatilannetyoryhméin sovelletaan avoimuuden ja sen jdsenten riippumattomuuden osalta

asetuksen (EY) N:o 726/2004 63 artiklaa.
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Léédkeviraston on julkaistava ja yllapidettiva www-portaalissaan tietoa niisté ladkkeisti,
joilla hététilannetyoryhma katsoo mahdollisesti voitavan vastata kansanterveysuhkaan.
Ldiiikeviraston on tiedotettava tillaisesta julkaisemisesta jisenvaltioille ja
terveysturvakomitealle tarpeen mukaan ilman aiheetonta viivytystii ja joka tapauksessa

ennen tillaista julkaisemista.

16 artikla

Kliinisia ladketutkimuksia koskeva neuvonta

Hatétilannetyoryhmén on kansanterveysuhan aikana annettava neuvontaa Kliinisten
ladketutkimusten ja sellaisten kliinisten lddketutkimusten tutkimussuunnitelmien
tarkeimmista ndkokohdista, jotka kehittdjit ovat esittdneet tai aikovat esittdd kliinista
ladketutkimusta koskevassa hakemuksessa osana nopeutettua tieteellistd neuvontaa
koskevaa menettelyd, sanotun kuitenkaan rajoittamatta asetuksen (EU) N:0 536/2014

mukaista asianomaisen jisenvaltion tai asianomaisten jiasenvaltioiden vastuuta.

Jos kehittéja aloittaa nopeutetun tieteellistd neuvontaa koskevan menettelyn,
hititilannetydryhmén on annettava veloituksetta 1 kohdassa tarkoitettua neuvontaa
viimeistddn 20 pdivén kuluessa siitd, kun kehittdjd on jattanyt ladkevirastolle kaikki
vaaditut tiedot ja datan sisdltdvin tietopaketin. Neuvonnan on saatava ihmisille

tarkoitettuja ladkkeitd kasittelevin komitean hyvéksynta.
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Hatitilannetyoryhmén on vahvistettava menettelyt ja ohjeet vaadittuja tietoja ja dataa,
mukaan lukien tiedot jdsenvaltiosta, jossa tai jisenvaltioista, joissa kliinista
ladketutkimusta koskeva lupahakemus on jétetty tai aiotaan jattdaa, koskevan tietopaketin

pyytamiselle ja esittimiselle.

Hatitilannetyoryhmén on otettava tieteellisen lausunnon valmisteluun mukaan kliinisen
lidiketutkimuksen asiantuntemusta omaavia jasenvaltioiden edustajia erityisesti
tapauksissa, joissa kliinistd lddketutkimusta koskeva lupahakemus on jitetty tai aiotaan

jattaa || .

Kun jisenvaltiot hyvaksyvit kliinistd ladketutkimusta koskevan hakemuksen, josta
hitétilannetydoryhma on antanut tieteellistd neuvontaa, jisenvaltioiden on otettava kyseinen
neuvonta huomioon. Hiitiitilannetyéryhmdn antama tieteellinen neuvonta ei rajoita

asetuksessa (EU) N:o 536/2014 siiddetyn eettisen arvioinnin suorittamista.

Kun tdmén artiklan 5 kohdassa tarkoitetun tieteellisen neuvonnan saaja on kehittd;ja,
kyseisen kehittdjan on timaén jélkeen esitettéva kliinisista 1déketutkimuksista saatu data

ladkevirastolle, jos lddkevirasto pyytdd kyseisid tietoja 18 artiklan nojalla.
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Muutoin tdmaén artiklan 5 kohdassa tarkoitettua tieteellistd neuvontaa on annettava

kyseisille asetuksen (EY) N:o 726/2004 57 artiklassa vahvistettujen menettelyjen

mukaisesti, sanotun kuitenkaan rajoittamatta 1-6 kohdan soveltamista.

17 artikla

Kliinisistd lidiketutkimuksista ja myyntilupia koskevista piidtoksisti tiedottaminen

Unionissa suoritettavien kliinisten lidiketutkimusten toimeksiantajien on
kansanterveysuhan ajan erityisesti asetettava seuraavat tiedot julkisesti saataville
asetuksen (EU) N:o 536/2014 80 artiklalla perustetun EU-portaalin ja kyseisen

asetuksen 81 artiklalla perustetun EU-tietokannan kautta:

a)  kliinisen lidketutkimuksen tutkimussuunnitelma kunkin lidiketutkimuksen alussa

kaikkien niiden liiiketutkimusten osalta, jotka on hyviiksytty asetuksen (EU) N:o
536/2014 nojalla ja joissa tutkitaan lidkkeitd, joilla voidaan mahdollisesti vastata

kansanterveysuhkaan,
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b)  tuloksia koskeva tiivistelmd liidkeviraston asettamassa mdidrdajassa, joka on

Iyhyempi kuin asetuksen (EU) N:o 536/2014 37 artiklassa séiddetty mdirdaika.

2. Jos kansanterveysuhkan kannalta merkitykselliselle lidkkeelle myonnetdiin myyntilupa,

liidkeviraston on julkaistava erityisesti

a) tuotetiedot ja yksityiskohtaiset tiedot kiiyttoehdoista myyntiluvan

myontimisajankohtana;

b)  eurooppalaiset julkiset arviointikertomukset mahdollisimman pian ja

mahdollisuuksien mukaan seitsemdin pdivin kuluessa myyntiluvan myontimisestdis;

¢) lddkevirastolle hakemuksen tueksi toimitetut kliiniset tiedot mahdollisuuksien
mukaan kahden kuukauden kuluessa siitd, kun komissio on myontinyt

myyntiluvan;

d) direktiivin 2001/83/EY 1 artiklan 28c alakohdassa tarkoitettu

riskinhallintasuunnitelma kokonaisuudessaan ja sen mahdolliset piivitetyt versiot.

Ensimmadisen alakohdan c alakohtaa sovellettaessa lddkeviraston on anonymisoitava kaikki

henkil6tiedot ja poistettava liikesalaisuuksiin liittyvét tiedot.
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18 artikla

Ladkkeiden ja niiden kdyttosuositusten tarkastelu

Sen jilkeen kun kansanterveysuhka on todettu, hétitilannetydoryhmén on tarkasteltava
saatavilla olevaa tieteellistd dataa, joka liittyy lddkkeisiin, joilla voidaan mahdollisesti
vastata kansanterveysuhkiin. Kyseinen tarkastelu I on pdivitettdvd kansanterveysuhan
aikana aina tarvittaessa, myos kun hititilannetyoryhmdi ja ihmisille tarkoitettuja
liidkkeitd kisittelevi komitea ovat sopineet myyntilupahakemuksen arvioinnin

valmistelusta.

Hatatilannetyoryhma voi 1 kohdassa tarkoitettua tarkastelua valmistellessaan pyytda tietoja
ja dataa myyntiluvan haltijoilta ja kehittéjiltd seké kdydé ndiden kanssa alustavia
keskusteluja. Hatitilannetydryhmé voi myds tarvittaessa hyodyntéa kliinisten tutkimusten

ulkopuolella tuotettua I terveysdataa kiinnittden huomiota kyseisen datan luotettavuuteen.

Hiititilannetyoryhmd voi lisiitietojen ja datan vaihtamisen osalta olla yhteydessi

kolmansien maiden lidikevirastoihin.
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Hatédtilannetyoryhmén on yhden tai useamman jésenvaltion tai komission pyynnosta
annettava ihmisille tarkoitettuja lddkkeitd kasittelevélle komitealle lausuntoa varten

suosituksia 4 kohdan mukaisesti

a)  direktiivin 2001/83/EY tai asetuksen (EY) N:o 726/2004 soveltamisalaan kuuluvien

ladkkeiden erityisluvallisesta kdytostd; tai

b)  sellaisen lddkkeen, jolla ei ole myyntilupaa, kdytostd ja jakelusta direktiivin

2001/83/EY 5 artiklan 2 kohdan mukaisesti.

Edelld olevan 3 kohdan nojalla annetun lausunnon saatuaan ihmisille tarkoitettuja ladkkeita
kisittelevian komitean on annettava oma lausuntonsa asianomaisen ladkkeen kiytolle ja
jakelulle asetettavista edellytyksistd ja kohdepotilaista. Kyseistd lausuntoa on péivitettava

tarpeen mukaan.

Jasenvaltion on otettava huomioon tidmaén artiklan 4 kohdassa tarkoitetut lausunnot.

Téllaisen lausunnon kdyttoon sovelletaan direktiivin 2001/83/EY 5 artiklan 3 ja 4 kohtaa.

Kun hétitilannetyoryhmé valmistelee 3 kohdassa sééddettyja suosituksiaan, se voi
konsultoida asianomaista jasenvaltiota ja pyytdd sitd toimittamaan mité tahansa saatavilla
olevia tietoja tai dataa, joita kyseinen jdsenvaltio on kayttidnyt tehdessdén péaatostd ladkkeen
asettamisesta saataville erityisluvallista kdyttdd varten. Jdsenvaltion on tillaisen pyynnon

saatuaan annettava kaikki pyydetyt tiedot ja data.
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19 artikla

Hatétilannetyoryhméad koskeva tiedotus

Ladkeviraston on yhteistydssé kansallisten toimivaltaisten viranomaisten kanssa annettava yleisolle
ja asiaankuuluville sidosryhmille oikea-aikaisesti tietoa hititilannetyoryhmain tyOsté ja tarpeen
mukaan torjuttava hititilannetyéryhmdn tyoti koskevaa disinformaatiota www-portaalissaan

olevalla tihdin tarkoitukseen varatulla verkkosivustolla ja muilla asianmukaisilla tavoilla.

Liiikeviraston on julkaistava séiiiinnollisesti sen www-portaalissa luettelo hdtitilannetyoryhmdin
Jésenistd, 15 artiklan 6 kohdassa tarkoitettu tyojdrjestys, tarkastettavien liidkkeiden luettelo sekii

18 artiklan 4 kohdan nojalla annetut lausunnot.
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20 artikla

Tietotekniset vélineet ja data

Ladkeviraston on hititilannetydryhmén tyon valmistelemiseksi ja tukemiseksi kansanterveysuhan

aikana

a) kehitettdva ja ylldpidettéva sellaisia tietoteknisid vélineitd, mukaan lukien yhteentoimiva
tietotekninen alusta, tietojen ja datan toimittamiseksi, mukaan lukien kliinisten
tutkimusten I ulkopuolella tuotettu sdhkoinen terveysdata, jotka helpottavat
yhteentoimivuutta muiden olemassa olevien tietoteknisten viilineiden ja kehitteillii
olevien tietoteknisten vilineiden kanssa ja annettava asianmukaista tukea kansallisille
toimivaltaisille viranomaisille;

b) koordinoitava kansanterveysuhkaan liittyvien tautien hoitoon, ehkdisyyn tai
diagnosointiin tarkoitettujen lidkkeiden kiyton, tehon ja turvallisuuden seurantaa
koskevia riippumattomia tutkimuksia kiyttden asiaankuuluvia tietoja, tarvittacssa myads
viranomaisten hallussa olevia tietoja || ;

5408/22 sis/MSU/si 84

LITE GIP.INST FI



C) hy6dynnettdvi osana sdéntelytehtividin digitaalisia infrastruktuureita tai tietoteknisia
vilineitd, jotta helpotetaan nopeaa padsya kaytettdvissa olevaan kliinisten tutkimusten
ulkopuolella tuotettuun sihkoiseen terveysdataan tai sen analysointia sekd helpotetaan

téllaisen datan vaihtamista jasenvaltioiden, lddkeviraston ja muiden unionin elinten valilla;

d) annettava hititilannetyoryhmaélle padsy niihin sdhkoisen terveysdatan ulkoisiin 1ihteisiin,
joihin ladkevirastolla on paisy, mukaan lukien kliinisten tutkimusten I ulkopuolella

tuotettu terveysdata.

Ensimmadisen kohdan b alakohtaa sovellettaessa koordinointi on rokotteiden osalta toteutettava
yhdesséd Euroopan tautienehkéisy- ja -valvontakeskuksen kanssa, erityisesti uuden rokotteiden

seurantaan tarkoitetun tietoteknisen alustan kautta.
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IV LUKU
KRIITTISTEN LAAKINNALLISTEN LAITTEIDEN PULAN SEURANTA JA
LIEVENTAMINEN SEKA ASIANTUNTIJAPANEELIEN TUKEMINEN

21 artikla

Ladkinnéllisten laitteiden pulaa kisitteleva toimeenpaneva ohjausryhma

1. Ladkevirastoon perustetaan lddkinnéllisten laitteiden pulaa kisitteleva toimeenpaneva

ohjausryhmé, jéljempéana 'lddkinnallisten laitteiden pulaa kisitteleva ohjausryhma'.

Ladkinnallisten laitteiden pulaa kisittelevd ohjausryhma vastaa 22, 23 ja 24 artiklassa

tarkoitettujen tehtivien toteuttamisesta.

Ladkinnéllisten laitteiden pulaa kisittelevd ohjausryhma kokoontuu séddnnollisesti ja myds
aina tilanteen vaatiessa joko henkilokohtaisesti tai etind valmistautuessaan

kansanterveysuhkaan tai sen aikana.

Lédkevirasto vastaa ladkinnéllisten laitteiden pulaa késittelevin ohjausryhmén sihteeriston

tehtdvista.

2. Ladkinnéllisten laitteiden pulaa kisittelevin ohjausryhmén jisenet koostuvat lddkeviraston

edustajasta, komission edustajasta ja kunkin jasenvaltion nimedmdisti yhdestd edustajasta.

Jasenvaltion edustajilla on oltava tarvittaessa lddkinndillisten laitteiden alan
asiantuntemusta. Kyseiset edustajat voivat tarvittaessa olla samat kuin asetuksen (EU)
2017/745 103 artiklalla perustettuun lidkinndllisten laitteiden koordinointiryhmdiin

nimetyt edustajat.

Ladkinnéllisten laitteiden pulaa kisittelevdn ohjausryhmén jasenten mukana lddkinnéllisten
laitteiden pulaa kisittelevin ohjausryhmén kokouksissa voi olla tiettyihin tieteen tai

tekniikan aloihin erikoistuneita asiantuntijoita.

Luettelo lidikinndillisten laitteiden pulaa kiisittelevin ohjausryhmdn jisenisti on

Jjulkaistava lidikeviraston www-portaalissa.

Yksi edustaja lidikeviraston potilas- ja kuluttajajirjestojen tyoryhmdstd ja yksi edustaja
lidkeviraston terveydenhuollon ammatillisten jirjestojen tyoryhmiisti voivat osallistua

tarkkailijoina lidkinnillisten laitteiden pulaa kdsitteleviin ohjausryhmdin kokouksiin.
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Léadkinnéllisten laitteiden pulaa kisittelevén ohjausryhmén puheenjohtajina toimivat
ladkeviraston edustaja ja yksi jasenvaltioiden edustajista, jonka jasenvaltioiden edustajat

ladkinnéllisten laitteiden pulaa kisittelevédssd ohjausryhméssé valitsevat keskuudestaan.

Ladkinnallisten laitteiden pulaa késittelevdan ohjausryhméan puheenjohtajat voivat omasta
aloitteestaan tai yhden tai useamman laakinnéllisten laitteiden pulaa késittelevin
ohjausryhmén jisenen pyynnésti tarvittaessa kutsua kokouksiinsa kolmansia osapuolia
tarkkailijoiksi ja antamaan asiantuntijaneuvontaa, mukaan lukien ladkinnéllisiin
laitteisiin liittyvien sidosryhmien edustajat, kuten valmistajien ja ilmoitettujen laitosten
tai minkd tahansa lidkinndillisten laitteiden toimitusketjun asiaankuuluvan muun
toimijan edustajat, sekd terveydenhuollon ammattilaisten, potilaiden ja kuluttajien

edustajat.

Ladkinnéllisten laitteiden pulaa kisittelevd ohjausryhmi vahvistaa tyojédrjestyksensa,
mukaan lukien timén artiklan 5 kohdassa tarkoitettua tyoryhmaa koskevat menettelyt seka
22 artiklassa tarkoitettujen luettelojen ja 24 artiklan 3 ja 4 kohdassa tarkoitettujen

tietopakettien ja suositusten hyvaksymismenettelyt.

Ensimmaisessd alakohdassa tarkoitettu ty6jarjestys tulee voimaan, kun lddkinnillisten
laitteiden pulaa késittelevd ohjausryhmé on vastaanottanut komission ja 1ddkeviraston

hallintoneuvoston mydnteisen lausunnon.
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5. Léadkinnéllisten laitteiden pulaa kisittelevdd ohjausryhmaa tukee tydssdédn 25 artiklan 1

kohdan mukaisesti perustettu tyoryhma.

Ensimmadisessd alakohdassa tarkoitettu tydryhma koostuu lddkinndillisten laitteiden pulan
seurannasta ja hallinnasta vastaavien kansallisten toimivaltaisten viranomaisten

edustajista, jotka ovat lddkinnéllisten laitteiden pulan osalta keskitetyt yhteyspisteet.

22 artikla

Luettelo kriittisistd ladkinnallisistd laitteista ja toimitettavat tiedot

1. Heti sen jélkeen, kun kansanterveysuhka on todettu, lddkinnallisten laitteiden pulaa
késittelevan ohjausryhmén on kuultava 21 artiklan 5 kohdassa tarkoitettua tyoryhméaa. Heti
kyseisen kuulemisen jélkeen ldékinnillisten laitteiden pulaa kisittelevin ohjausryhmén on
vahvistettava luettelo kriittisten lidkinndillisten laitteidenluokista, joiden se katsoo olevan
kriittisid kansanterveysuhan aikana, jdljempénd 'kansanterveysuhan aikana kriittisten

ladkinnéllisten laitteiden luettelo'.

Asiaankuuluvat tiedot kriittisisti ladkinndllisisistii laitteista ja niiden valmistajista on
mahdollisuuksien mukaan kerdttivi Eudamedista, sitten kun se on tiysin
toimintavalmis. Tiedot on tarvittaessa kerdittivi myos maahantuojilta ja jakelijoilta.
Siihen saakka, kun Eudamed on tiysin toimintavalmis, saatavilla olevia tietoja voidaan

kerdti myos kansallisista tietokannoista tai muista kiytettiivissd olevista lihteistqi.

Ladkinnallisten laitteiden pulaa késittelevdan ohjausryhmén on péivitettava
kansanterveysuhan aikana kriittisten 144kinnéllisten laitteiden luetteloa aina tarpeen tullen,

kunnes kansanterveysuhan on todettu paittyneen.
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2. Sovellettaessa 25 artiklan 2 kohtaa 14ékinnéllisten laitteiden pulaa kisittelevin
ohjausryhmén on hyvéksyttiva ja asetettava julkisesti saataville 25 artiklan 2 kohdan b ja
c alakohdassa tarkoitettu tietopaketti, joka on tarpeen kansanterveysuhan aikana kriittisten
ladkinnéllisten laitteiden luetteloon sisdltyvien lddkinnéllisten laitteiden tarjonnan ja
kysynnén seuraamiseksi, ja annettava kyseinen tietopaketti tiedoksi 21 artiklan 5 kohdassa
tarkoitetulle tyoryhmélle.
3. Ladkeviraston on julkaistava www-portaalissaan olevalla tdhdn tarkoitukseen varatulla
verkkosivustolla
a)  kansanterveysuhan aikana kriittisten ladkinnallisten laitteiden luettelo ja kyseisen
luettelon péivitykset; ja
b) tiedot, jotka koskevat kansanterveysuhan aikana kriittisten lddkinnéllisten laitteiden
luetteloon siséltyvien kriittisten 1d4kinnéllisten laitteiden todellista pulaa.
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23 artikla
Kansanterveysuhan aikana kriittisten lddkinnillisten laitteiden luettelossa olevien ladkinnillisten

laitteiden pulan seuranta

1. Ladkinnallisten laitteiden pulaa késittelevdn ohjausryhmén on kansanterveysuhan ajan
seurattava kansanterveysuhan aikana kriittisten ladkinnillisten laitteiden luetteloon
siséltyvien ladkinnéllisten laitteiden tarjontaa ja kysyntda havaitakseen, onko kyseisisté
ladkinnéllisista laitteista tosiasiallisesti tai mahdollisesti pulaa. Ladkinnillisten laitteiden
pulaa késittelevdn ohjausryhmin on toteutettava téllainen seuranta kéyttaen
kansanterveysuhan aikana kriittisten 1d&kinnéllisten laitteiden luetteloa seka 26 ja

27 artiklan mukaisesti toimitettuja tietoja ja dataa.

Tadmén kohdan ensimmadisessd alakohdassa tarkoitettua seurantaa varten ladkinnéllisten
laitteiden pulaa késittelevéd ohjausryhma tekee tarvittaessa yhteistyota lddkinndllisten
laitteiden koordinointiryhmdin, terveysturvakomitean ja minkd tahansa muun
asiaankuuluvan kansanterveysuhkia kisittelevin neuvoa-antavan komitean kanssa, joka

on perustettu unionin oikeuden nojalla.

2. Tamain artiklan ensimmaisessd kohdassa tarkoitettua seurantaa varten ladkinnéllisten
laitteiden pulaa késittelevd ohjausryhmai voi hyddyntda laiterekistereistd ja tietokannoista
saatavaa dataa, jos lddkevirastolla on téillaista dataa kiytettavissddn. Talloin 1ddkinnéllisten
laitteiden pulaa kisittelevd ohjausryhmai vei ottaa huomioon asetuksen (EU) 2017/745

108 artiklan ja asetuksen (EU) 2017/746 101 artiklan nojalla tuotetun datan.
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24 artikla

Ladkinnéllisten laitteiden pulasta raportoiminen ja suositukset

Ladkinnallisten laitteiden pulaa kisittelevdn ohjausryhmén on kansanterveysuhan ajan
raportoitava komissiolle ja 25 artiklan 2 kohdan a alakohdassa tarkoitetuille keskitetyille
yhteyspisteille siannollisesti 23 artiklassa tarkoitetun seurannan tuloksista ja erityisesti
ilmoitettava kansanterveysuhan aikana kriittisten ladkinnallisten laitteiden luetteloon

sisdltyvien lddkinndillisten laitteiden todellisesta tai mahdollisesta pulasta.

Ladkinnallisten laitteiden pulaa kisittelevan ohjausryhméan on komission, jiasenvaltioiden
tai yhden tai useamman 25 artiklan 2 kohdan a alakohdassa tarkoitetun keskitetyn
yhteyspisteen pyynnosti toimitettava havaintojaan ja paitelmidén tukevat yhdistetyt tiedot

ja kysyntdennusteet.

Ensimmadisti alakohtaa sovellettaessa lddkinndllisten laitteiden pulaa Kasittelevan
ohjausryhmén on oltava yhteydessd Euroopan tautienehkdisy- ja -valvontakeskukseen
saadakseen epidemiologisia tietoja ladkinnéllisten laitteiden tarvetta koskevan ennusteen
tekemiseksi sekd ladkepulaa kisittelevadn ohjausryhmaéén, silloin kun kansanterveysuhan
aikana kriittisten ladkinnillisten laitteiden luetteloon sisdltyvid lddkinnéllisid laitteita

kéytetiddn yhdessd lddkkeen kanssa.

Liidkinniillisten laitteiden pulaa kiisittelevin ohjausryhmdn ensimmdisessd alakohdassa
tarkoitetut havainnot ja pidtelmdt voidaan tarvittaessa asettaa muiden lidikinnidillisten
laitteiden alan toimijoiden saataville kilpailulainsdiddinnon mukaisesti, jotta voidaan

paremmin estid todellinen tai mahdollinen pula tai lieventdiii siti.
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Léaédkinnéllisten laitteiden pulaa kisittelevd ohjausryhma voi osana 1 ja 2 kohdassa
tarkoitettua raportointia antaa suosituksia toimenpiteistd, joita komissio, jdsenvaltiot,
ladkinnéllisten laitteiden valmistajat, ilmoitetut laitokset ja muut toimijat voisivat toteuttaa

todellisen tai mahdollisen lddkinnillisten laitteiden pulan estimiseksi tai lieventamiseksi.

Ensimmaisté alakohtaa sovellettaessa ladkinnéllisten laitteiden pulaa kisittelevan
ohjausryhmén on oltava tarvittaessa yhteydessa lddkinnidillisten laitteiden
koordinointiryvhmdiin, terveysturvakomiteaan ja mihin tahansa muuhun
asiaankuuluvaan kansanterveysuhkia kisitteleviidn neuvoa-antavaan komiteaan, joka on

perustettu unionin oikeuden nojalla.

Ladkinnéllisten laitteiden pulaa kisitteleva ohjausryhma voi omasta aloitteestaan tai
komission pyynndstéd antaa suosituksia toimenpiteistd, joita komissio, jdsenvaltiot,
ladkinnéllisten laitteiden valmistajat, ilmoitetut laitokset ja muut toimijat voisivat toteuttaa
varmistaakseen valmiudet kansanterveysuhkien aiheuttaman todellisen tai mahdollisen

lidkinndillisten laitteiden pulan hoitamiseen.
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5. Léadkinnéllisten laitteiden pulaa kisittelevd ohjausryhma voi komission pyynndsté
tarvittaessa koordinoida ladkkeiden osalta toimivaltaisten kansallisten viranomaisten,
ladkinnéllisten laitteiden valmistajien, ilmoitettujen laitosten ja muiden toimijoiden
toteuttamia toimenpiteitd todellisen tai mahdollisen lddkinnallisten laitteiden pulan
estdmiseksi tai lieventdmiseksi kansanterveysuhan yhteydessa.

25 artikla

Tyoskentelymenetelmét ja 1adkinndllisid laitteita koskevien tietojen toimittaminen

1. Ladkeviraston on 22, 23 ja 24 artiklassa tarkoitettujen tehtdvien suorittamiseksi
a)  madriteltdvd kansanterveysuhan aikana kriittisten lddkinnéllisten laitteiden luettelon

laatimista ja tarkistamista koskevat menettelyt ja kriteerit;

b)  kehitettiva koordinoidusti asiaankuuluvien kansallisten toimivaltaisten
viranomaisten kanssa yksinkertaistetut tictotekniset seuranta- ja
raportointijarjestelmait, jotka helpottavat yhteentoimivuutta olemassa olevien
tietoteknisten vilineiden ja Eudamedin kanssa sen ollessa tiysin toimintavalmis, ja
annettava asianmukaista tukea seurannasta ja raportoinnista vastaaville
kansallisille toimivaltaisille viranomaisille;
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c)  perustettava 21 artiklan 5 kohdassa tarkoitettu tyoryhma ja varmistettava, etti

jokainen jdsenvaltio on edustettuna kyseisessé tyoryhmaissé;

d) madriteltdvd menetelmat 24 artiklan 3 j a 4 kohdassa tarkoitettujen suositusten

antamiseksi ja 24 artiklassa tarkoitettujen toimenpiteiden koordinoimiseksi.

Sovellettaessa ensimmaéisen alakohdan a alakohtaa l4dékinnallisten laitteiden
koordinointiryhmad, valmistajien edustajia, muita lddkinnéllisten laitteiden alan
toimitusketjun asiaankuuluvia toimijoita sekd terveydenhuollon ammattilaisten, potilaiden

ja kuluttajien edustajia voidaan kuulla tarpeen mukaan.
Sen jidlkeen kun kansanterveysuhka on todettu, ladkeviraston on

a) laadittava kansanterveysuhan aikana kriittisten ladkinnéllisten laitteiden I luetteloon
siséltyvien laitteiden osalta luettelo 1ddkinnéllisten laitteiden valmistajien tai niiden
valtuutettujen edustajien, maahantuojien sekéa ilmoitettujen laitosten keskitetyisti

yhteyspisteisti;

b) pidettdva ylla a alakohdassa tarkoitettua luetteloa keskitetyistd yhteyspisteistd koko

kansanterveysuhan ajan.
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c) pyydettivd a alakohdassa tarkoitetuilta keskitetyilti yhteyspisteiltd 1adkinnillisten
laitteiden pulaa késittelevén ohjausryhmin hyviaksymin tietopaketin perusteella
asiaankuuluvat tiedot kansanterveysuhan aikana kriittisten lddkinnallisten laitteiden
luetteloon sisdltyvistd ladkinnéllisistd laitteista ja vahvistettava méardaika kyseisten

tietojen toimittamiselle;

d) pyydettiva 21 artiklan 5 kohdan toisessa alakohdassa tarkoitetuilta keskitetyiltd
yhteyspisteiltd 1ddkinnillisten laitteiden pulaa késittelevan ohjausryhmén 22 artiklan
2 kohdan mukaisesti hyvaksymén tietopaketin perusteella asiaankuuluvat tiedot
kansanterveysuhan aikana kriittisten 14dkinnéllisten laitteiden luetteloon sisdltyvistd

ladkinnéllisisti laitteista ja vahvistettava méardaika kyseisten tietojen toimittamiselle.

Liidkevirasto voi kdyttid muita kuin ensimmedisessdi alakohdassa tarkoitettuja lihteitd,
mukaan lukien olemassa ja kehitteilli olevat tietokannat, 3 kohdan nojalla vaadittujen

tietojen kerddmiseksi.

Sovellettaessa ensimmaéisen alakohdan a alakohtaa voidaan tietoldhteiné kayttda, jos sitd
pidetdédn olennaisena, kansallisia tai unionin tietokantoja, mukaan lukien Eudamed, kun se

on tdysin toimintavalmis, tai lddkinnéllisten laitteiden yhdistyksia.
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3. Edell4 2 kohdan c alakohdassa tarkoitettuihin tietoihin on kuuluttava vihintdin
a) ladkinnillisen laitteen valmistajan nimi ja tapauksen mukaan sen valtuutetun
edustajan nimi;
b)  lddkinnéllisen laitteen tunnistetiedot ja kayttotarkoitus sekd tarvittaessa
lidkinndllisen laitteen erityisominaisuudet;
c) tapauksen mukaan ilmoitetun laitoksen nimi ja numero seka tiedot asiaankuuluvasta
sertifikaatista tai asiaankuuluvista sertifikaateista;
d)  yksityiskohtaiset tiedot todellisesta tai mahdollisesta lddkinnillisen laitteen pulasta,
kuten todelliset tai arvioidut alkamis- ja paéttymispéivit ja epdillyt tai tunnetut syyt;
e) ladkinnillisen laitteen myyntid ja markkinaosuutta koskevat tiedot;
) lddikinndillisen laitteen saatavilla olevat varastot;
5408/22 sis/MSU/si 97
LITE GIP.INST FI



g)  ennuste lidkinndillisten laitteiden toimituksista, mukaan lukien tiedot

toimitusketjun mahdollisista haavoittuvuuksista;
h)  lidkinndllisen laitteen jo toimitetut mdidrdit ja suunnitellut toimitukset;
i) lidkinndllisen laitteen kysyntiennusteet;

j)  pulan estimis- ja lieventdmissuunnitelmat, joihin siséltyvét vihintiddn tiedot

tuotanto- ja toimituskapasiteetista;

k)  asiaankuuluvilta ilmoitetuilta laitoksilta saadut tiedot niiden kyvysté kisitella
hakemuksia seki tehdi ja saattaa loppuun vaatimustenmukaisuusarvioinnit
kansanterveysuhan aikana kriittisten lddkinndillisten laitteiden luetteloon
sisdltyville 1adkinnéllisille laitteille hdtdtilanne huomioon ottaen asianmukaisessa

ajassa;

1)  tiedot niiden hakemusten lukumaiérésté, jotka asiaankuuluvat ilmoitetut laitokset ovat
vastaanottaneet kansanterveysuhan aikana kriittisten ladkinnéllisten laitteiden
luetteloon sisdltyvien lddkinndillisten laitteiden osalta, seké asiaan liittyvisti

vaatimustenmukaisuuden arviointimenettelyisti;

m) kesken olevien vaatimustenmukaisuusarviointien osalta asiaankuuluvien
ilmoitettujen laitosten kansanterveysuhan aikana kriittisten ldékinnéllisten laitteiden
luetteloon sisdltyvien lddkinnéllisten laitteiden osalta tekemien
vaatimustenmukaisuusarviointien tila ja mahdolliset arvioinnin lopullisten tulosten
kannalta kriittiset ongelmat, jotka on tarpeen ottaa huomioon

vaatimustenmukaisuusarviointiprosessin viimeistelemiseksi.

Ensimmdiisen alakohdan j alakohtaa sovellettaessa asiaankuuluvien ilmoitettujen
laitosten on ilmoitettava piivimddird, johon mennessd arvioinnin odotetaan valmistuvan.
IImoitettujen laitosten on niiltd osin priorisoitava kansanterveysuhan aikana kriittisten
ladkinnallisten laitteiden luetteloon siséltyvien lddkinnéllisten laitteiden

vaatimustenmukaisuusarviointeja.
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26 artikla

Ladkinnéllisten laitteiden valmistajien, valtuutettujen edustajien, maahantuojien, jakelijoiden ja

ilmoitettujen laitosten velvollisuudet

Edelld 23 artiklassa tarkoitetun seurannan helpottamiseksi lddkevirasto voi pyytda
kansanterveysuhan aikana kriittisten 1dékinnéllisten laitteiden luetteloon siséltyvien
ladkinnillisten laitteiden valmistajia tai tapauksen mukaan niiden valtuutettuja edustajia
ja tarvittaessa I maahantuojia ja jakelijoita seki tarpeen mukaan asiaankuuluvia

ilmoitettuja laitoksia toimittamaan pyydetyt tiedot lddkeviraston asettamassa médrdajassa.

Ensimmaisessd alakohdassa tarkoitettujen ladkinnillisten laitteiden valmistajien tai
tapauksen mukaan niiden valtuutettujen edustajien ja tarvittaessa maahantuojien ja
jakelijoiden on toimitettava pyydetyt tiedot 25 artiklan 2 kohdan a alakohdassa
tarkoitettujen keskitettyjen yhteyspisteiden vélitykselld kdyttden 25 artiklan 1 kohdan
b alakohdan nojalla kdyttoonotettuja seuranta- ja raportointijarjestelmid. Niiden on

tarvittaessa toimitettava paivitetyt tiedot.

Ladkinnéllisten laitteiden valmistajien tai tapauksen mukaan niiden valtuutettujen
edustajien, ilmoitettujen laitosten ja tarvittaessa maahantuojien ja jakelijoiden on
esitettdva perustelut, jos ne eivit toimita pyydettyji tietoja tai jos pyydettyjen tietojen

toimittamisessa lddkeviraston asettamassa miirdajassa on viiveita.
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Jos ladkinnillisten laitteiden valmistajat tai niiden valtuutetut edustajat, ilmoitetut
laitokset tai tarvittaessa maahantuojat tai jakelijat ilmoittavat, etti niiden toimittamat
tiedot sisdltavit litkesalaisuuksiin liittyvié tietoja, niiden on merkittdva kyseisten tietojen
téllaisia tietoja siséltdvét asiaankuuluvat kohdat ja selitettdva, miksi kyseiset tiedot liittyvit

litkesalaisuuksiin.

Ladkeviraston on arvioitava jokaisen liikesalaisuuksiin liittyvid tietoja koskevan
ilmoituksen perusteet ja suojattava tillaiset litkesalaisuuksiin liittyvét tiedot niin, ettd ne

eivit paljastu perusteettomasti.

Jos ladkinnillisten laitteiden valmistajilla tai niiden valtuutetuilla edustajilla, ilmoitetuilla
laitoksilla tai tarvittaessa maahantuojilla tai jakelijoilla on hallussaan 1 kohdan nojalla
vaadittujen tietojen lisdksi tietoja, jotka osoittavat todellisen tai mahdollisen ladkinnéllisten

laitteiden pulan, niiden on toimitettava tillaiset tiedot vélittomasti ladkevirastolle.

Edelld 23 artiklassa tarkoitetun seurannan tuloksista raportoinnin ja mahdollisten 24
artiklan mukaisesti annettujen ennaltachkéisevid tai lieventdvid toimenpiteitid koskevien
suositusten jdlkeen 1 kohdassa tarkoitettujen lddkinnéllisten laitteiden valmistajien fai
niiden valtuutettujen edustajien ja tarvittaessa lidkinndllisten laitteiden ja

maahantuojien ja jakelijoiden on
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a)  esitettivd mahdolliset kommenttinsa lddkevirastolle;

b)  otettava huomioon kaikki 24 artiklan 3 ja 4 kohdassa tarkoitetut suositukset ja kaikki
28 artiklan b alakohdassa tarkoitetut ohjeet;

¢) noudatettava 27 tai 28 artiklan nojalla unionin tai jisenvaltioiden tasolla toteutettuja

toimenpiteita;

d) ilmoitettava lddkinnallisten laitteiden pulaa késitteleville ohjausryhmaille
toteutetuista toimenpiteistd ja raportoitava kyseisten toimenpiteiden tuloksista, myos
toimittamalla todellisen tai mahdollisen ladkinnillisten laitteiden pulan ratkaisua

koskevat tiedot.

6. Jos 1 kohdassa tarkoitetut ladkinnéllisten laitteiden valmistajat ovat sijoittautuneet unionin
ulkopuolelle I , valtuutettujen edustajien tai tarvittaessa maahantuojien tai jakelijoiden

on toimitettava I tdman artiklan mukaisesti I pyydetyt tiedot.
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27 artikla

Jasenvaltioiden rooli 1adkinnéllisten laitteiden pulan seurannassa ja lieventimisessa

1. Edelld 23 artiklassa tarkoitetun seurannan helpottamiseksi lddkevirasto voi pyytda

jasenvaltiota

a)  toimittamaan 25 artiklan 2 kohdan a alakohdassa tarkoitetun keskitetyn yhteyspisteen
vilitykselld ja kdyttden 25 artiklan 1 kohdan b alakohdan nojalla kiyttoonotettuja
seuranta- ja raportointimenetelmia ja -jarjestelmid 22 artiklan 2 kohdassa tarkoitetun
tietopaketin, mukaan lukien saatavilla olevat tiedot kansanterveysuhan aikana
kriittisten 1ddkinnéllisten laitteiden luetteloon siséltyvien lddkinndllisten laitteiden
tarpeesta sekd saatavilla olevat ja arvioidut tiedot kyseisten lddkinnallisten laitteiden

kysynnédn méadrista ja kysyntdennusteista;

b) ilmoittamaan liikesalaisuuksiin liittyvien tietojen olemassaolosta ja selittdméién,

miksi kyseiset tiedot liittyvit liikesalaisuuksiin, 26 artiklan 3 kohdan mukaisesti;

¢) ilmoittamaan, jos pyydettyja tietoja ei ole toimitettu ja jos kyseisten tietojen
toimittamisessa lddkeviraston asettamassa miirdajassa on viiveitd 26 artiklan

2 kohdan mukaisesti.

Jasenvaltioiden on noudatettava lddkeviraston pyyntdd ladkeviraston asettamassa

madridajassa.

2. Edelld olevaa 1 kohtaa sovellettaessa jasenvaltioiden on keréttava kansanterveysuhan
aikana kriittisten 1d4kinnillisten laitteiden luetteloon siséltyvisté ladkinnallisisté laitteista
tietoa ladkinndllisten laitteiden valmistajilta ja niiden valtuutetuilta edustajilta,
terveydenhuollon tarjoajilta, tuojilta ja jakelijoilta ja tapauksen mukaan ilmoitetuilta

laitoksilta.

5408/22 sis/MSU/s1 102
LITE GIP.INST FI



Jos jasenvaltioilla on tdmén artiklan 1 ja 2 kohdan mukaisesti toimitettavien tietojen lisdksi
tietoja, jotka todistavat todellisesta tai mahdollisesta lddkinnillisten laitteiden pulasta,
niiden on vélittomasti toimitettava tillaiset tiedot 144kinnallisten laitteiden pulaa
kasitteleville ohjausryhmélle 25 artiklan 2 kohdan a alakohdassa tarkoitettujen
keskitettyjen yhteyspisteidensi vilityksella.

4. Edelld 23 artiklassa tarkoitetun seurannan tuloksista raportoinnin ja mahdollisten
24 artiklan mukaisesti annettujen ennaltachkidisevia tai lieventdvid toimenpiteitid koskevien
suositusten jdlkeen jdsenvaltioiden on
a) tarkasteltava tarvetta sdétda viliaikaisista poikkeuksista jasenvaltion tasolla
komission asetuksen (EU) 2017/745 59 artiklan 1 kohdan tai asetuksen (EU)
2017/746 54 artiklan 1 kohdan nojalla kansanterveysuhan aikana kriittisten
ladkinnéllisten laitteiden luetteloon siséltyvien ladkinnillisten laitteiden todellisen tai
mahdollisen pulan lieventdmiseksi varmistaen samalla sekdi potilas- ettii
tuoteturvallisuuden korkean tason;
b)  otettava huomioon kaikki 24 artiklan 3 kohdassa tarkoitetut suositukset ja kaikki
28 artiklan b alakohdassa tarkoitetut ohjeet seké koordinoitava kaikkiin 12 artiklan
a alakohdan nojalla unionin tasolla toteutettuihin toimiin littyviit toimensa;
¢) ilmoitettava ladkinnéllisten laitteiden pulaa kisitteleville ohjausryhmélle
toteutetuista toimenpiteistd ja raportoitava b alakohdassa tarkoitettujen toimien
tuloksista, myds toimittamalla asianomaisen todellisen tai mahdollisen
ladkinnillisten laitteiden pulan ratkaisua koskevat tiedot.
Ensimmadisen alakohdan b ja c alakohtaa sovellettaessa jasenvaltioiden, jotka toteuttavat
vaihtoehtoista toimintatapaa kansallisella tasolla, on ilmoitettava syyt tdhén lddkinnéllisten
laitteiden pulaa kisitteleville ohjausryhmdlle.
Tédmin kohdan ensimmadisen alakohdan b alakohdassa tarkoitetut suositukset, ohjeet ja
toimet ja tiivistelmaraportti saaduista kokemuksista on asetettava julkisesti saataville
29 artiklassa tarkoitetun www-portaalin kautta.
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28 artikla

Komission rooli ldédkinndllisten laitteiden pulan seurannassa ja lieventimisessa

Komissio ottaa huomioon lddkinnéllisten laitteiden pulaa kisittelevén ohjausryhmén toimittamat

tiedot ja suositukset ja

a) toteuttaa komissiolle annettujen toimivaltuuksien rajoissa kaikki tarvittavat toimet
kansanterveysuhan aikana kriittisten 14ékinnéllisten laitteiden luetteloon sisdltyvien
lidkinndllisten laitteiden todellisen tai mahdollisen pulan lieventdmiseksi, myos
myontdmalld asetuksen (EU) 2017/745 59 artiklan 3 kohdan tai asetuksen (EU) 2017/746
54 artiklan 3 kohdan nojalla unionin tason viliaikaisia poikkeuksia, samalla kun se
noudattaa kyseisissd artikloissa sdddettyji edellytyksid ja pyrkii varmistamaan sekdi

potilas- ettii tuoteturvallisuuden;

b) tarkastelee tarvittaessa jasenvaltioille, ladkinnéllisten laitteiden valmistajille, ilmoitetuille

laitoksille ja muille toimijoille osoitettavien ohjeiden ja suositusten tarvetta;

C) pyytda ladkinnéllisten laitteiden pulaa kisittelevdd ohjausryhmii antamaan suosituksia tai

koordinoimaan toimenpiteité, joista sdddetddn 24 artiklan 3, 4 ja 5 kohdassa;
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d)

tarkastelee ldédketieteellisten vastatoimien tarvetta pddtéksen N:o 1082/2013/EU ja muun

sovellettavan unionin oikeuden mukaisesti, I

e) on tapauksen mukaan yhteydessi kolmansiin maihin ja asiaankuuluviin kansainvalisiin
organisaatioihin kansanterveysuhan aikana kriittisten ldékinnéllisten laitteiden luetteloon
siséltyvien lddkinnidillisten laitteiden tai niiden komponenttiosien todellisen tai
mahdollisen pulan lieventdmiseksi silloin kun kyseisid laitteita tai tdllaisten laitteiden osia
tuodaan unioniin ja tillaisella todellisella tai mahdollisella pulalla on kansainvilisid
vaikutuksia, ja raportoi tarvittaessa tihdn liittyvisti toimista ja kyseisten toimien
tuloksista lidkinndillisten laitteiden pulaa kiisitteleviille ohjausryhmiille.

29 artikla
Ladkinnéllisten laitteiden pulaa kisittelevdd ohjausryhmii koskeva tiedotus

1 Ladkeviraston on yhteistydssd kansallisten toimivaltaisten viranomaisten kanssa annettava
yleisolle ja asiaankuuluville sidosryhmille oikea-aikaisesti tietoa ladkinnéllisten laitteiden
pulaa kisittelevian ohjausryhmén tyOsté sekd tarpeen mukaan torjuttava lidkinndillisten
laitteiden pulaa kiisittelevin ohjausryhmdn tyoti koskevaa disinformaatiota www-
portaalissaan olevalla tihdin tarkoitukseen varatulla verkkosivustolla ja muilla
asianmukaisilla tavoilla.
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2. Liidkinniillisten laitteiden pulaa kdsitteleviin ohjausryhmdin toteuttamien menettelyjen

on oltava avoimia.

Tiivistelmiit lidkinndillisten laitteiden pulaa kiisittelevin ohjausryhmdn kokousten
esityslistasta ja poytiikirjasta sekii sen 21 artiklan 4 kohdassa tarkoitettu tyojiirjestys ja
24 artiklan 3 ja 4 kohdassa tarkoitetut suositukset on dokumentoitava ja asetettava
Jjulkisesti saataville lidkeviraston www-portaalissa olevalla tihdin tarkoitukseen

varatulla verkkosivustolla.

Jos 21 artiklan 4 kohdassa tarkoitettu tyojirjestys antaa lidkinndllisten laitteiden pulaa
kdsitteleviin ohjausryhmiin jisenille mahdollisuuden kirjata eriivii mielipiteiti,
lidkinndllisten laitteiden pulaa kdsitteleviin ohjausryhmdn on asetettava tillaiset eridiviit
mielipiteet ja niiden perusteet toimivaltaisten kansallisten viranomaisten saataville

ndiden pyynnosti.

30 artikla

Tuki 1d4kinnéllisid laitteita késitteleville asiantuntijapaneeleille

Ladkeviraston on 1 péivastd maaliskuuta 2022 vastattava komission puolesta asetuksen

(EU) 2017/745 106 artiklan 1 kohdan mukaisesti nimettyjen asiantuntijapaneelien, jiljempéand
“asiantuntijapaneelit’, sihteeriston tehtdvisti ja annettava tarvittava tuki, jolla varmistetaan, etta
kyseiset asiantuntijapaneelit voivat tehokkaasti toteuttaa kyseisen asetuksen 106 artiklan 9 ja

10 kohdassa sdddetyt tehtdvit.
Ladkeviraston on

a) annettava asiantuntijapaneeleille hallinnollista ja teknistd tukea tieteellisten lausuntojen,

kantojen ja neuvonnan antamista varten;
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b) helpotettava ja hallinnoitava asiantuntijapaneelien etikokouksia ja fyysisid kokouksia;

C) varmistettava, etti asiantuntijapaneelien tyd suoritetaan riippumattomalla tavalla asetuksen
(EU) 2017/745 106 artiklan 3 kohdan toisen alakohdan ja 107 artiklan seké kyseisen
asetuksen nojalla komission perustamien jarjestelmien ja menettelyjen mukaisesti
mahdollisten eturistiriitojen hallinnoimiseksi ja ehkdisemiseksi aktiivisesti kyseisen

asetuksen 106 artiklan 3 kohdan kolmannen alakohdan mukaisesti;

d) pidettava ylla ja sddnnollisesti paivitettdva asiantuntijapaneelien verkkosivustoa ja
asetettava kyseiselld verkkosivustolla julkisesti saataville kaikki tarvittavat tiedot, joita ei
ole vield julkisesti saatavilla Eudamedissa, asiantuntijapaneelien toiminnan avoimuuden
varmistamiseksi, my0s antamalla ilmoitettujen laitosten perustelut, jos kyseiset laitokset
eivit ole noudattaneet asiantuntijapaneelien asetuksen (EU) 2017/745 106 artiklan

9 kohdan nojalla antamaa neuvontaa;

e) julkaistava asiantuntijapaneelien antamat tieteelliset lausunnot, kannat ja neuvonta ja
varmistettava samalla luottamuksellisuus asetuksen (EU) 2017/745 106 artiklan 12 kohdan

toisen alakohdan ja 109 artiklan mukaisesti;
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f) varmistettava, ettd asiantuntijoiden korvaukset ja menot suoritetaan komission asetuksen
(EU) 2017/745 106 artiklan 1 kohdan nojalla hyviiksymien tiytintoonpanosdddosten

mukaisesti;

g) seurattava, noudattavatko asiantuntijapaneelit yhteisté tyojarjestystd, saatavilla olevaa

ohjeistusta ja asiantuntijapaneelien toimintaan liittyvid menetelmié;

h) esitettdva komissiolle ja lddkinndllisten laitteiden koordinointiryhmidille vuosiraportit
asiantuntijapaneelien toteuttamasta ty0std, mukaan lukien tiedot asiantuntijapaneelien

antamien lausuntojen, kantojen ja neuvonnan lukuméaarasta.
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V LUKU
LOPPUSAANNOKSET

31 artikla
Ladkepulaa késittelevan ohjausryhmén, lddkinndllisten laitteiden pulaa kisittelevin

ohjausryhmdn, hititilannetyoryhmdin ja asiantuntijapaneelien vilinen yhteistyo

1. Léadkeviraston on varmistettava, ettd 1ddkepulaa késittelevd ohjausryhma ja ladkinnallisten
laitteiden pulaa kisitteleva ohjausryhma tekevét yhteistyotd niiden toimenpiteiden osalta,

joilla vastataan kansanterveysuhkiin ja vakaviin tapahtumiin.

2. Ladkepulaa késittelevén ohjausryhmaén jésenet ja ladkinnéllisten laitteiden pulaa
kisittelevan ohjausryhmén jasenet ja niiden 3 artiklan 6 kohdassa seké 25 artiklan
2 kohdan a alakohdassa tarkoitettujen tydryhmien jdsenet voivat osallistua toistensa
kokouksiin ja tydoryhmiin sekd tapauksen mukaan tehda yhteistyotd seurantatehtivissa,

raportoinnissa ja lausuntojen valmistelussa.

3. Ladkepulaa késittelevin ohjausryhmaén ja ladkinnillisten laitteiden pulaa kasittelevan
ohjausryhmdin yhteisia kokouksia voidaan jarjestdd puheenjohtajien tai

varapuheenjohtajien suostumuksella.

4. Liiikeviraston on tarpeen mukaan varmistettava, etti hdtdtilannetyoryhmdi ja
asiantuntijapaneelit tekeviit yhteistyoti kansanterveysuhkiin valmistautumisessa ja

niiden hallinnassa.
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32 artikla

Avoimuus ja eturistiriidat

Liiiikepulaa kiisittelevin ohjausryhmidin ja lidkinndllisten laitteiden pulaa kdsitteleviin
ohjausryhmdn on suoritettava tehtivinsd riippumattomasti, puolueettomasti ja

avoimesti.

Liidkepulaa kiisittelevin ohjausryhmdn ja lidkinndllisten laitteiden pulaa késitteleviin
ohjausryhmdn jisenilli ja tapauksen mukaan lidikepulaa késitteleviin ohjausryhmidin ja
lidkinndillisten laitteiden pulaa kdsitteleviin ohjausryhmdin kokouksiin tarkkailijoina
osallistuvilla henkiloillii ei saa olla sellaisia taloudellisia tai muita sidonnaisuuksia
lidketeollisuuteen tai lddikinndillisid laitteita valmistavaan teollisuuteen, jotka voisivat

vaikuttaa heidiin riippumattomuuteensa tai puolueettomuuteensa.

Liidkepulaa kiisittelevin ohjausryhmdn ja lidkinndllisten laitteiden pulaa kdsitteleviin
ohjausryhmdn jisenten ja tapauksen mukaan tarkkailijoiden on annettava ilmoitus
taloudellisista ja muista sidonnaisuuksistaan sekd saatettava kyseiset sidonnaisuuksia

koskevat ilmoitukset ajan tasalle vuosittain ja aina tarvittaessa.

Ensimmdiisessii alakohdassa tarkoitetut ilmoitukset asetetaan julkisesti saataville

lidkeviraston www-portaalissa.

Liidkepulaa kiisittelevin ohjausryhmdn ja lidkinndllisten laitteiden pulaa késitteleviin
ohjausryhmdn jisenten ja tapauksen mukaan tarkkailijoiden on ilmoitettava kaikista
muista tietoonsa saamistaan seikoista, joihin voidaan vilpittomdissdi mielessdi kohtuudella

olettaa liittyvin eturistiriita tai jonka voidaan olettaa johtavan eturistiriitaan.
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5. Ennen jokaista kokousta lidikepulaa kiisittelevin ohjausryhmdin ja lidkinndllisten
laitteiden pulaa kiisittelevin ohjausryhmdin jisenten ja tapauksen mukaan
tarkkailijoiden, jotka osallistuvat lidkepulaa kisitteleviin ohjausryhmdn ja
lidkinndllisten laitteiden pulaa kdsitteleviin ohjausryhmdin kokouksiin, on ilmoitettava
sidonnaisuuksista, joiden voitaisiin katsoa vaikuttavan haitallisesti heiddiin

riippumattomuuteensa tai puolueettomuuteensa esityslistalla oleviin asioihin néihden.

6. Jos liidkevirasto pdidttiid, etti 5 kohdan mukaisesti ilmoitettu sidonnaisuus merkitsee
eturistiriitaa, asianomainen jdsen tai tarkkailija ei saa osallistua kyseistd esityslistalla
olevaa asiaa koskeviin keskusteluihin tai pitoksentekoon eikd hiinelle voida antaa siiti

tietoja.

7. Edellid 5 kohdassa tarkoitetut ilmoitukset ja 6 kohdassa tarkoitetut liiikeviraston tekemdit

pddtokset kirjataan kokouksen poytiikirjan tiivistelmddn.

8. Liidkepulaa kiisittelevin ohjausryhmdn ja lidkinndllisten laitteiden pulaa késitteleviin
ohjausryhmdin jisenten ja tapauksen mukaan tarkkailijoiden on noudatettava

salassapitovelvollisuutta tehtiviensd pidttymisen jiilkeenkin.

9. Hiititilannetyoryhmdn jisenten on aina, kun tapahtuu ilmoituksen kannalta
merkityksellinen muutos, pdivitettivii taloudellisia tai muita sidonnaisuuksiaan koskeva

vuosittainen ilmoitus, josta séiddetdiiin asetuksen (EY) N:o 726/2004 63 artiklassa.
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33 artikla
Suojautuminen kyberhyokkdyksilti

Liiiikeviraston on varustauduttava korkeatasoisin turvavalvontatoimenpitein ja -prosessein
kyberhyokkdysten, kybervakoilun ja muiden tietoturvaloukkausten torjumiseksi, jotta voidaan
varmistaa terveystietojen suoja ja liikeviraston normaali toiminta kaikkina aikoina ja erityisesti

unionin tason kansanterveysuhkien tai vakavien tapahtumien aikana.

Ensimmdiistid kohtaa sovellettaessa lidkeviraston on aktiivisesti tunnistettava ja pantava
tiytintoon unionin toimielimissd, elimissdi ja laitoksissa hyviksyttyji parhaita
kyberturvallisuuskdytintoji kyberhyokkdysten ehkiiisemiseksi, havaitsemiseksi, lieventimiseksi

Jja kiisittelemiseksi.

34 artikla

Luottamuksellisuus

1. Jollei tdssé asetuksessa toisin sdddetd ja rajoittamatta Euroopan parlamentin ja neuvoston
asetuksen (EY) N:o 1049/2001%* ja Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivin
(EU) 2019/1937% ja salassapitovelvollisuutta koskevien jisenvaltioiden olemassa olevien
kansallisten sddnndsten ja kdytdntdjen soveltamista, kaikkien timén asetuksen
soveltamiseen osallistuvien osapuolten on noudatettava luottamuksellisuutta tehtdviensa
suorittamisen yhteydessd haltuunsa saamiensa tietojen ja datan osalta luonnollisten
henkil6iden tai oikeushenkildiden I kaupallisesti luottamuksellisten tietojen ja
litkesalaisuuksien, mukaan lukien teollis- ja tekijanoikeudet, suojaamiseksi Euroopan

parlamentin ja neuvoston direktiivin (EU) 2016/943°° mukaisesti.

24 Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EY) N:o 1049/2001, annettu 30 pédivini

toukokuuta 2001, Euroopan parlamentin, neuvoston ja komission asiakirjojen saamisesta
yleison tutustuttavaksi (EYVL L 145, 31.5.2001, s. 43).

Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivi (EU) 2019/1937, annettu

23 pdivind lokakuuta 2019, unionin oikeuden rikkomisesta ilmoittavien henkiloiden
suojelusta (EUVL L 305, 26.11.2019, s. 17).

Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivi (EU) 2016/943, annettu 8 pdiviind
keséikuuta 2016, julkistamattoman taitotiedon ja liiketoimintatiedon (liikesalaisuuksien)
suojaamisesta laittomalta hankinnalta, kiytoltd ja ilmaisemiselta (EUVL L 157,
15.6.2016, s. 1).

25

26
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Kaikkien tamén asetuksen soveltamiseen osallistuvien osapuolten on varmistettava, etté
litkesalaisuuksiin liittyvié tietoja ei jaeta niin, ettd yritykset voivat rajoittaa tai vadristaa
kilpailua SEUT 101 artiklassa tarkoitetulla tavalla, sanotun kuitenkaan rajoittamatta

tamdn artiklan 1 kohdan soveltamista.

Kansallisten toimivaltaisten viranomaisten vililld sekd kansallisten toimivaltaisten
viranomaisten, komission ja ldékeviraston vililld luottamuksellisesti vaihdettavia tietoja ei
saa luovuttaa sopimatta siitd etukdteen sen viranomaisen kanssa, jolta tiedot ovat perdisin,

sanotun kuitenkaan rajoittamatta 1 kohdan soveltamista.

Edell4 olevat 1, 2 ja 3 kohta eivit vaikuta komission, lddkeviraston, jisenvaltioiden tai
muiden téssd asetuksessa tunnistettujen toimijoiden tiedonvaihtoa ja varoitusten antamista
koskeviin oikeuksiin ja velvollisuuksiin eivétkd asianomaisten henkil6iden rikosoikeuden

mukaiseen tiedonantovelvollisuuteen.

Komissio, lddkevirasto ja jasenvaltiot voivat vaihtaa liikesalaisuuksiin liittyvid tietoja I
sellaisten kolmansien maiden siéntelyviranomaisten kanssa, joiden kanssa ne ovat tehneet

kahdenvilisié tai monenvilisid luottamuksellisuutta suojaavia jérjestelyjé.
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35 artikla

Henckilotietojen suoja

Timdin asetuksen mukaisesti toteutettaviin henkilitietojen siirtoihin sovelletaan

tapauksen mukaan asetuksia (EU) 2016/679 ja (EU) 2018/1725.

Kun henkilétietoja siirretiin kolmanteen maahan ja jos ei ole olemassa asetuksen

(EU) 2016/679 46 artiklassa tarkoitettua tietosuojan tason riittavyytti koskevaa pdiitostii
tai vastaavasti asetuksen (EU) 2018/1725 48 artiklassa tarkoitettuja asianmukaisia
suojatoimia, komissio, lidkevirasto ja jisenvaltiot voivat toteuttaa tiettyji henkilitietojen
siirtoja sellaisten kolmansien maiden sdintelyviranomaisille, joiden kanssa ne ovat
tehneet luottamuksellisuutta suojaavia jirjestelyjd, jos kyseiset siirrot on vilttimditontdi
yleisti etua koskevien tirkeiden syiden vuoksi, kuten kansanterveyden suojelemiseksi.
Tillaiset siirrot on tehtdivi asetuksen (EU) 2016/679 49 artiklassa ja asetuksen (EU)
2018/1725 50 artiklassa sdddettyjen edellytysten mukaisesti.
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36 artikla

Raportointi ja tarkastelu

L Komissio esittiii Euroopan parlamentille ja neuvostolle kertomuksen timdn asetuksen
soveltamisesta viimeistiiin 31 pdiviind joulukuuta 2026 ja sen jilkeen joka neljiis vuosi.

Kyseisessd kertomuksessa on tarkasteltava

a) ldikkeitd ja ladkinndllisidi laitteita koskevaa kriisivalmius- ja

kriisinhallintakehysti, mukaan lukien séidnnollisten stressitestien tulokset;

b) 10 ja 26 artiklassa sdididettyjen velvoitteiden noudattamatta jittimistapauksia
myyntiluvan haltijoiden, liikinndllisten laitteiden valmistajien, valtuutettujen

edustajien, maahantuojien, jakelijoiden ja ilmoitettujen laitosten toimesta;
¢)  Euroopan saatavuushiiirioiden seuranta-alustan tehtivid ja toimintaa.

2. Sen estimaditti, miti 1 kohdassa sdddetdiiin, komissio antaa hyvissi ajoin
kansanterveysuhan tai vakavan tapahtuman jilkeen Euroopan parlamentille ja

neuvostolle kertomuksen 1 kohdan b alakohdassa tarkoitetuista tapauksista.
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3. Komissio esittia tarvittaessa lainsddddintoehdotuksen timdn asetuksen muuttamiseksi

1 kohdassa tarkoitetun kertomuksen perusteella. Erityisesti komissio arvioi tarvetta

a) laajentaa timdin asetuksen soveltamisalaa koskemaan eldinliiikkeitd ja

lidkinndllisiin tarkoituksiin tarkoitettuja henkilonsuojaimia;
b)  muuttaa 2 artiklaa;

¢) ofttaa kiiyttéon toimenpiteitd, joilla vahvistetaan unionin tai kansallisella tasolla

10 ja 26 artiklassa sdddettyjen velvoitteiden noudattamista; ja

d)  laajentaa Euroopan saatavuushdirioiden seuranta-alustan toimeksiantoa, tarvetta
helpottaa entisestiiin Euroopan saatavuushdirioiden seuranta-alustan
yhteentoimivuutta kansallisten tietoteknisten jirjestelmien ja unionin
tietoteknisten jirjestelmien kanssa, tarvetta perustaa kansallisia lidkepulan
seuranta-alustoja sekd tarvetta tiyttid sellaisia muita lisivaatimuksia lidikkeiden

rakenteelliseen pulaan puuttumiseksi, joita voidaan ottaa kéyttoon direktiivin

2001/83/EY tai asetuksen (EY) N:o 726/2004 tarkistamisen yhteydessi.
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37 artikla

Unionin rahoitus

Unioni tarjoaa rahoituksen niille liiikeviraston toimille, joilla tuetaan lidikepulaa
kdsitteleviin ohjausryhmiin, lidkinndllisten laitteiden pulaa kdsitteleviin ohjausryhmedin,
hitditilannetyoryhmdn, 3 artiklan 6 kohdassa ja 25 artiklan 1 kohdan c alakohdassa
tarkoitettujen tyoryhmien sekii asiantuntijapaneelien tyotd ja joihin kuuluu
liidkeviraston yhteistyo komission ja Euroopan tautienehkdisy- ja -valvontakeskuksen

kanssa.

Unionin rahoitustuki timdn asetuksen mukaisille toimille pannaan tiytintoon

Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EU, Euratom) 2018/1046°” mukaisesti.

Liidkeviraston on lidiikeviraston hallintoneuvoston vahvistamien rahoitusjdrjestelyjen
mukaisesti korvattava esittelijoiden arviointitoimet timdn asetuksen mukaisessa
hiititilannetyoryhmdssi sekd lisiksi korvattava jisenvaltioiden edustajille ja
asiantuntijoille aiheutuneet kulut, jotka liittyviit lidikepulaa kisitteleviin ohjausryhmidin,
lidkinndllisten laitteiden pulaa kdsitteleviin ohjausryhmidin, hititilannetyoryhmdn sekd
3 artiklan 6 kohdassa ja 25 artiklan 2 kohdan a alakohdassa tarkoitettujen tyéryhmien
kokouksiin. Tillainen korvaus maksetaan asiaankuuluville kansallisille toimivaltaisille

viranomaisille.

27

Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EU, Euratom) 2018/1046, annettu

18 pdiiviind heindkuuta 2018, unionin yleiseen talousarvioon sovellettavista
varainhoitosdinndoistd, asetusten (EU) N:o 1296/2013, (EU) N:o 1301/2013, (EU)
N:o 1303/2013, (EU) N:o 1304/2013, (EU) N:o0 1309/2013, (EU) N:0 1316/2013, (EU)
N:o 223/2014, (EU) N:o 283/2014 ja piiitoksen N:o 541/2014/EU muuttamisesta sekd
asetuksen (EU, Euratom) N:o 966/2012 kumoamisesta (EUVL L 193, 30.7.2018, s. 1).
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3. Asetuksen (EY) N:o 726/2004 67 artiklassa sdddetty unionin rahoitusosuus kattaa
lidkeviraston tissii asetuksessa sdddetyt tehtiviit ja se kattaa lidkkeiden osalta
toimivaltaisille kansallisille viranomaisille maksettavan tiyden korvauksen lidkkeistd,
jos maksujen osalta sovelletaan vapautuksia neuvoston asetuksen (EY) N:o 297/95%

mukaisesti.

38 artikla

Voimaantulo ja soveltamispdivi

Tama asetus tulee voimaan I sitd pdivdd seuraavana péivand, jona se julkaistaan Euroopan unionin

virallisessa lehdessd.
Sitd sovelletaan 1 pdiviistii maaliskuuta 2022.

Kuitenkin, lukuun ottamatta 30 artiklaa, 1V lukua sovelletaan ... piiviisti ...kuuta ...

[12 kuukauden kuluttua timdn asetuksen voimaantulopdivistiil.

Tama asetus on kaikilta osiltaan velvoittava, ja sitd sovelletaan sellaisenaan kaikissa jasenvaltioissa.

Tehty Brysselissa

Euroopan parlamentin puolesta Neuvoston puolesta

Puhemies Puheenjohtaja

28 Neuvoston asetus (EY) N:o 297/95, annettu 10 piiivindi helmikuuta 1995, Euroopan

lidkearviointiviraston maksullisista palveluista (EYVL L 35, 15.2.1995, s. 1).
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