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I.  SISSEJUHATUS

Vastavalt ELi toimimise lepingu artiklile 294 ja kaasotsustamismenetluse praktilist korda
késitlevale tihisele deklaratsioonile! toimus ndukogu, Euroopa Parlamendi ja komisjoni vahel rida
mitteametlikke kontakte eesmirgiga jouda eespool nimetatud eelndu suhtes kokkuleppele esimesel

lugemisel.

Sellega seoses esitas keskkonna-, rahvatervise ja toiduohutuse komisjoni (ENVI) esimees Pascal

CANFIN (RE, FR) ENVI-komisjoni nimel kompromissmuudatusettepaneku (muudatusettepanek
nr 244) eespool nimetatud méidruse ettepaneku muutmiseks, mille kohta raportoér Nathalie COLIN-
OESTERLE (EPP, FR) oli koostanud raporti projekti. K&nealuse muudatusettepaneku suhtes jduti
kokkuleppele eespool nimetatud mitteametlike kontaktide kdigus. Muid muudatusettepanekuid ei

esitatud.

1 ELT C 145, 30.6.2007, 1k 5.
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II. HAALETUS

Taiskogu vottis 24. aprillil 2024 toimunud hééletusel eespool nimetatud maaruse ettepaneku
muutmiseks esitatud kompromissmuudatusettepaneku (muudatusettepanek nr 244) vastu. Selliselt
muudetud komisjoni ettepanek kujutab endast parlamendi esimese lugemise seisukohta, mis on

esitatud kdesoleva dokumendi lisas toodud parlamendi seadusandlikus resolutsioonis?2.

Parlamendi seisukoht vastab institutsioonide vahel eelnevalt kokkulepitule. Seetdttu peaks ndukogul

olema voimalik parlamendi seisukoht heaks kiita.

Oigusakt vdetakse seejirel vastu parlamendi seisukohale vastavas sdnastuses.

2 Seadusandlikus resolutsioonis esitatud parlamendi seisukoha versioonis on dra mirgitud

komisjoni ettepanekusse muudatusettepanekuga tehtud muudatused. Komisjoni teksti lisatud
tekst on esile tostetud paksus kaldkirjas. Siimbol ,, I “ tahistab vélja jaetud teksti.
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LISA
(24.4.2024)

P9 TA(2024)0353

Inimkasutuseks ettenihtud inimpiritolu materjali kvaliteedi- ja ohutusnouded

Euroopa Parlamendi 24. aprilli 2024. aasta seadusandlik resolutsioon ettepaneku kohta votta
vastu Euroopa Parlamendi ja ndukogu méirus, milles kisitletakse inimkasutuseks etteniihtud
inimpaéritolu materjali kvaliteedi- ja ohutusnéudeid ning millega tunnistatakse kehtetuks
direktiiv 2002/98/EU ja direktiiv 2004/23/EU (COM(2022)0338 — C9-0226/2022 —
2022/0216(COD))

(Seadusandlik tavamenetlus: esimene lugemine)

Euroopa Parlament,
— vottes arvesse komisjoni ettepanekut Euroopa Parlamendile ja ndukogule (COM(2022)0338),

— vottes arvesse Euroopa Liidu toimimise lepingu artikli 294 15iget 2 ja artikli 168 15ike 4
punkti a, mille alusel komisjon esitas ettepaneku Euroopa Parlamendile (C9-0226/2022),

— vottes arvesse Euroopa Liidu toimimise lepingu artikli 294 15iget 3,
— vottes arvesse Euroopa Majandus- ja Sotsiaalkomitee 27. oktoobri 2022. aasta arvamust!,
— pérast konsulteerimist Regioonide Komiteega,

— vottes arvesse vastutava komisjoni poolt kodukorra artikli 74 16ike 4 alusel heaks kiidetud
esialgset kokkulepet ja ndukogu esindaja poolt 30. jaanuari 2024. aasta kirjas voetud
kohustust kiita Euroopa Parlamendi seisukoht heaks vastavalt Euroopa Liidu toimimise
lepingu artikli 294 1dikele 4,

- vottes arvesse kodukorra artiklit 59,
— vottes arvesse keskkonna-, rahvatervise- ja toiduohutuse komisjoni raportit (A9-0250/2023),
1. vdtab vastu allpool toodud esimese lugemise seisukoha?;

2. palub komisjonil ettepaneku uuesti Euroopa Parlamendile saata, kui komisjon asendab selle
uue ettepanekuga, muudab seda oluliselt voi kavatseb seda oluliselt muuta;

3. teeb presidendile iilesandeks edastada Euroopa Parlamendi seisukoht ndukogule ja
komisjonile ning litkmesriikide parlamentidele.

1 ELT C 75, 28.2.2023, 1k 154.
Kéesolev seisukoht asendab 12. septembril 2023. aastal vastu voetud muudatusettepanekud
(Vastuvoetud tekstid, P9 TA(2023)0299).
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P9_TC1-COD(2022)0216

Euroopa Parlamendi seisukoht, vastu voetud esimesel lugemisel 24. aprillil 2024. aastal
eesmérgiga votta vastu Euroopa Parlamendi ja noukogu méirus (EL) 2024/..., milles
kisitletakse inimkasutuseks ettenihtud inimpiritolu materjali kvaliteedi- ja
ohutusstandardeid ning millega tunnistatakse kehtetuks direktiiv 2002/98/EU ja
direktiiv 2004/23/EU

(EMPs kohaldatav tekst)

EUROOPA PARLAMENT JA EUROOPA LIIDU NOUKOGU,

vottes arvesse Euroopa Liidu toimimise lepingut, eriti selle artikli 168 16ike 4 punkti a,
vottes arvesse Euroopa Komisjoni ettepanekut,

olles edastanud seadusandliku akti eelndu liikmesriikide parlamentidele,

vottes arvesse Euroopa Majandus- ja Sotsiaalkomitee arvamust!,

parast konsulteerimist Regioonide Komiteega,

toimides seadusandliku tavamenetluse kohaselt?

! ELT C 75, 28.2.2023, lk 154.
Euroopa Parlamendi 24. aprilli 2024. aasta seisukoht.
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ning arvestades jargmist:

(1

)

3

Vastavalt Euroopa Liidu toimimise lepingu (ELi toimimise leping) artikli 168 15ike 1
esimese 10igule ning Euroopa Liidu pohidiguste harta (edaspidi ,,pohidiguste harta*)
artiklile 35 tuleb kogu liidu poliitika ja meetmete midratlemisel ja rakendamisel tagada

inimeste tervise korgetasemeline kaitse.

ELi toimimise lepingu artikli 168 1d6ike 4 punktis a on sitestatud, et Euroopa Parlament ja
noukogu peavad vastu votma meetmeid, millega kehtestatakse inimpéritolu elunditele ja
materjalile (edaspidi ,,inimpdritolu materjal* ehk ,,SoHO*), verele ja veresaadustele korged
kvaliteedi- ja ohutusstandardid. Lisaks ei tohi liikmesriike takistada sdilitamast voi

kehtestamast rangemaid kaitsemeetmeid. ||

ELi toimimise lepingu artikli 168 loike 7 kohaselt peavad liidu meetmed arvesse votma
litkmesriikide vastutust oma tervishoiupoliitika mddratlemisel ning tervishoiuteenuste ja
arstiabi korraldamisel ja kiittesaadavaks muutmisel. ELi toimimise lepingu artikli 168
loike 4 punkti a alusel vastu voetud meetmed ei tohi mojutada elundite ja vere

annetamist voi meditsiinilist kasutamist kdsitlevaid riigisiseseid siitteid.
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Mis puudutab ELi toimimise lepingu artikli 168 16ike 4 punkti a, siis peavad elundite ja
inimpéritolu materjali, vere ja veresaaduste kvaliteedi- ja ohutusstandardid tagama
inimeste tervise korgetasemelise kaitse. Seetottu on kiesoleva madruse eesmérk kehtestada
ranged kvaliteedi- ja ohutusstandardid, tagades muu hulgas inimparitolu materjali
doonorite kaitse, vottes arvesse nende pohirolli nii inimpéritolu materjali allikana, kui ka
inipdritolu materjali retsipientide ja viljatusravi tulemusel saadud jérglaste kaitse jaoks,
ning meetmed patsientide tervise jaoks kriitilise tdhtsusega inimparitolu materjali piisava
kittesaadavuse jarelevalveks ja toetamiseks. Kooskolas pohioiguste harta artikliga 3
peavad need ohutusstandardid pohinema aluspohimaottel, mis keelab saada inimkehast

voi selle osast kui sellisest rahalist tulu.
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Euroopa Parlamendi ja ndukogu direktiivid 2002/98/EU? ja 2004/23/EU* kujutavad endast
vastavalt vere ja verekomponentide ning kudede ja rakkude puhul liidu digusraamistikku.
Kuigi nende direktiividega on liikmesriikide norme vere, kudede ja rakkude kvaliteedi ja
ohutuse valdkonnas teataval méddral {ihtlustatud, sisaldavad need liikmesriikide jaoks
mérkimisvaérsel hulgal valikuid ja vdimalusi nendes sitestatud normide rakendamiseks.
Selle tulemusel on tekkinud siseriiklike normide erinevused, mis voivad luua takistusi
nende materjalide piiriiilesele jagamisele. Konealused direktiivid tuleb pohjalikult 14bi
vaadata, et luua selle materjali jaoks tugev, ldbipaistev, ajakohane ja kestlik
Oigusraamistik, mis tagab koigi inimpdritolu materjalide kvaliteedi ja ohutuse, suurendab
patsientide ja seotud huviriithmade diguskindlust ja toetab jarjepidevat kittesaadavust,
sealhulgas inimpiiritolu materjali piiriiilest jagamist, soodustades samal ajal
innovatsiooni rahvatervise hiivanguks. Oigusraamistiku iihtse kohaldamise saavutamiseks
on asjakohane tunnistada direktiivid 2002/98/EU ja 2004/23/EU kehtetuks ning asendada

need médrusega.

Euroopa Parlamendi ja ndukogu 27. jaanuari 2003. aasta direktiiv 2002/98/EU, millega
kehtestatakse inimvere ja verekomponentide kogumise, uurimise, todtlemise, sdilitamise ja
jaotamise kvaliteedi- ja ohutusnduded ning muudetakse direktiivi 2001/83/EU (ELT L 33,
8.2.2003, 1k 30).

Euroopa Parlamendi ja ndukogu 31. mértsi 2004. aasta direktiiv 2004/23/EU inimkudede
ja -rakkude annetamise, hankimise, uurimise, to6tlemise, séilitamise, ladustamise ja
jaotamise kvaliteedi- ja ohutusstandardite kehtestamise kohta (ELT L 102, 7.4.2004,

1k 48).
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(6)

Direktiivid 2002/98/EU ja 2004/23/EU on omavahel tihedalt seotud ja sisaldavad viiga
sarnaseid sitteid jarelevalve kohta ning samavéérseid kvaliteedi- ja ohutuspohimaotteid
nendes I valdkondades, mida nad reguleerivad. Lisaks sellele tegutsevad nimetatud
valdkondades paljud ametiasutused ja ettevotjad. Kuna kéesoleva midruse eesmirk on
satestada korgetasemelised standardid, mis on tihised I verele, kudedele ja rakkudele I ,
oleks asjakohane asendada need direktiivid ja koondada ldbivaadatud sitted iihte digusakti,
vottes samas arvesse kiiesolevas mddruses osutatud tehnilistes juhendites tunnustatud

iga materjali liigi eripiira.
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®)

Kéesolevat miirust tuleks kohaldada vere ja verekomponentide suhtes, mida reguleeritakse
direktiiviga 2002/98/EU, ning samuti kudede ja rakkude, sealhulgas vereloome perifeersest
verest, nabaviidi verest ja luutidist saadud tiivirakkude, sugurakkude ja kudede, embriiote,
lootekudede ja -rakkude ning tdiskasvanu ja embriionaalsete tiivirakkude suhtes, mida
reguleeritakse direktiiviga 2004/23/EU. Kuna muu inimpéritolu materjali kui
direktiividega 2002/98/EU ja 2004/23/EU reguleeritud materjali annetamine ja
inimkasutus on iiha enam levinud, on vaja laiendada kéesoleva maaruse kohaldamisala mis
tahes inimpdaritolu materjalile, et viltida olukorda, kus teatavad inimpdritolu materjali
doonori- vii retsipiendirithmad voi viljatusravi tulemusel saadud jirglased ei ole kaitstud
asjakohase liidu tasandi kvaliteedi- ja ohutusraamistikuga. See tagab nditeks inimese
rinnapiima, soolestiku mikrobioota, vereililekanneteks mitte kasutatavate verepreparaatide
ja mis tahes muu inimpiiritolu materjali (mida vdidakse tulevikus inimestel kasutada)

doonorite ja retsipientide kaitse.

Inimpiritolu materjali kvaliteedi ja ohutuse tagamine on darmiselt oluline, kui selline
materjal ja inimpdritolu materjali retsipiendi voi muude liidu digusaktidega reguleeritud
inimpdritolu materjalist valmistatud toodet vastuvotva inimpdritolu materjali retsipiendi
keha teineteist vastastikku bioloogiliselt mdjutavad. Kéesolev méairus ei peaks siiski
hdlmama materjali kasutamist inimkehal, kui sellel ei ole asjaomase organismiga mingit

bioloogilist I koostoimet, nagu niiteks inimjuustest valmistatud parukate puhul.
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©)

Kogu inimpiiritolu materjal, mis on ette nihtud inimkasutuseks, kuulub kdesoleva
maiiruse kohaldamisalasse. Inimpdritolu materjali saab t66delda ja ladustada erineval
viisil, nii et sellest saab inimparitolu materjalist preparaat, mida saab kasutada
inimpdritolu materjali retsipiendil. Sellisel juhul tuleks kdesolevat méérust kohaldada
kdigi tegevuste suhtes alates inimpdritolu materjali doonorite registrisse kandmisest kuni
inimkasutuse ja kliiniliste tulemuste registreerimiseni. Inimpdritolu materjali saab
kasutada ka muude liidu digusaktidega reguleeritavate toodete valmistamiseks, I nimelt
meditsiiniseadmete puhul, mida reguleeritakse Euroopa Parlamendi ja ndukogu méirusega
(EL) 2017/745°, ravimite puhul, mida reguleeritakse Euroopa Parlamendi ja ndukogu
direktiiviga 2001/83/EU®, uudsete ravimite puhul, mida reguleeritakse Euroopa Parlamendi
ja ndukogu miirusega (EU) nr 1394/2007’, ja uuritavate ravimite puhul, mida
reguleeritakse I Euroopa Parlamendi ja néukogu mdirusega (EL) nr 536/2014%.
Kéesolevat miirust tuleks kohaldada, ilma et see piiraks geneetiliselt muundatud

organisme késitlevate liidu digusaktide kohaldamist.

Euroopa Parlamendi ja ndukogu 5. aprilli 2017. aasta méérus (EL) 2017/745, milles
kisitletakse meditsiiniseadmeid, millega muudetakse direktiivi 2001/83/EU, méirust (EU)
nr 178/2002 ja méirust (EU) nr 1223/2009 ning millega tunnistatakse kehtetuks ndukogu
direktiivid 90/385/EMU ja 93/42/EMU (ELT L 117, 5.5.2017, 1k 1).

Euroopa Parlamendi ja ndukogu 6. novembri 2001. aasta direktiiv 2001/83/EU
inimtervishoius kasutatavaid ravimeid kisitlevate iihenduse eeskirjade kohta (EUT L 311,
28.11.2001, 1k 67).

Euroopa Parlamendi ja ndukogu 13. novembri 2007. aasta miirus (EU) nr 1394/2007
uudsete ravimite ning direktiivi 2001/83/EU ja méiruse (EU) nr 726/2004 muutmise kohta
(ELT L 324, 10.12.2007, 1k 121).

Euroopa Parlamendi ja noukogu 16. aprilli 2014. aasta mddrus (EL) nr 536/2014, milles
kéisitletakse inimtervishoius kasutatavate ravimite kliinilisi uuringuid ja millega
tunnistatakse kehtetuks direktiiv 2001/20/EU (ELT L 158, 27.5.2014, Ik 1).
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(10)

(1)

(12)

Paljud toimingud maojutavad inimpdritolu materjali ohutust, kvaliteeti voi
tulemuslikkust, voi inimpdritolu materjali doonorite ohutust, toimingud alates
potentsiaalse inimpdritolu materjali doonori registreerimisest kuni inimpdritolu
materjali kasutamiseni retsipiendil, voi alates inimpdiritolu materjali kogumise hetkest
inimeselt tema enda jaoks kasutamiseks praeguse voi tulevase viljatusravi raames voi

osana sellisest ravist partnerannetuse kontekstis.

Asutusi, kes registreerivad potentsiaalseid inimpdritolu materjali elusdoonoreid ja
registreerivad teavet, mis on vajalik sobivuse tuvastamiseks inimpdritolu materjali
voimalike retsipientidega samas liikmesriigis voi rahvusvahelisel tasandil, tuleks
kéisitada SoHO asutustena. Selliste isikute registreerimist, kes annavad oma nousoleku
kudede annetamiseks pdrast surma, voi kellelt annetamine on riigisiseste oigusaktide
kohaselt lubatud, ei tohiks kiesoleva mddruse tihenduses késitada inimpdritolu
materjali doonori registreerimisena, ning seetottu ei peaks sel puhul olema noutav, et

seda toimingut tegev asutus registreeriks end SoHO asutusena.

Inimpdritolu materjali doonori terviseloo libivaatamine koos arstliku liibivaatusega, et
teha kindlaks voimaliku inimpdritolu materjali doonori kolblikkus, on toiming, mis voib
mojutada inimpdritolu materjali kvaliteeti ja ohutust ning seega tuleks seda kiisitada

inimpdritolu materjaliga seotud toiminguna.
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(13)

(14)

Testimine nakkushaiguse olemasolu kindlakstegemiseks voi inimpiritolu materjali
doonori ja konkreetse inimpiiritolu materjali retsipiendi kokkusobivuse tuvastamiseks on
toiming, millel on suur moju inimpdritolu materjali ohutusele ning seega tuleks seda
késitada inimpiritolu materjaliga seotud toiminguna. Seepiirast tuleks sellise testimisega
tegelevad laboratooriumid registreerida SoHO asutustena. Kuigi selline testimine on
iildiselt moeldud inimpdritolu materjali retsipiendi kaitseks, on oluline, et inimest, kellelt
on kogutud inimpdritolu materjali eesmiirgiga kasutada seda temal endal, tuleks testida
nakkushaiguste suhtes enne temalt kogutud inimpdritolu materjali ladustamist, et
viiltida sellise inimpiiritolu materjali ristsaastumist ladustamise ajal. Seetottu peaks

selline testimine holmama allogeenset ja autoloogset kasutamist ning partnerannetusi.

Inimpdritolu materjali kogumisega kaasnevad riskid nii inimpdiritolu materjali
doonoritele kui ka isikutele, kellelt kogutakse inimpdiritolu materjali hilisemaks
kasutamiseks neil endil, samuti isikutele, kellelt kogutakse inimpiiritolu materjali nende
kdimasoleva voi tulevase viljatusravi jaoks voi osana sellisest ravist partnerannetuse
kontekstis. Seega tuleks inimpdritolu materjali kogumist kdsitada inimpdritolu
materjaliga seotud toiminguna. Kiesoleva mddiruse kohaldamisel ja inimpdritolu
materjali doonorite igakiilgse kaitse tagamiseks tuleks konealust toimingut maoista nii, et
see holmab isikute eelravi hormoonide, kasvufaktorite voi muude ravimitega, mida on

vaja, et kogumine oleks voimalik.

9239/24
LISA

kv/nr 13
GIP.INST ET



(15) Inimpdritolu materjali toodeldakse sageli enne viljastamist voi autoloogse kasutuse
puhul enne selle inimkasutust. Téotlemise eesmdrgid voivad olla jirgmised: sdilitamine
nditeks jahutamise, kiilmutamise voi kiilmkuivatamise teel; patogeeni inaktiveerimine
nditeks pesemise, antibiootikumidega saastest puhastamise voi steriliseerimise teel; voi
fiiiisiline eraldamine voi puhastamine valitud elementideks nditeks vere tsentrifuugimise
teel, et valmistada vere punaliblede kontsentraate, trombotsiiiitide kontsentraate ja
plasmat eraldi komponentidena. Kui tootlemisetappe ei viida libi nouetekohaselt ja
Jérjepidevalt, kaasneb sellega saastumise voi inimpdritolu materjali olemuslike omaduste
muutumise oht viisil, mis voib selle tulemuslikkust vihendada. Seepdirast tuleks
inimpéritolu materjali toStlemist kdsitada inimpdritolu materjaliga seotud toiminguna ja
iga inimpiiritolu materjali tootlemisega tegeleva asutuse suhtes tuleks kohaldada
asjakohast jirelevalvet, sealhulgas kohustust saada luba iga inimpdritolu materjalist
preparaadi jaoks, mida need asutused viljastavad voi kasutavad. Kui
operatsioonipersonal valmistab viiljastatud inimpdritolu materjali ette inimkasutuseks
ilma seda operatsiooniviljast eemaldamata ja teeb seda vahetult enne inimkasutust, ei
tuleks sellist ettevalmistavat kiitlemist kiisitada kiesoleva mdiiruse tihenduses
tootlemisena. Selline ettevalmistav kiitlemine voib holmata loputamist voi
rehiidreerimist vastavalt inimpdritolu materjali kohta saadud juhistele, voi loikamist ja
vormimist, et allogeense voi autoloogse kasutamise puhul muuta inimpdritolu materjal
sobivaks, et seda ettendihtud viisl inimpiritolu materjali retsipiendil kasutada. Lisaks ei
tohiks inimpdritolu materjali ettevalmistamist autoloogses kontekstis inimkasutuse ajal
Jja inimkasutuse eesmdrgil sama kirurgilise sekkumise osana, mille kdigus need koguti,
Jja ilma operatsiooniviljast eemaldamata, kisitada kiiesoleva mdidruse tihenduses
tootlemisena. Vajalikke protseduure, mis tuleb vastavalt vabastatud ja viiljastatava
inimpidiritolu materjali ettevalmistamise kohta antud juhistele libi viia vahetult enne
inimkasutust, ei tohiks kidesoleva mdidruse tihenduses kdisitada tootlemisena.
Tootlemisena ei tohiks kiisitada ka inimese vabastatud rinnapiima segamist ravimitega

enne kasutamist.
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(16)

Kvaliteedikontroll on kvaliteedijuhtimissiisteemi pohielement, mis on inimkasutuseks,
viljastamiseks voi ekspordiks kasutatava inimpiiritolu materjali ohutu vabastamise
seisukohast kriitilise tihtsusega, mistottu tuleks kvaliteedikontrolli kiisitada inimpdritolu
materjaliga seotud toiminguna. Kvaliteedikontrolli raames tehtavad katsed ja kontrollid
viiakse monikord libi spetsiaalsetes kvaliteedikontrolli laborites voi osakondades.
Asjakohase jiirelevalve voimaldamiseks tuleks sellised laborid voi osakonnad

registreerida SoHO asutustena.

(17) Enne inimpdritolu materjali vabastamist ladustavad seda SoHO Kkiiitlejad. Kdesoleva
mddiruse kohaldamisel tihendab ladustamine inimpdritolu materjali hoidmist
konkreetsetes keskkonnatingimustes, nditeks temperatuuril, mis mddrati kindlaks
tootlemise siilitusetapis ja millega tagatakse inimpdritolu materjali kvaliteedi sdilimine.
Inimpdritolu materjaliga seotud toiminguna tuleks kisitada ka vabastatud ja viiljastatud
inimpdritolu materjali ladustamist haiglas.

9239/24 kv/nr 15
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(18)

(19)

Kuna inimpiritolu materjali vabastamine on oluline samm, mis voimaldab inimpdritolu
materjali iile viia ,,karantiini“ staatusest ,,kasutatavaks*, tuleks seda kdsitada
inimpdritolu materjaliga seotud toiminguna. Igale inimpdritolu materjali vabastamisega
tegelevale SoHO asutusele tuleks anda SoHO Kkiitleja luba. Viiljastatud voi eksporditava
inimpdritolu materjali suhtes tuleks koigepealt libi viia vabastamise etapp. Kui
vastuvottev SoHO asutus viib vabastatud ja viiljastatud inimpiiritolu materjali suhtes libi
Jiirgmise tootlemisetapi, tuleks selle inimpdiritolu materjali suhtes enne edasiviiljastamist
libi viia teine vabastamise etapp. Inimpdritolu materjali autoloogse, patsiendi vahetus
liheduses voi operatsiooni ajal tootlemise korral ilma ladustamiseta ei oleks praktiline
nouda vabastamiste etapi libiviimist enne inimpdritolu materjalist preparaadi
inimpdiritolu materjali retsipiendil kasutamist. Sellistel juhtudel tuleks heakskiidetud
tootlemisetappidesse lisada kvaliteedikontrolli etapid ja kontrollid. See peaks
voimaldama tdita jirjepidevalt kvaliteedikriteeriume, ilma et nendes tingimustes oleks

vaja libi viia vabastamine.

Inimpdritolu materjal, mida viljastatakse inimkasutuseks, voib olla retsepti alusel ette
néihtud konkreetse inimpiritolu materjali retsipiendi jaoks. Teise voimalusena voib
inimpdritolu materjali viljastada partiide kaupa, mis ladustatakse kohaliku varuna,
mida vastavalt vajadusele kasutatakse inimkasutusega tegelevas SoHO asutuses. Sellistel
Jjuhtudel ei tohiks viljastatud inimpdritolu materjali teist korda vabastada, vaid selle
andmist iiksikutele inimpdritolu materjali retsipientidele, mis monel juhul holmab

bioloogilist sobitamist, tuleks kiisitada teise viljastamisetapina.
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Inimpdritolu materjali import peaks holmama ametlikku kontrollimist, et imporditud
inimpdritolu materjali kvaliteet, ohutus ja tulemuslikkus on samavddirne liidus kiesoleva
mddruse kohaselt pakutava inimpdritolu materjaliga. Seega tuleks importi kiisitada
inimpdritolu materjaliga seotud toiminguna, millel on mdrkimisviidrne moju
inimpdritolu materjali kvaliteedile ja ohutusele, ning impordiga tegevatele asutustele
tuleks anda importiva SoHO kiiitleja luba. Péirast importimist tuleks inimpdritolu
materjal enne liidus viljastamist vabastada. Teatavatel juhtudel, eelkoige vereloome
tiivirakkude puhul, on riiklikel ja rahvusvahelistel doonorite registritel iiksikute
inimpdritolu materjali retsipientide jaoks sobivate tiivirakkude impordi korraldamisel
liidus keskne roll. Sellised registrid kontrollivad kvaliteedi ja ohutuse samavddrsust
kiiesolevas mddruses siitestatud standarditega. Seega tuleks inimpdritolu materjali
importi korraldavatele registritele anda importiva SoHo kditleja luba. Sellistel juhtudel
peaks olema siirdamiskeskustel voimalik inimpdiritolu materjali vastu votta ning
volitatud registril peaks olema voimalik delegeerida imporditud inimpdritolu materjali ja
selle dokumentide fiiiisilise kontrollimise etapid SoHO asutusele, kes votab vastu

inimpdritolu materjali ja kasutab seda inimpdritolu materjali retsipiendil.

9239/24
LISA

kv/nr 17
GIP.INST ET



21

(22)

Kogu liidust eksporditav inimpdiritolu materjali suhtes tuleks koigepealt libi viia
vabastamine, et kinnitada vastavust kiiesoleva mdidruse kvaliteedi- ja ohutussiitetele.
Eksport, mida tuleks kdsitada inimpdritolu materjaliga seotud toiminguna, voib
mojutada inimpdiritolu materjali tarnimist liidus. Seepiirast tuleks inimpdritolu materjali

eksportivatele asutustele anda SoHO [kdiitleja luba.

Kiesoleva miidruse kontekstis tuleks iga viidet tulemuslikkusele kdsitada nii, et see
holmab inimpiiritolu materjali retsipiendi oodatavat reaktsiooni, mis on moodetay
astmeliselt, nditeks luuiidirakkude omaksvotmine pdrast siirdamist, voi kui oodatav
tulemus inimpdritolu materjali retsipiendil on edukas voi mitte, kuid seda ei saa moota
asetmeliselt, nagu edukas voi ebaonnestunud sarvkesta voi luu siirdamine, ning seda
hinnatakse eelnevalt heakskiidetud kliiniliste tulemuste jilgimise kava kohaselt, kui

selline kava on noutav.
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Inimpdritolu materjali inimkasutus on inimpdritolu materjaliga seotud toiming, mis
kuulub kiesoleva mddruse kohaldamisalasse, kuid selle toimingu suhtes kohaldatakse
vaid piiratud arvul sdtteid. Asutuste suhtes, kes kasutavad inimpdritolu materjali
retsipientidel, kohaldatakse siitteid, mis kdsitlevad jilgitavust, tegevusandmete esitamist
ning korvaltoimetest ja korvalekalletest teatamist, kui see on asjakohane, ning siitteid,
mis kdsitlevad kliiniliste tulemuste jalgimist inimpdritolu materjali kasutamisel vastavalt
inimpdritolu materjalist preparaadi loa andmise kavale. Samuti on kehtestatud kohustus
mitte kasutada inimpdritolu materjali tarbetult ja kohustus saada inimpdritolu materjali
retsipiendi nousolek. Inimpdritolu materjali inimkasutusega seotud kliinilised otsused ja
kliinilised protseduurid jidvad siiski kiiesoleva mdiidiruse kohaldamisalast viilja ning neid
reguleeritakse riigisiseste oigusaktidega, mis kdsitlevad liikmesriikide

tervishoiusiisteemide korraldust.
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Enamik inimpdiritolu materjali retsipientide jilgimise aspekte, mis jirgnevad
kirurgilistele ja muudele sekkumistele, jidivad kiesoleva mddruse kohaldamisalast viilja
ja kuuluvad tervishoiukohustuste alla. Teatavaid kiiesoleva mdiiruse kohaseid kohustusi
tuleks siiski kohaldada inimpdritolu materjali retsipiendi jilgimise suhtes seoses
inimpdritolu materjali inimkasutusega inimpdritolu materjali retsipientidel osana
kavast, mille eesmdirk on koguda toendeid inimpdritolu materjalist preparaadile loa
andmiseks. Kliinilised registrid kliiniliste tulemuste jilgimise kdigus genereeritud
kliiniliste andmete registreerimiseks on kasulikud vahendid, mis voimaldavad
inimpdritolu materjali retsipientide koondriihmadelt tohusamalt andmeid koguda,
kasutades standardseid tulemuste mootmisi ja kajastades tulemusi tegelikes tingimustes.
Selliste registrite haldamist tuleks kdsitada inimpdiritolu materjaliga seotud toiminguna,
kuna see tagab, et andmete kvaliteet ja andmehaldusmenetlused on usaldusviiirsed ning
voimaldavad kasutada andmeid inimpdritolu materjalist preparaadi loa saamiseks.
Selliste tulemusandmete edastamist kohalikest voi riiklikest registritest
rahvusvahelistesse registritesse tuleks edendada, kuna see holbustab inimpiritolu
materjali retsipientide oluliselt suuremate andmekohortide koondamist ja analiiiisimist
ning voib aidata kaasa inimpiiritolu materjalist preparaadi lubade varasemale andmisele

Jja inimpdritolu materjali holmavatele ravimeetoditele juurdepiiiisu voimaldamisele.
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Kiesoleva miidruse tihenduses ei tohiks inimpdritolu materjali doonoritena kiisitada
isikuid, kellelt kogutakse inimpiiritolu materjali hilisemaks inimkasutuseks nende enda
ravi osana, voi isikuid, kellelt kogutakse inimpdiritolu materjali nende kiimasoleva voi
tulevase viljatusravi jaoks voi osana sellisest ravist partnerannetuse kontekstis.
Autoloogse voi partnerannetuse kontekstis kasutamise puhul vastutavad ravitavate
isikute tervise kaitse eest riiklikud tervishoiusiisteemid, ning oleks ebaproportsionaalse
kohaldada inimpiiritolu materjali doonorite kaitseks moeldud siitteid, niiteks selliste
isikute jilgimist inimpdritolu materjali doonorite registrites. Kui sellistelt isikutelt
kogutud inimpiiritolu materjali toddeldakse voi ladustatakse, tuleks aga tagada selle
kvaliteet ja ohutus. Eelkoige tuleks viiltida keskkonnast lihtuvat saastumist voi
ristsaastumist muust inimpdritolu materjalist pirinevate nakkuslike patogeenidega,
samuti tuleks tagada tiielik jilgitavus, et viltida segiajamist. Seetottu ei holma kiiesoleva
mddiruse inimpdritolu materjali doonorite kaitset kiisitlevad siitted isikuid, kellelt
inimpdritolu materjali kogutakse autoloogseks kasutuseks voi viljatusraviks, vaid
loetakse, et nad on igakiilgselt kaitstud inimpdiritolu materjali retsipiente kiisitletavate

sdtetega.
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Kéesoleva miéruse kohaldamisel on elundid jéetud inimpéritolu materjali médratlusest ja
seega ka madruse kohaldamisalast vilja. Elundite annetamine ja siirdamine on oluliselt
erinevad, mille mddrab muu hulgas isheemia moju elunditele, ning neid reguleeritakse
spetsiaalse digusraamistikuga, mis on sétestatud Euroopa Parlamendi ja ndukogu
direktiivis 2010/53/EL°. Vaskulaarseid liitallotransplantaate, nagu kied véi niiod, tuleks
pidada elundite mddratluse alla kuuluvaks, nagu on osutatud konealuses direktiivis. Kui
inimpdritolu materjali doonorilt eemaldatakse elundeid, eesmdrgiga eraldada neist
inimkasutuseks kudesid voi rakke (néiteks stidame klapid voi kohunddrme Langerhansi

saarekesed), tuleks siiski kohaldada kéesolevat maarust.

Kuigi inimese rinnapiima annetamist ja ladustamist tuleks reguleerida, et viltida
haiguste edasikandumist ning tagada kvaliteet ja ohutus, ei peaks oma lapse séotmine
oma rinnapiimaga kuuluma kiesoleva méidruse kohaldamisalasse. See holmab ka
isiklikke olukordi, kus sellist rinnapiima kdideldakse voi ladustatakse iildkasutatavas
asutuses, nditeks haiglas, lastehoiuasutuses voi tookohal, kuna kiesoleva mddruse
kohaldamine nende asutuste suhtes oleks ebaproportsionaalne. Kuid kui sellist
rinnapiima, eelkoige pastoriseeritud piima tootleb spetsialiseerunud SoHO asutus, tuleks

kohaldada kiesolevat mddrust.

Euroopa Parlamendi ja ndukogu 7. juuli 2010. aasta direktiiv 2010/53/EL siirdamiseks
ettendhtud inimelundite kvaliteedi- ja ohutusstandardite kohta (ELT L 207, 6.8.2010,
1k 14).
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Kéesolev miirus ei tohiks sekkuda siseriiklikesse tervishoiualastesse digusaktidesse, millel
on muud eesméirgid kui inimpéritolu materjali kvaliteet ja ohutus, kui need éigusaktid on
kooskdlas liidu digusega, eelkdige tervishoiusiisteemide korraldust véi ectilisi aspekte
kisitlevatesse digusaktidesse. Sellised aspektid tulenevad materjali inimpéritolust, mis on
seotud litkmesriikide ja kodanike jaoks tundlike ja eetiliste probleemidega, nagu
juurdepads inimpdritolu materjalile véi teatavatele teenustele, mille puhul kasutatakse
inimpdritolu materjali. Kiesolev madrus ei tohiks sekkuda ka litkmesriikide tehtud eetilist
laadi otsustesse. Sellised otsused peaksid siiski olema kooskolas pohioiguste hartaga.
Sellised eetilised otsused vdivad puudutada konkreetset liiki inimpéritolu materjali
kasutamist voi selle kasutamise piiramist, sealhulgas inimpiritolu reproduktiivmaterjali ja
embriionaalseid tiivirakke. Kui litkmesriik lubab selliste rakkude kasutamist, tuleks
kohaldada kdesolevat miérust, et tagada kvaliteet ja ohutus ning kaitsta inimeste tervist.
Kiesoleva miidrusega ei nouta siiski inimpdritolu materjali viiljastamist ega importimist
eriotstarbeliseks kasutuseks, kui selline kasutamine, viljastamine voi import on eetilisi

aspekte kdsitlevate riigisiseste oigusaktidega keelatud.
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Konkreetsetel asjaoludel tuleks ette niha erand kiiesoleva mdiiiruse teatavate siitete
jérgimisest. Paljudes liikmesriikides tegelevad sojalised organisatsioonid inimpdritolu
materjaliga seotud toimingutega, eelkoige vere ja verekomponentide kogumise, testimise,
tootlemise, ladustamise ja viljastamisega. Neid organisatsioone ja nende inimpdritolu
materjaliga seotud toiminguid tuleks reguleerida kiiesoleva raamistikuga, et tagada
inimpdritolu materjali doonori ja inimpiiritolu materjali retsipiendi kaitse tase, mis on
samaviiirne avalike teenistuste pakutava kaitsega. Nende organisatsioonide asukoha ja
tegevuse avalikustamine voib aga toendoliselt ohustada riigikaitset, riiklikku julgeolekut
voi kaitset. Seepiirast tuleks nende organisatsioonide suhtes kohaldada kdiesoleva
mddiruse aruandlust ja jirelevalvet kiisitlevaid siitteid, kuid sellega seotud teabe
avaldamine ei tohiks olla kohustuslik. Kdiesoleva mddruse jirgimisest, eelkoige seoses
kohustusega saada inimpiritolu materjalist preparaadi jaoks luba, tuleks ette niha
erandid ka konkreetsete inimpiritolu materjali retsipientide puhul, kui see on
pohjendatud nende kliiniliste asjaoludega, voi inimpdiritolu materjali retsipientide
konkreetsete riithmade puhul tervisealases héidaolukorras voi inimtegevusest tingitud

onnetuse voi loodusonnetuste korral.
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(30) Kui inimpéritolu materjali kasutatakse autoloogses kontekstis ilma igasuguse I tootlemise
vol1 ladustamiseta, ei ole kdesoleva méidruse kohaldamine sellises kontekstis tekkivate
viheste kvaliteedi- ja ohutusriskide suhtes proportsionaalne. Teatavatel juhtudel, nditeks
patsiendi vahetus liheduses voi kodus toimuva hemodialiiiisi korral, voi eriitrotsiiiitide
kogumisel operatsiooni kdigus kasutatakse autoloogse kasutuse puhul suletud
siisteemiga meditsiiniseadmeid. Kui selline suletud siisteemiga meditsiiniseade on
saanud konkreetseks otstarbeks CE-mdirgise ja seetottu on toendatud, et ta suudab
saavutada ettendiihtud tulemuse, ning kui selle seadme sees toimuyv protsess ei vasta mone
muu reguleeriva raamistiku alusel klassifitseerimise kriteeriumidele, tuleks kdsitada
seda analoogselt olukorraga, kus operatsiooniviljast viljaviimist ei toimu, ning seda ei
tohiks pidada kiiesoleva mddiruse kohaldamisalasse kuuluvaks. Kiiesolevat mdédrust
tuleks siiski kohaldada inimpiritolu materjali tootlemise suhtes patsiendi vahetus
liheduses voi sama kirurgilise protseduuri kdigus, kasutades meditsiiniseadmeid, mille
kvaliteeti, ohutust ja tulemuslikkust ei ole sel konkreetsel eesmdirgil CE-mdrgise andmise

protsessi osana toendatud.
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Kui autoloogseks kasutamiseks moeldud inimpdritolu materjal kogutakse ja toodeldakse
enne, kui seda samal isikul endal kasutatakse, ja seda tehakse ilma ladustamata, tuleks
sellise inimpdiritolu materjali tootlemisega seotud riske maandada. Seepiirast tuleks
kasutatavaid protseduure hinnata ja anda nende kasutamiseks luba, et tagada nende
ohutus ja tulemuslikkus inimpdritolu materjali retsipiendi jaoks. Sellistel juhtudel tuleks
inimpdritolu materjalist preparaadi loas tipsustada protsessi kiiigus tehtavad noutavad
kvaliteeditestid ja -kontrollid ning seetottu ei tohiks enne inimpidiritolu materjali
retsipiendil kasutamist vabastamise etappi nouda. Samamoodi, emakasisese viljastamise
korral partnerannetuse puhul, kui iihelt partnerilt kogutakse inimpdritolu materjali ja
toodeldakse seda enne selle kasutamist teisel partneril, kuid seda ei ladustata, ei tohiks
sellise inimpiiritolu materjali suhtes vabastamise etappi, vaid inimpdritolu materjalist
preparaadi loas tuleks tipsustada, milliseid kvaliteediteste ja -kontrolle tuleb selle
kogumise, tootlemise ja inimkasutuse ajal teha. Kui autoloogse voi partnerannetusena
kasutamiseks moeldud inimpiiritolu materjali kogutakse tootlemiseks ja seda ka
ladustatakse, tekib samuti ristsaastumise ja jalgitavuse kadumise oht voi selliste
materjalile omaste bioloogiliste omaduste kahjustamise oht, mis on vajalikud selle
tulemuslikkuse tagamiseks inimpdritolu materjali retsipiendil. Seega tuleks sellistel

asjaoludel kohaldada inimpdiritolu materjali vabastamise ja SoHO kiiitleja loa noudeid.
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Kui inimpidritolu materjali kogutakse muude liidu digusaktidega reguleeritud toodete
tootmiseks, peaksid kiiesoleva mdidruse siitted, mille eesmdrk on kaitsta inimpdritolu
materjali retsipiente, aitama samuti kaasa nendes muudes raamistikes vastu voetud
seadusandlike meetmete eesmdirkide saavutamisele, et tagada inimpdritolu materjalist
valmistatud toodete retsipientide korgetasemeline kaitse. Seega, ilma et see piiraks
direktiivi 2001/83/EU ning mdiruste (EU) nr 1394/2007, (EL) nr 536/2014 ja (EL)
2017/745 kohaldamist, tuleks kédesolevat maarust alati kohaldada inimpdritolu materjali
doonorite registreerimise, hindamise ja testimise ning inimpdritolu materjali kogumise ja
vabastamise suhtes. Kiesolevat mdidrust tuleks kohaldada ka inimpiiritolu materjali
ladustamise, impordi ja ekspordi suhtes kuni selle viiljastamiseni tootjale ning holmates
viiljastamist tootjale, mis on reguleeritud muude liidu digusaktidega. Kéesoleva
oigusraamistiku ja teiste seotud raamistike tihe koostoime on seega oluline, et tagada

asjakohaste digusraamistike I sidusus ilma liinkade ja kattumisteta.
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Inimpaéritolu materjali voib enne inimkasutust kombineerida ka teiste reguleeritud
toodetega, eelkoige meditsiiniseadmetega. Selle digusraamistiku ja meditsiiniseadmete
raamistiku tihe koostoime onl vajalik selleks, et tagada inimeste tervise kdrgetasemeline
kaitse koigil juhtudel, kui inimpéritolu materjal koos meditsiiniseadmetega on ette nihtud
inimkasutuseks. Kui inimpdritolu materjali ja meditsiiniseadme kombinatsiooni monel
elemendil on esmane funktsioon, nditeks puusaproteesi puhul, mis on kaetud
demineraliseeritud luuga, et see patsiendiga paremini integreeruks, tuleks loplikku
kombinatsiooni reguleerida kui meditsiiniseadet. Kui aga seadme elemendil on
lisafunktsioon, nditeks demineraliseeritud luu puhul, mis on segatud siinteetilise
geeliga, et holbustada patsiendile luu siirdamist, tuleks seda loplikku kombinatsiooni
reguleerida inimpiritolu materjalina. Molemal juhul peaks kombinatsiooni iga element
olema tiielikult kooskolas asjakohase oigusraamistikuga. Seepirast tuleks nendes
ndidetes esitatud demineraliseeritud luu suhtes kohaldada kiesoleva mddruse sdtteid,
mis kdsitlevad inimpdiritolu materjalist preparaadi luba, et oleks tagatud luu
moodustumise esilekutsumise omaduse sdilimine, ning meditsiiniseadme elemendil
peaks olema CE-mdirgis eesmiirgi kohta, milleks seda kasutatakse. See kehtib olenemata

sellest, kas lopptoodet reguleeritakse meditsiiniseadmena voi inimpdritolu materjalina.
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Kéesolev miirus ei takista iihtki litkmesriiki sdilitamast voi kehtestamast rangemaid
kaitsemeetmeid. Kui liikmesriigid seda teevad, peaksid nad tegema selliste meetmete
iiksikasjad libipaistvuse huvides iildsusele kittesaadavaks. Liikmesriikide kehtestatud
rangemad kaitsemeetmed peaksid olema kooskolas liidu oigusega ja proportsionaalsed
inimeste tervisele avalduva ohugal . Sellised meetmed ei tohiks diskrimineerida isikuid
s00, rassilise vOi etnilise paritolu, usutunnistuse vdi veendumuste, puuete, vanuse voi
seksuaalse siattumuse alusel, vilja arvatud juhul, kui sellised meetmed voi nende
rakendamine on objektiivselt digustatud diguspérase eesmirgiga ning selle eesmargi
saavutamise vahendid on asjakohased ja vajalikud. Need véivad holmata niiteks
kvalifitseeritud meditsiinitootajate juuresolekut voi neile juurdepiiisu kohtades, kus

inimpdritolu materjali kogutakse.
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Kiesoleva miidruse jirgimise kontrollimine inimpdritolu materjali jiirelevalve raames on

35
iilioluline, et tagada mdiruse eesmiirkide tulemuslik saavutamine kogu liidus. SoHO
piidevad asutused peaksid inimpdiritolu materjali jirelevalve korraldamise kaudu jilgima
ja kontrollima, et asjaomaseid liidu noudeid jirgitakse ja nende tiitmist tagatakse
tulemuslikult.
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Liikmesriik peaks méidrama kdikide kdesoleva méédruse kohaldamisalasse jédvate

valdkondade jaoks SoHO péadevad asutused. Kuna liikkmesriikidel on parimad vdimalused

madrata iga valdkonna jaoks SoHO piadev asutus voi pddevad asutused, nditeks
geograafilise asukoha, teema vai sisu jargi, tuleks neilt nduda ka tihe séltumatu riikliku
SoHO asutuse madramist, mis tagab asjakohaselt kooskdlastatud teabevahetuse teiste
litkmesriikide SoHO riiklike pidevate asutuste ja komisjoniga, ning tiidab muid
kdesoleva miidiruse kohaseid iilesandeid. Liikmesriikides, kus on méaaratud ainult iiks
SoHO padev asutus, peaks SoHO riiklik asutus olema sama, kui mairatud SoHO péadev
asutus. Uheainsa SoHO riikliku asutuse médramine ei tohiks takistada liikmesriike
mddiramast teatavaid iilesandeid selle liikmesriigi teistele SoHO pdidevatele asutustele,
eelkoige juhul, kui on vaja tagada tohus voi kiire teabevahetus komisjoni voi teiste
litkmesriikidega. Lisaks tuleks koigi SoHO riiklike asutuste loetelu teha iildsusele

kiittesaadavaks kiesoleva mddrusega ette nihtud ELi SoHO veebiplatvormil.
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(37)

Liikmesriigid peaksid sellise inimpdritolu materjali jirelevalve teostamiseks, mille
eesmdrk on kontrollida inimpéritolu materjali késitleva digusakti nduetekohast
kohaldamist, madrama SoHO pidevad asutused, kes tegutsevad soltumatult ja erapooletult.
Seetottu on oluline, et nende jarelevalvefunktsioon oleks inimpéritolu materjaliga seotud
toimingutest lahutatud ja sdltumatu. Eelkdige peaksid SoHO péadevad asutused olema
vabad poliitilisest mojust ja tdOstusharu véi muude osalejate sekkumisest, mis voib
mojutada nende tegevuse erapooletust. Liikmesriigid peaksid mddrama SoHO padevad
asutused, kes tegutsevad avalikes huvides, kellel on vajalikud vahendid ja varustus ning
kes tagavad erapooletuse, professionaalsuse ja ldbipaistvuse. Kui rikkumised on seotudl
terviseriskidega ja nende rikkumiste kohta teabe avaldamine voib aidata riski maandada ja
inimpidiritolu materjali doonoreid, retsipiente voi viljatusravi tulemusel saadud jarglasi, voi
rahvatervist kaitsta, peaks SoHO pidevatel asutustel olema vajaduse korral voimalus
pidada oma tiitetoimingute ldbipaistvust tdhtsamaks kui kdesoleva miiruse mistahes

rikkuja konfidentsiaalsuse kaitsmist.
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38)

Inimpidritolu materjali jirelevalve tegemisel peaksid SoHO pddevad asutused tagama
libipaistvuse. Sellegipoolest tuleks kaitsta ametialaseid ja seaduslikke oigusi, tagades
kontrollide ja muude jiirelevalvetoimingute kiiigus esitatud teabe konfidentsiaalsuse. Kui
aga tuvastatakse tosine oht inimeste tervisele, mille tulemusena SoHO pddevad asutused
votavad tiitemeetmeid, peaksid nad pidama konfidentsiaalsuse asemel esmatiihtsaks
libipaistvust. Kui avastatakse, et iildsusele teenuseid osutav asutus ei ole nouetekohaselt
registreeritud ega jirgi inimpdiritolu materjali retsipiendi kaitse standardeid, niiteks
nakkushaiguste suhtes testimist, tuleks sellist olukorda kiisitada kui tosist ohtu inimeste

tervisele ning see teave tuleks teha iildsusele kiittesaadavaks.

(39) Kéesoleva miiruse kohaldamisalasse kuuluvate normide nduetekohane kohaldamine ja
nende tditmise tagamine eeldab nende normide asjakohast tundmist. Seetdttu on oluline, et
inimpidritolu materjali jirelevalvega tegelevatel to6tajatel oleks asjakohane erialane taust
ja neile korraldaks vastavalt nende padevusvaldkonnale korrapdraselt koolitus kdesolevast
maédrusest tulenevate kohustuste kohta.

9239/24 kv/nr 33
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(40)

Kui on kahtlusi konkreetse materjali, toote voi toimingu digusliku staatuse osas vastavalt
kiesolevale médrusele, peaksid SoHO pidevad asutused konsulteerima teiste asjakohaste
oigusraamistike, nimelt ravimeid, uudseid ravimeid, meditsiiniseadmeid voi elundeid
kisitlevate digusraamistike eest vastutavate, asjaomaste asutustega ja kéiesoleva
mddrusega asutatud SoHO koordineerimisnoukoguga, et tagada sidus menetlus
kiesoleva médruse ja teiste asjaomaste liidu éigusaktide kohaldamiseks. SoHO pidevad
asutused peaksid teavitama SoHO koordineerimisndukogu oma konsultatsioonide
tulemustest ja esitama SoHO koordineerimisnoukogule taotluse arvamuse saamiseks
materjali, toote voi toimingu éigusliku staatuse kohta. Kui inimpdritolu materjali voi
inimpéritolu materjalist preparaate kasutatakse muude liidu digusaktidega reguleeritavate
toodete valmistamiseks, peaksid SOHO péddevad asutused tegema koost66d oma
territooriumil asuvate asjaomaste asutustega. Sellise koost66 eesmirk peaks olema jouda
kokkuleppele 1dhenemisviisis, kuidas toimub edaspidi SOHO pidevate asutuste ja vajaduse
korral teiste asjaomaste sektorite vastutavate asutuste teabevahetus seoses inimpéritolu
materjalile voi inimpdritolu materjalist valmistatud toodetele lubade andmisega ja nende
jérelevalvega. I Peaks olema litkmesriikide iilesanne otsustada igal tiksikjuhul eraldi
materjali, toote vOi tegevuse digusliku staatuse iile. Selleks et tagada kdigis liikmesriikides
ithtsed otsused piiripealsete juhtumite korral, kui SoHO pddev asutus otsustab mitte
jérgida SoHO koordineerimisnoukogu arvamust, peaks ta oma otsust pohjendama, ja
komisjon peaks liikmesriigi pohjendatud taotluse korral voi omal algatusel tegema otsuse
konkreetse materjali, toote voi tegevuse digusliku staatuse iile vastavalt kidesolevale

madrusele.
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(41)

Selleks et jirgida pohimaotet, et inimkeha ega selle osa kui selline ei tohi olla tulu
teenimise allikas, ning sellega toetada annetamise siisteemi, mida inimpdiritolu materjali
doonorid ja inimpdiritolu materjali retsipiendid voivad usaldada, peaks liikmesriikidel
olema voimalik votta asjakohaseid meetmeid, mille eesmdirk on tagada, et SoHO
asutused on oma tehniliste teenuste tasude arvutamisel ja oma teenuste finantsjuhtimisel
libipaistvad. Sellega seoses peaks olema voimalik muu hulgas viidata katsetamise,
tootlemise, ladustamise, viljastamise, personali ja transpordi, taristu ja halduse kuludele
ning vajadusele investeerida tipptasemel protsessidesse ja seadmetesse, et tagada

pakutavate teenuste pikaajaline jitkusuutlikkus.
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(42)

SoHO pidevad asutused peaksid korrapiraselt ja vajaliku sagedusega tegema
riskihindamise pohjal inimpiritolu materjali jérelevalvet kdesoleva mairuse
kohaldamisalasse kuuluvate SoHO asutuste ja inimpéritolu materjaliga seotud toimingute
iile. SoHO pédevad asutused peaksid kehtestama kontrollide libiviimise sageduse ja korra,
vottes arvesse vajadust kohandada kontrolli tasetl vastavalt riskile ja eri olukordades
eeldatavale nduetele vastavuse tasemele, sealhulgas pettuse voi muu ebaseadusliku
tegevuse kaudu toimepandud voimalikke kéesoleva madruse rikkumisi ja varasemat
nouetele vastavust. Seetdttu tuleks inimpdritolu materjali jérelevalve kavandamisel

arvesse votta kdesoleva mééruse sitete tditmata jdtmise tdendosust.
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(43)

Inimpéritolu materjali kvaliteeti, ohutust ja tulemuslikkust mdjutavad paljud avalik-
oiguslikud ja eradiguslikud iiksused, isegi kui nad konealust inimpéritolu materjali ei
ladusta. Paljud iiksused teevad iihtainust inimpéritolu materjaliga seotud toimingut, nditeks
materjali kogumist voi inimpidritolu materjali doonorite testimist iihe voi mitme
organisatsiooni nimel, kes ladustavad inimpéritolu materjali. SOHO asutuse mdiste holmab
paljusid iiksusi alates inimpdritolu materjali doonorite registritest kuni haiglate ja
kliinikuteni, kus inimparitolu materjali kasutatakse inimpidritolu materjali retsipientidel,
vOi I inimpéritolu materjali to6tlemise seadmeid kasutakse inimpéritolu materjali
retsipiendi vahetus ldheduses. Koigi selliste SOHO asutuste registreerimine peaks tagama,
et SoHO pidevatel asutustel on selge iilevaade konealusest valdkonnast ja selle ulatusest
ning nad saavad vajaduse korral votta tditemeetmeid. SOHO asutuse registreerimisel tuleks
lahtuda juriidilisest isikust, sdltumata asutusega seotud fiiisiliste tegevuskohtade arvust.
Inimpdritolu materjaliga seotud toimingutena ei tohiks kiisitada toiminguid, mida
tehakse isiklikus kontekstis, niiiteks rinnaga toitmine véi rinnapiima annetamine sobra
voi sugulase lapsele, pidades samas kinni vabatahtliku ja tasuta annetamise pohimaottest.
Kui sellist toimingut tehakse siiski korduvalt teenusena mitmele inimesele voi paljudele
perekondadele, tuleks seda kdisitada inimpiritolu materjaliga seotud toiminguna ja see

peaks kuuluma kiiesoleva mdidruse kohaldamisalasse.
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(44)

Kuna inimpéritolu materjalist preparaatidega voidakse enne nende vabastamist ja
véljastamist teha mitmesuguseid inimparitolu materjaliga seotud toiminguid, peaksid
SoHO padevad asutused hindama inimpéritolu materjalist preparaate ja andma neile loa, et
kontrollida, kas nende konkreetsete tegevuste puhul, mida tehakse sellisel konkreetsel
viisil, saavutatakse jarjepidevalt kvaliteedi, ohutuse ja tulemuslikkuse korge tase. Kui
inimpdritolu materjali valmistatakse uusi viljatootatud ja valideeritud kogumis-, testimis-
voi tootlemismeetodeid kasutades, tuleks nende ohutust ja tulemuslikkust inimpdiritolu
materjali retsipientide jaoks tdendada kliiniliste tulemuste andmete kogumise ja
labivaatamise abil. Selliste ndutavate kliiniliste tulemuste jdlgimise ulatus peaks vastama
asjaomase inimparitolu materjali valmistamiseks ja kasutamiseks tehtud toimingutega
seotud riski tasemele. Kui inimpéritolu materjalist uus voi muudetud preparaat ei kujuta
endast inimpiiritolu materjali retsipiendile voi viljatusravi korral jérglastele erilist ohtu,
vOi kui on kindel, et esitatud tdendite pdhjal kaalub kasu {iles riski, peaksid kéesolevas
maiiruses sétestatud valvsusnduded olema kvaliteedi ja ohutuse kontrollimiseks piisavad.
See peaks kehtima inimpéritolu materjalist valmistatud viljakujunenud preparaatide
suhtes, mis vietakse kasutusele uues SOHO asutuses, kuid mille ohutust ja tulemuslikkust

on kindlalt tdendatud nende kasutamisega teistes asutustes.
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(45)

Inimparitolu materjalist preparaatide puhul, mis kujutavad endast enam kui tiihist riski ja
kus oodatav kasu toendoliselt seda riski iiletab, peaks taotleja esitama kliiniliste tulemuste
jalgimise kava, mis peaks jargima erinevaid ndudeid vastavalt kindlakstehtud riskile.
Selliste kliiniliste jdrelmeetmete kavandamisel, mille ulatus ja keerukus on
proportsionaalne inimpéritolu materjalist preparaatide puhul kindlaks tehtud riskitasemega,
tuleks kadsitada asjakohastena Euroopa ravimi- ja tervishoiukvaliteedi direktoraadi
(EDQM), mis on Euroopa Noukogu direktoraat, kdige ajakohasemaid suuniseid. Viikese
riski korral ning kui kasulikkuse ja riski hindamise tulemus on positiivne, peaks taotleja
lisaks kohustuslikule pidevale tdsiste ohujuhtumite alasele aruandlusele korraldama
kindlaksméératud arvu inimpdritolu materjali retsipientide ennetava kliinilise jilgimise.
Modduka I riski ning kasulikkuse ja riski hindamise positiivse tulemuse korral peaks
taotleja lisaks kohustuslikule tdsiste ohujuhtumite alasele aruandlusele ja kliinilisele
jélgimisele tegema ettepancku viia 1dbi inimpéritolu materjali kliiniline uuring, mis holmab
eelnevalt kindlaksmairatud kliiniliste Ioppeesmairkide jalgimist. Suure riski ning
kasulikkuse ja riski hindamise positiivse tulemuse korral ning juhtudel, kus riski voi
kasulikkust ei saa teaduslike ja kliiniliste andmete voi teadmiste puudumise tottu
hinnata, peaksid inimpdritolu materjali kliinilised uuringud sisaldama vordlust
standardraviga, ideaaljuhul uuringus inimpdritolu materjali retsipientidega, kes on
juhuvalikuga jagatud katse- ja kontrollriithmadesse. SoHO pidev asutus peaks kavad enne
nende rakendamist heaks kiitma ja hindama tulemuste andmeid inimpéritolu materjalist
preparaadile loa andmise raames. Inimpdiritolu materjali kliinilistes uuringutes peaksid
patsientide oigused, ohutus, vidrikus ja heaolu olema alati esikohal ning inimpiiritolu
materjali kliiniline uuring tuleks kavandada nii, et selle tulemuseks on usaldusvdidirsed

ja kindlad andmed ja jiireldused.
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Tohususe huvides peaks olema lubatud asjaomase inimpiiritolu materjali éiguslikku
staatust muutmata rakendada kliiniliste tulemuste jalgimise kavasid, kasutades selleks
ravimisektoris kehtestatud kliiniliste uuringute raamistikku, mis on sétestatudl madrusega
(EL) nr 536/2014, kui SoHO asutused soovivad seda teha. Kuigi taotlejad voivad
kliiniliste tulemuste jilgimise kavade rakendamise kéigus saadud kliinilised andmed ise
registreerida, peaks neil olema lubatud kasutada sellise registreerimise vahendina ka
olemasolevaid kliinilisi I registreid, kui SoHO pédev asutus on kontrollinud nende
registrite andmekvaliteedi haldusmenetluste usaldusvaarsust voi kui véline asutus on need
registrid sertifitseerinud. Inimpdritolu materjali heakskiidetud kliiniliste uuringute
registri olemasolu liidu tasandil on viga oluline, et holbustada patsientide osalemist
sellistes inimpdritolu materjali kliinilistes uuringutes, edendada mitme keskuse koostoos
tehtavaid uuringuid ja soodustada koostoid, et saavutada kindlamaid tulemusi ja
jéreldusi ning teha saadud teadmised teistele teadlastele, tervishoiutootajatele,

osalejatele endile ja iildsusele kiittesaadavaks.
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(47)

Innovatsiooni hdlbustamiseks ja halduskoormuse vihendamiseks peaksid SoHO piadevad
asutused jagama iiksteisega ELi SoHO veebiplatvormi kaudu teavet uute inimpéritolu
materjalist preparaatide lubamise kohta ja tdendite kohta, mida kasutatakse selliste lubade
andmisel, sealhulgas inimpéritolu materjali kogumiseks, to6tlemiseks, ladustamiseks voi
inimpidritolu materjali retsipientidel kasutamiseks kasutatavate sertifitseeritud
meditsiiniseadmete valideerimisel. Selline teabe jagamine vdoimaldaks SoHO pddevatel
asutustel aktsepteerida varasemaid lubasid, mis on antud teistele SoHO asutustele,
sealhulgas teistes litkmesriikides, ja vihendada seega oluliselt toendite kogumise vajadust.
Samuti peaksid pidevad SoHO asutused jagama iiksteisega ELi SoHO veebiplatvormi

kaudu teavet inimpiiritolu materjali heakskiidetud kliiniliste uuringute kohta.
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(48)

SoHO pidevad asutused peaksid oma territooriumil registreeritud SoOHO asutused
korrapdraselt 13bi vaatama ja tagama, et neid asutusi, mis tegelevad nii inimparitolu
materjali tootlemise kui ka ladustamisega voi selle vabastamise, impordi voi ekspordiga,
kontrollitakse ja neile antakse SOHO kdiitleja tegevusluba enne nende toimingute
alustamist. SOHO kditlejale tegevusloa andmisel tuleks 1dhtuda juriidilisest isikust, isegi
kui tihel SoHO kaitlejal on mitu fliiisilist tegevuskohta. SoHO pidevad asutused peaksid
kaaluma, millist moju avaldavad kvaliteedile, ohutusele ja tulemuslikkusele inimpiritolu
materjaliga seotud toimingud, mida teevad SoHO asutused, mis ei vasta SOHO kiitleja
méidratlusele, ning otsustama, kas nende toimingutega seotud riski vdi toimingute ulatuse
tottu tuleks konkreetsete SoHO asutuste suhtes kohaldada SoHO kiiitlejate suhtes
kohaldatavaid loa- ja inspekteerimistoiminguid. Samuti v3iks tegevusloa andmise
menetlust ja inspektsiooni rakendada nende SoHO asutuste suhtes, kes on aruandlus- voi

muid kohustusi varem halvasti tditnud.
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(49) Inimpidritolu materjali doonorite ja retsipientide ning viljatusravi tulemusel saadud
Jjarglaste kaitset kasitlevate standardite jaoks tuleks kiesolevas miiruses sitestada nende
rakendamise normidl . Kuna riskid ja tehnoloogia muutuvad, peaksid need normid
holbustama kdesolevas madruses sétestatud standardite rakendamiseks kdige
ajakohasemate, kittesaadavatel teaduslikel toenditel pohinevate suuniste tdhusat ja kiiret
kasutuselevottu. Kdesoleva mddruse kohaldamisel ei tohiks rekonstruktiivkirurgiat
lugeda esteetiliseks kasutuseks. Kuna puuduvad liidu digusaktid, milles kirjeldatakse
konkreetseid menetlusi, mida tuleb kidesolevas méadruses sitestatud standarditele vastavuse
tagamiseks kohaldada ja jargida, tuleks I Euroopa Haiguste Ennetamise ja Torje Euroopa
Keskuse (ECDC) ja EDQMi suuniste jargimist kisitada asjakohase tdendina, mis kinnitab
vastavust kdesolevale mdirusele ning selles kvaliteedi, ohutuse ja tulemuslikkuse korge
taseme tagamiseks sétestatud standarditele. SoHO riiklikud asutused votavad nende
suuniste koostamise protsessist osa nii ECDC kui ka EDQMi juhtorganites osalemise
kaudu. Liikmesriikidel peaks olema véimalik votta vastu muid suuniseid, millele nende
territooriumil asuvad SoHO asutused voiksid tugineda. Selliste muude suuniste
vastuvotmisel peaksid liikmesriigid kontrollima ja dokumenteerima, et nende suunistega
saavutatakse vastavus kiesolevas mdiruses sitestatud standarditele. Uksikasjalike
tehniliste kiisimuste puhul, mille kohta ei ole tehnilisi juhendeid ega norme sitestatud ei
liidu oigusaktides, ECDC voi EDQMi poolt ega ka muudes suunistes, peaksid SoHO
asutused kohaldama kohapeal sitestatud norme, mis on kooskolas asjaomaste
rahvusvaheliselt tunnustatud suuniste ja olemasolevate teaduslike tdoenditega ning sobivad

tuvastatud riskide maandamiseks.
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EDQM on Euroopa Noukogu struktuuriiiksus, mis tegutseb Euroopa farmakopoa osalise
kokkuleppe alusel. Euroopa farmakopoa osalise kokkuleppe tekstina kisitatakse Euroopa
farmakopoa koostamise konventsiooni (ETS nr 050) teksti, mis on heaks kiidetud ndukogu
otsusega 94/358/EU'°. Euroopa Noukogu liikmesriigid, kes on allkirjastanud ja
ratifitseerinud Euroopa farmakopda koostamise konventsiooni, on Euroopa farmakopda
osalise kokkuleppe litkmesriigid ja seega ka selle osalise kokkuleppe raames tegutsevate
valitsustevaheliste organite, sealhulgas Euroopa farmakopda komisjoni, Euroopa
elundisiirdamise komitee (CD-P-TO), Euroopa vereiilekannete komitee (CD-P-TS) ning
Euroopa farmaatsiatoodete ja farmatseutilise hoole komitee (CD-P-PH) litkmed. Euroopa
farmakopoa koostamise konventsioonile on alla kirjutanud ja selle ratifitseerinud Euroopa
Liit ja koik liidu litkmesriigid, kes koik on esindatud nende valitsustevahelistes organites.
Sellega seoses tuleks EDQMIi t66d vere, kudede ja rakkude kvaliteeti ja ohutust kisitlevate
tehniliste juhendite véljatootamisel ja ajakohastamisel pidada oluliseks panuseks

inimpéritolu materjali valdkonnas liidus.

10

Noukogu 16. juuni 1994. aasta otsus 94/358/EU, millega kiidetakse heaks Euroopa
Uhenduse nimel Euroopa farmakopda koostamise konventsioon (EUT L 158, 25.6.1994,
Ik 17).
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Nimetatud tehnilised juhendid tootatakse vilja teaduslike teadmiste, sealhulgas
ajakohaste teaduslike toendite hindamise pohjal. Nendes kisitletakse lisaks
nakkushaiguste leviku riskidele ka kvaliteedi- ja ohutuskiisimusi, nditeks inimpiritolu
materjali doonori sobivuskriteeriume véhi ja muude mittenakkuslike haiguste leviku
véltimiseks ning kvaliteedi ja ohutuse tagamist materjali kogumise, to6tlemise,
ladustamise ja véljastamise vai ekspordi ajal. Seetdttu peaks olema voimalik kasutada neid
tehnilisi juhendeid kdesolevas madruses sétestatud I standardite rakendamise iihe
vahendina. Liidu ja Euroopa Noukogu finantspartnerluse raamlepingu raames toetab
komisjon EDQMi mitmeaastaste rahalist toetust kiisitlevate lepingutega, et tulemuslikult
toetada inimpdritolu materjali kvaliteeti ja ohutust kiisitlevate tehniliste juhendite
viljatootamist ja ajakohastamist. Komisjonil peaks olema voimalik vastu votta siduvaid
norme, et kehtestada kogu liitu holmavad kvaliteedi- ja ohutusstandardid, kui tehakse

kindlaks vajadus tagada liidu tasandil iihtne kisitus.
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(1)

ECDC, mis loodi Euroopa Parlamendi ja ndukogu miirusega (EU) nr 851/2004!!, on liidu
amet, mille lilesanne on tugevdada Euroopa kaitset nakkushaiguste vastu. ECDC t66d
inimpéritolu materjali kvaliteeti ja ohutust késitlevate suuniste viljatootamisel ja
ajakohastamisel nakkushaiguste ohu vaatenurgast ldhtudes tuleks pidada oluliseks
panuseks inimpéritolu materjali valdkonnas liidusl . Lisaks sellele on ECDC loonud
inimpéritolu materjali mikrobioloogilise ohutuse ekspertide vorgustiku, mis tagab
méiruses (EU) nr 851/2004 ECDC ning liidu liikmesriikide ja EMP liikmesriikide
vaheliste suhete suhtes sétestatud nduete rakendamise seoses libipaistva strateegilise ja
operatiivse koostdoga, mis puudutab tehnilisi ja teaduslikke kiisimusi, jarelevalvet,
terviseohtudele reageerimist, teaduslikke arvamusi, teaduslikku ja tehnilist abi, andmete
kogumist, tekkivate terviseohtude tuvastamist ja inimpéritolu materjali ohutust késitlevaid
iildsuse teavitamise kampaaniaid. Konealune inimparitolu materjali ekspertide vorgustik
peaks andma teavet voi ndu seoses asjaomaste nakkushaiguste puhangute, sealhulgas
kliimamuutuste tottu voimendunud haiguspuhangutega, eelkdige seoses inimpidiritolu
materjali doonorite sobivuse ja uurimisega ning nakkushaiguse edasikandumise kahtlusega

seotud tOsiste korvaltoimete ja korvalekallete uurimisega.

11

Euroopa Parlamendi ja ndukogu 21. aprilli 2004. aasta méirus (EU) nr 851/2004, millega
asutatakse haiguste ennetuse ja torje Euroopa keskus (ELT L 142, 30.4.2004, 1k 1).
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(352)

SoHO asutused peaksid oma toomenetluste ja kvaliteedijuhtimissiisteemide raames
pidama arvestust oma tegevuse, sealhulgas inimpdritolu materjali liikide ja koguste
kohta, ning esitama andmed teatavate inimpiiritolu materjaliga seotud toimingute kohta,
vihemalt ELi SoHO veebiplatvormil sisalduvate andmekogumite jaoks. Kui riiklikud voi
rahvusvahelised registrid koguvad ELi SoHO veebiplatvormil kindlaks mddratud
kriteeriumidele vastavaid tegevusandmeid ja SoHO pidevad asutused on kontrollinud, et
nende registrite puhul on kehtestatud andmekvaliteedihalduse kord, mis tagab andmete
tipsuse ja tiielikkuse, peaksid litkmesriigid otsustama, kas SoHO asutustel peaks olema

voimalik teha tegevusandmete esitamine iilesandeks sellistele registritele.

(53) Kui kolmanda isiku annetatud materjaliga tehtud viljatusravi tulemusel saadud jarglastel
avastatakse raske geneetiline haigus, mis voib pohjustada eluohtliku, invaliidistava voi
teovoimetuks muutva seisundi, voimaldab selle teabe edastamine viltida sellise geneetilise
riskiga seotud annetatud materjali edasist kasutamist. Seega on oluline, et sellistel juhtudel
edastatakse SOHO asutuste vahel tulemuslikult asjakohast teavet ja tegutsetakse
nduetekohaselt.
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(54)

Kéesolevas méiruses voetakse arvesse pohidigusi ja jargitakse I pohidiguste hartas
tunnustatud pohimdtteid, eriti digust inimvairikusele ja isikupuutumatusele ning
inimkehast voi selle osast kui sellisest rahalise tulu saamise keeldu, fiiiisiliste isikute
kaitset seoses nende isikuandmete téotlemisega, kunsti ja teaduse vabadust ning
ettevotlusvabadust, diskrimineerimiskeeldu, digust tervise kaitsele ja tervishoiule ning
lapse digusi. Nende eesmirkide saavutamiseks peaksid kogu jarelevalvetegevus ja
inimpéritolu materjaliga seotud toimingud toimuma alati tdielikult kooskodlas nimetatud
Oiguste ja pohimdtetega. Alati tuleks arvesse votta nii inimpdritolu materjali doonorite ja
inimpdritolu materjali retsipientide kui ka viljatusravi tulemusel saadud jarglaste digust
védrikusele ja puutumatusele, tagades muu hulgas, et ndusolek doonorluseks antakse
vabatahtlikult ja inimpdritolu materjali doonoreid voi nende esindajaid teavitatakse
annetatud materjali kavandatud kasutusest, inimpdritolu materjali doonori
sobivuskriteeriumid pohinevad teaduslikel toendusmaterjalidel, inimpdritolu materjali
kasutamist inimestel ei reklaamita kaubanduslikel eesmirkidel ega vale voi eksitava
teabega tulemuslikkuse kohta, nii et inimpdritolu materjali doonorid ja inimpdritolu
materjali retsipiendid saavad teha teadlikke ja kaalutletud valikuid ning tegevus toimub
labipaistvalt ja inimpdritolu materjali doonorite, retsipientidel ja viljatusravi tulemusel
saadud jirglaste ohutust esikohale seades. Lisaks peaks inimpidritolu materjali
viljastamine ja vordne juurdepdis sellele olema kooskélas riigisisese digusega, 1ahtudes
meditsiiniliste vajaduste objektiivsest hindamisest, nii et inimpiiritolu materjali
retsipientide ja viljatusravi tulemusel saadud jirglaste tervist ei seata ohtu inimpiritolu
materjali viljastamise toimingutega, mis ei austa nende viirikust. Seeparast tuleks

kéaesolevat méarust vastavalt kohaldada.
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(55) Vottes arvesse inimpéritolu materjali eripdra, mis tuleneb selle inimpéritolust, ja kasvavat
ndudlust sellise materjali jarele inimkasutuseks, sealhulgas muude liidu digusaktidega
reguleeritavate toodete Valmistamiseks,l on vaja tagada nii inimpdritolu materjali
elusdoonorite kui ka retsipientide ning viljatusravi tulemusel saadud jirglaste
tervisekaitse kdrge tase. Inimpéritolu materjali tuleks koguda isikutelt, kelle tervislik
seisund on selline, et annetamisel ei ole kahjulikke tagajéargi. Seepirast peaks kidesolev
madrus sisaldama inimpdritolu materjali elusdoonorite jilgimise ja kaitsmise standardeid
ja tehnilisi norme. See on eriti oluline juhul, kui annetamisega kaasneb inimpdritolu
materjali doonori tervisele mérkimisvidrne oht, nditeks kui on vaja eelnevalt ravida
ravimitega, nditeks ootsiiiitide voi perifeersest verest saadud hematopoeetiliste
titvirakkude annetamise puhul, inimpdiritolu materjali kogumiseks meditsiiniliselt
sekkuda, nditeks luuiidi puhul, voi on vaja tagada doonorite voimalus annetada
materjali sageli, nditeks plasma puhul. Kuna eri liiki doonorlusega kaasnevad
inimpdritolu materjali doonoritele erinevad ja eri suurusega ohud, peaks inimpdritolu

materjali doonorite tervise jilgimine olema nende ohutasemetega proportsionaalne.
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(56)

Arvestades, et inimpdritolu materjali doonorite anoniiiimsuse kaitse on viiga tundlik
valdkond, ja vottes arvesse kolmanda isiku annetuse abil tehtud viljatusravi tulemusel
saadud jiirglaste oigusi, peaksid SoHO asutused juhul, kui inimpdritolu materjali
annetab isik, kes ei ole inimpdritolu materjali kavatsetava retsipiendi sugulane, hoiduma
inimpdritolu materjali doonori identiteedi avaldamisest inimpdiritolu materjali
retsipiendile voi viljatusravi tulemusel saadud jirglastele, vilja arvatud juhul, kui selline

teabevahetus on asjaomases liikmesriigis lubatud.
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(57)

Pohioiguste harta artiklis 3 keelatakse inimkehast voi selle osast kui sellisest rahalise
tulu saamine. Rahaliste stiimulite kasutamine inimpdritolu materjali annetuste
saamiseks voib mojutada inimpiiritolu materjali kvaliteeti ja ohutust, ohustades nii
inimpdritolu materjali doonorite kui ka retsipientide tervist ja seelibi ka inimeste tervise
kaitset. Ilma et see mojutaks liikmesriikide vastutust oma tervishoiupoliitika
mddiratlemisel ning tervishoiuteenuste ja arstiabi korraldamisel ja kiittesaadavaks
muutmisel, peaks inimpdritolu materjali annetamine olema vabatahtlik ja tasuta ning
rajanema inimpdritolu materjali doonori altruismi pohimaottel ning doonori ja
retsipiendi solidaarsusel. Selline solidaarsus tuleks iiles ehitada kohalikust ja
piirkondlikust tasandist kuni riikliku ja liidu tasandini, seades eesmdirgiks voimekuse
end kriitilise tihtsusega inimpdiritolu materjaliga ise varustada ja jagades vastutuse
doonorluse eest kogu liidu elanikkonna ulatuses voimalikult iihtlaselt. Inimpiritolu
materjali vabatahtlik ja tasuta annetamine toetab inimviidrikuse austamist ja iihiskonna
koige kaitsetumate isikute kaitset. Samuti aitab see tagada inimpiiritolu materjali korged
ohutusstandardid ja seega inimeste tervise kaitse ning suurendab iildsuse usaldust

annetamissiisteemide vastu.
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(38)

Euroopa Noukogu bioeetika komitee tunnistab oma 2018. aasta mdrtsi juhendis ,,Guide
for the implementation of the principle of prohibition of financial gain with respect to
the human body and its parts from living or deceased donors* (Suunised, kuidas
rakendada pohimotet, mille kohaselt ei tohi saada kasu inimese keha ega kehaosade
eest, mis on saadud elusdoonorilt voi surnud doonorilt), et kuigi rahalist kasu tuleks
viltida, peaks kompenseerimine olema vastuvoetav, et inimpiiritolu materjali doonor ei
satuks annetamise tottu rahaliselt ebasoodsasse olukorda. Sellise ohu viltimiseks ette
néiihtud kompensatsiooni peetakse seega asjakohaseks, kui sellega piiiitakse tagada
rahalist neutraalsust ja see ei anna inimpdritolu materjali doonorile rahalist kasu ega
kujuta endast stiimulit, mis ajendaks inimpdritolu materjali doonorit mitte avalikustama
oma tervise- voi kditumisandmete asjakohaseid aspekte voi annetama viisil, mis voib
ohustada tema enda ja voimalike retsipientide tervist, eelkoige annetades lubatust
sagedamini. Peaks olema voimalik, et kompensatsioon seisneb inimpdritolu materjali
annetamisega seotud kulude voi kahju hiivitamises, eelistatavalt kvantifitseeritavate

kriteeriumide alusel.
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Olenemata kompenseerimise vormist, sealhulgas rahaliste ja mitterahaliste vahendite
kaudu, ei tohiks kompensatsiooniskeemid kaasa tuua SoHO asutuste konkurentsi
inimpdritolu materjali doonorite piirast, sealhulgas piiriiilest konkurentsi, ja eelkoige
SoHO asutuste vahel, kes koguvad inimpiiritolu materjali erinevatel eesmidirkidel, nagu
ravimite tootmine voi inimkasutus inimpdritolu materjalist preparaadi kujul.
Kompensatsiooni iilempiiri kehtestamine riigi tasandil ja sellise kompensatsiooni
kohaldamine, mis on inimpdritolu materjali doonori jaoks rahaliselt neutraalne,
korvaldab inimpdritolu materjali doonorite mis tahes stiimuli eelistada annetamist pigem
ithele SoHO asutusele kui teisele, viihendades mdrgatavalt riski, et kompensatsiooni
erinevused voivad kaasa tuua konkurentsi SoHO asutuste, eelkoige avaliku ja erasektori
vahel. Liikmesriikidel peaks olema voimalik kooskélas riigisisese oigusega delegeerida
selliste tingimuste kehtestamine soltumatutele asutustele. Voimalikud inimpiritolu
materjali doonorid peaksid saama teavet oma kulude hiivitamise voimaluse kohta voi
kompensatsiooni saamise kohta muu kahju eest, kasutades teabe hankimiseks selliseid
vahendeid nagu veebisaidi kiisimuste ja vastuste lehed, e-posti aadressid teabe
saamiseks, telefoniliinid voi muud sellised neutraalsed faktilise teabe levitamise kanalid.
Inimpdritolu materjali annetamise vabatahtliku ja tasustamata olemuse kahjustamise
ohu tottu ei tohiks viiteid kompensatsiooniskeemidele siiski kasutada inimpdritolu
materjali doonorite viirbamiskampaaniatega seotud reklaami- ja edendustegevuses,
nditeks reklaamtahvlitel voi plakatitel, televisioonis, ajalehtedes, ajakirjades,

sotsiaalmeediareklaamis voi muus sarnases.
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(59)

SoHO asutused ei tohiks pakkuda voimalikele inimpdiritolu materjali doonoritele voi
nende nimel nousoleku andjatele rahalisi stiimuleid voi hiivesid, kuna selline tegevus
oleks vastuolus vabatahtliku ja tasuta doonorluse pohimottega. Suupisteid ja viikesi
kingitusi, nagu pastapliiatsid voi mdrgid, ei tohiks kdsitada stiimulitena ning nende
pakkumine inimpdritolu materjali doonoritele on vastuvoetav kui tunnustus nende
panuse eest. Teisest kiiljest tuleks tasu voi hiivesid, nditeks matusekulude voi sellise
tervisekindlustuse tasumist, mis ei ole seotud inimpdritolu materjali kogumisega,
késitada kui stiimulit, mis on seetottu vastuolus vabatahtliku ja tasuta doonorluse

Ppohimoéttega, ning seda ei tohiks lubada.
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(60)

(61)

Kéesolev miirus ei hdlma teadusuuringuid, nditeks in vitro uuringuid voi uuringuid
loomadel, milles kasutatakse inimpdritolu materjali, kui nende teadusuuringutega ei
kaasne inimkasutus. Inimpéritolu materjal, mida kasutatakse teadusuuringutes, mis
holmavad uuringuid, kus seda materjali kasutatakse inimorganismis, peaks siiski vastama
kiesolevale médrusele. Et mitte kahjustada kiesoleva miidruse tulemuslikkust ja pidades
eelkoige silmas vajadust tagada inimpdritolu materjali doonorite kaitse iihtlaselt korge
tase ja inimpdritolu materjali piisav kittesaadavus retsipientidele, peaks sellise
inimpdritolu materjali annetamine, mida kasutatakse eranditult teadusuuringutes ilma
inimkasutuseta, samuti vastama kdesolevas mdidruses siitestatud vabatahtliku ja tasuta

doonorluse standarditele.

Selleks et sdilitada iildsuse usaldus inimpéritolu materjali annetamise ja ijjimpéritolu
materjali kasutamise vastu, peaks potentsiaalsetele inimpiritolu materjali doonoritele,
inimpidritolu materjali retsipientidele voi arstidele antav teave teatava inimpéritolu
materjali tdendolise kasutamise ja kasu kohta, kui neid kasutatakse inimpdritolu materjali
retsipientidel, tidpselt kajastama usaldusvéirseid teaduslikke tdendeid ning selles ei tohiks
mingil juhul esitada viiiteid voi vihjeid ohutuse voi tulemuslikkuse taseme kohta, millel
ei ole teaduslikku alust. See peaks tagama, et inimpdritolu materjali doonoreid voi nende
perekondi ei survestata annetama liialdatud kirjeldustega kasust ning et potentsiaalsetele
inimpdritolu materjali retsipientidele ei anta valelootusi, kui nad teevad otsuseid oma

ravivoimaluste kohta. I
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(62)

Kui intiimses fiiiisilises suhtes olevad isikud kasutavad viljatusraviks oma spermat ja
munarakke, ei kuulu geneetiliste haiguste suhtes testimine kiiesoleva mdidruse
kohaldamisalasse, kuna selline testimine on seotud konkreetsete eetiliste probleemidega,

mis ei kuulu kiesoleva mdidruse kohaldamisalasse.

(63) Kui on tdendeid selle kohta, et konkreetsed protseduurid vihendavad voi korvaldavad
teatavate nakkuslike voi mittenakkuslike haigustekitajate edasikandumise riski, tuleks neid
toendeid arvesse votta kvaliteedi- ja ohutusstandardites, mis késitlevad inimpdritolu
materjali doonori sobivuse kontrollimist inimpdritolu materjali doonori terviseseisundi
hindamise, sealhulgas uuringute abil, ning nendega seotud rakendussuunistes. I
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(64)

Vajalik ja koigile osalistele kasulik on korraldada riiklikul ja liidu tasandil teavitamis- ja
teadlikkuse suurendamise kampaaniaid inimpiritolu materjali annetamise tihtsuse kohta.
Nende kampaaniate eesmérk peaks olema tagada voimaliku ulatuslik inimpiritolu
materjali doonorbaas, et saavutada jatkusuutlikum kriitilise tihtsusega inimpiritolu
materjali tarnesiisteem, ning aidata Euroopa kodanikel otsustada, kas hakata inimpdritolu
materjali doonoriks juba eluajal ja dokumenteerida oma soov vdi anda oma pereliikmetele
vOi esindajatele teada oma soovidest seoses inimpdritolu materjali surmajirgse
doonorlusega. Kuna on vaja tagada inimpéritolu materjali kédttesaadavus raviks, peaksid
litkkmesriigid ja liit toetama avalike annetamisasutuste loomist ning edendama kvaliteetse
ja ohutu inimpéritolu materjali, sealhulgas plasma vabatahtlikku ja tasuta annetamist,
suurendades seeldbi ka liidu omavarustatust. Selleks peaksid liikmesriigid kaaluma
meetmete votmist, millega tagada inimpdritolu materjali olemasolu ja kiittesaadavus
liidus. Samuti kutsutakse litkmesriike iiles votma meetmeid, et soodustada koigi
asjaomaste sektorite, nii avaliku kui ka mittetulundussektori ulatuslikku osalemist
inimpéritolu materjaliga seotud teenuste osutamisel, eelkdige kriitilise tdhtsusega
inimpéritolu materjali ning sellega seotud teadus- ja arendustegevuse puhul, ja votma

meetmeid, et edendada kogutud inimpdritolu materjali taskukohasust liidus.
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(65) COVID-19 pandeemiat voib pidada iiheks suurimaks Euroopat tabanud tervisekriisiks.
Sellel oli kahjulik moju inimpiiritolu materjali doonorbaasi jitkusuutlikkusele teatavates
riikides, mille kogumissiisteem tugineb viiikesele arvule isikutele, kes teevad
inimpdritolu materjali annetusi sagedamini kui mujal. Kriis toi esile liidu kaitsetuse
viga erinevad aspektid, alates liikmesriikide vahelise koordineerimise puudumisest, mis
on selliste olukordade lahendamiseks héidavajalik, kuni liidu suure soltuvuseni
kolmandatest riikidest ravi viljatootamise alal. Inimpiiritolu materjali valdkonnas
vihendas pandeemia drastiliselt doonorite arvu ja inimpiritolu materjali importi
kolmandatest riikidest, mistottu liidus tekkis teatava inimpdiritolu materjali nappus ning
patsiendid sattusid piisava ravi puudumise tottu tosisesse ohtu. Sellega seoses peaksid
tugeva Euroopa terviseliiduga seotud algatused aitama saavutada Euroopa voimekust
end ise varustada, eelkoige kriitilise tihtsusega inimpdritolu materjali tarnimise osas ja
suutlikkuse osas viihendada nappuse ohtu. Saadud oppetunnid ja sellest tulenevad liidu
tasandil voetud meetmed peaksid olema aluseks tulevaste tervisekriiside ennetamisel,
avastamisel ja lahendamisel. Euroopa Parlamendi ja noukogu mdidiruses
(EL) 2022/2371" siitestatakse suunised, mida tuleks sel eesmiirgil jirgida. Selleks et
suurendada Euroopa voimekust end inimpdritolu materjaliga ise varustada, tuleks
liikmesriike kutsuda iiles suurendama kriitilise tihtsusega inimpiritolu materjali,
eelkoige plasma kogumissuutlikkust ja doonorbaasi, arendades mittetulunduslikke ja

avalikke plasmafereesi programme.

12 Euroopa Parlamendi ja noukogu 23. novembri 2022. aasta mddrus (EL) 2022/2371,
milles kiisitletakse tosiseid piiriiileseid terviseohtusid ja millega tunnistatakse kehtetuks
otsus nr 1082/2013/EL (ELT L 314, 6.12.2022, Ik 26).
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(66)

Inimpdritolu materjaliga seotud riiklike hidaolukorra lahendamise kavade
viljatootamisel peaksid liikmesriigid tegema koostood asjaomaste sidusriihmadega ning
votma vajaduse korral arvesse mddruse (EL) 2022/2371 artikli 4 kohaselt loodud
terviseohutuse komitee ja noukogu mddruse (EL) 2022/23725 artiklis 5 osutatud
tervisekriisinoukogu arvamusi. Liikmesriigid peaksid inimpdritolu materjaliga seotud
riiklike hiidaolukorra lahendamise kavade koostamisel ja kasutamisel abi saama ka
asjaomaste komisjoni talituste, nditeks ELi tervisealasteks héidaolukordadeks
valmisoleku ja neile reageerimise asutuse toetavast rollist, ECDC riskihindamisest ja
soovitustest ning EDQMi suunistest. Inimpiiritolu materjaliga seotud riiklikud
héiidaolukorra lahendamise kavad voéiksid valmisoleku- ja reageerimismeetmete korval
sisaldada ka teatava inimpdritolu materjali varude kogumist, kui see on voimalik ja

asjakohane.

13

Noukogu 24. oktoobri 2022. aasta mddrus (EL) 2022/2372 selliste meetmete raamistiku
kohta, millega tagatakse kriisi korral oluliste meditsiinivahenditega varustatus liidu
tasandi rahvatervisealases hidaolukorras (ELT L 314, 6.12.2022, Ik 64).
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(67)

Inimpdritolu materjaliga isevarustamise voimekuse ja jitkusuutlikkuse tagamiseks
peaksid liikmesriigid kehtestama kriitilise tihtsusega inimpiritolu materjaliga seotud
riiklikud héiidaolukorra lahendamise kavad, milles siitestatakse meetmed juhuks, kui
kriitilise tihtsusega inimpdritolu materjali tarneolukord kujutab voi voib toendoliselt
kujutada endast tosist ohtu inimeste tervisele. Sellised kavad peaksid holmama
meetmeid, mis mojutavad noudlust kriitilise tihtsusega inimpdritolu materjali jirele,
inimpdritolu materjali doonorite virbamise ja hoidmise strateegiaid ning SoHO
piidevate asutuste, ekspertide ja asjaomaste sidusrithmade koostoo korda. Inimpdritolu
materjaliga seotud riiklikud hidaolukorra lahendamise kavad aitavad suurendada
Euroopa voimekust end kriitilise tihtsusega inimpdritolu materjaliga ise varustada.
Koolituse ja parema teabe pakkumine retseptide viiljakirjutajatele viihendaks
inimpdritolu materjali tarbetu inimkasutuse ohtu. Lisaks on oluline, et liikmesriigid
suurendaksid patsientide ohutust, minimeerides inimpdritolu materjali inimkasutusega
seotud riske ja parandades patsientide ravitulemusi, tagades samal ajal inimpiiritolu
materjali piisava varu ja vihendades rahalist survet liikmesriikide
tervishoiusiisteemidele. Moned liikmesriigid teevad seda muu hulgas verekapitali
isikupiirastatud juhtimise kdsituse teel nagu on heaks kiitnud Maailma

Tervisekaitseorganisatsioon.

9239/24
LISA

kv/nr 60
GIP.INST ET



(68)
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Kui kriitilise tihtsusega inimpdritolu materjali voi kriitilise tihtsusega inimpdiritolu
materjalist valmistatud toodete kiittesaadavus soltub voimalikest drihuvidest, nditeks
plasmast saadud toodete tootmise ja viiljastamisega seotud huvidest, on oht, et esikohal
ei ole patsientide huvid ja teadusuuringud, ning see ohustab inimpdritolu materjali
kvaliteeti ja ohutust ning inimpdritolu materjali doonorite ja retsipientide ohutust. Voib
esineda isegi olukordi, kus monda viihese kasumlikkusega toodet enam ei toodeta, mis
vihendab selle kiittesaadavust patsientide jaoks. Seepirast, kui litkmesriigid kaaluvad
koiki moistlikke pingutusi kriitilise tihtsusega inimpiritolu materjali asjakohaseks ja
pidevaks tarnimiseks, aitavad nad viihendada kriitilise tihtsusega inimpdritolu

materjalist valmistatud toodete nappuse riski.

Inimpéritolu materjali vahetamine litkmesriikide vahel on vajalik, et tagada selle
optimaalne kéttesaadavus patsientidele ja piisav varustatus sellega, eelkdige kohalike
kriiside voi nappuse korral. Teatava inimpéritolu materjali puhul, mis nduab inimpdritolu
materjali doonori ja inimpdritolu materjali retsipiendi vahelist sobivust, on selline vahetus
hidavajalik, et inimpdritolu materjali retsipiendid saaksid vajalikku ravi optimaalse
ajavahemiku jooksul. Nii on see ndiiteks hematopoeetiliste tiivirakkude siirdamise puhul,
kus inimpiiritolu materjali doonori ja inimpdiritolu materjali retsipiendi iihilduvuse tase
peab olema korge, mis nouab iilemaailmsel tasandil koordineerimist, et igal inimpdritolu
materjali retsipiendil oleks sobiva inimpiiritolu materjali doonori leidmiseks voimalikult

palju voimalusi.
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Kéesoleva miiruse iihtse kohaldamise huvides tuleks luua SOHO koordineerimisndukogu.
Komisjon ja liikmesriigid peaksid koordineerimisndukogu tegevuses osalema ja seda
kaasjuhatama. SoHO koordineerimisndukogu peaks aitama koordineerida kdesoleva
madruse kohaldamist kogu liidus, sealhulgas aitama liikmesriikidel teostada inimpéritolu
materjali jérelevalvet. SOHO koordineerimisndukogu peaks koosnema isikutest, kelle
litkmesriigid madravad vastavalt nende rollile ja eriteadmistele SoHO pidevates asutustes,
ning konkreetsete lilesannete puhul, kui on vaja pohjalikke tehnilisi eriteadmisi
inimpéritolu materjali valdkonnas, tuleks kaasata ka eksperte, kes ei todta SoHO pidevates
asutustes. Viimasel juhul tuleks asjakohaselt kaaluda vdimalust kaasata Euroopa
eksperdiasutused, nagu ECDC ja EDQM, ning inimpéritolu materjali valdkonnas liidu

tasandil olemasolevad erialased, teaduslikud ning doonorite ja patsientide esindusriihmad.
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(71) Mone materjali, toote voi tegevuse suhtes on litkmesriikides kohaldatud eri
digusraamistikke, mis sisaldavad erinevaid ndudeid. See tekitab segadust valdkonna
ettevotjate seas ning sellest tulenev diguskindlusetus takistab spetsialiste tootamast vélja
inimpéritolu materjali ettevalmistamise ja kasutamise uusi viise. SOHO
koordineerimisndukogu peaks saama asjakohast teavet riigisiseste otsuste kohta, mis on
tehtud juhtumites, mille puhul on tdstatatud kiisimusi seoses inimpéritolu materjali
oigusliku staatusega. SOHO koordineerimisndukogu peaks koostama SoHO
koordineerimisndukogu voi SoHO padevate asutuste arvamustest ja litkmesriikide tasandil
tehtud otsustest koosneva SoHO kompendiumi, nii et SoHO padevad asutused, kes
kaaluvad konkreetse materjali, toote voi tegevuse diguslikku staatust, saaksid oma
otsustusprotsessis sellele SoHO kompendiumile viidata. Samuti peaks SOHO
koordineerimisndukogu dokumenteerima kokkulepitud parimad tavad, et toetada {ihist
lahenemisviisi liidus. Ta peaks ka tegema koostood muude liidu digusaktidega loodud
sarnaste liidu tasandi asutustega, et hdlbustada kdesoleva maaruse kooskolastatud ja
sidusat kohaldamist litkmesriikides ja seoses piirnevate digusraamistikega. Komisjon
peaks toetama SoHO koordineerimisnoukogu tema koostoos sarnaste nouandvate
organitega, kes vastutavad toodete oigusliku staatuse kohta arvamuse esitamise eest
muude asjakohaste liidu oigusaktide alusel, eelkoige korraldades viihemalt kord aastas
koosolekuid. Sellised kohtumised peaksid aitama edendada maoistmist ning tagada
tohusust ja teaduslikku kooskola muude asjakohaste liidu oigusaktidega ning sidusust
muude liidu oigusaktide alusel kehtestatud erinevate oigusliku seisundi
mehhanismidega. Need meetmed peaksid soodustama sidusat valdkondadevahelist

lahenemisviisi ja holbustama inimpéritolu materjaliga seotud innovatsiooni.
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Komisjonil I peaksid olema vajalikud kogemused ja teadmised, et ta saaks kontrollida,
kas liikkmesriigid rakendavad kdesoleva mdidruse asjakohaseid ndudeid tulemuslikult.
Kontrolli voiks korraldada mitmel eri viisil, nagu auditid, kiilastused voi kiisitlused,
samuti koostoos litkmesriikidega, et vihendada halduskoormust. Kontrolli eesmirk peaks
olema ka uurida nduete tiitmise tagamise tavasid voi probleeme, hidaolukordi ja uusi
suundumusi liikmesriikides ning koguda nende kohta teavet. Seda peaksid 1dbi viima
tootajad, kes on soltumatud, st kelle puhul puudub huvide konflikt ning kes eelkdige ei ole
olukorras, mis voiks otseselt voi kaudselt mdjutada nende suutlikkust tdita oma

ametikohustusi erapooletult.

SoHO pédevate asutuste ja komisjoni halduskoormuse vihendamiseks peaks komisjon
looma veebiplatvormi (edaspidi ,,ELi SOHO veebiplatvorm*), et hdlbustada andmete ja
aruannete digeaegset esitamist. ELi SoHO veebiplatvorm peaks aitama parandada
aruandluse ja inimpdiritolu materjali jirelevalve libipaistvust ning asjaomaste isikute
teabevahetust, sealhulgas otsuseid ainete, toodete voi toimingute oigusliku staatuse
kohta. ELi SoHO veebiplatvorm peaks samuti olema iildsusele usaldusviiirne
teabeallikas SoHO koordineerimisnoukogu, SoHO riiklike asutuste, eksperdiasutuste,
sealhulgas EDQMi ja ECDC, ning SoHO asutuste too kohta. SoHO veebiplatvormi
tuleks tiiendavalt kasutada SoHO koordineerimisnoukogu dokumenteeritud ja

avaldatud parimate tavade jagamiseks inimpdritolu materjali jirelevalve kohta.

9239/24
LISA

kv/nr 64
GIP.INST ET



(74)

(75)

Kuna ELi SoHO veebiplatvormi puhul on ndutav isikuandmete, sealhulgas terviseandmete
tootlemine, jargitakse selle kavandamisel andmekaitse pohimotteid. Igasugune
isikuandmete tootlemine peaks piirduma kéesoleva maaruse eesmirkide saavutamiseks ja
kohustuste tiitmiseks vajalikuga. SoHO asutuste, SoHO piidevate asutuste, liikmesriikide
voi komisjoni juurdepdis ELi SOHO veebiplatvormile peaks olema piiratud ulatusega, mis
on vajalik kdesolevas méiruses sdtestatud inimpdritolu materjaliga seotud toimingute

tegemiseks.

Kéesoleva méadruse kohase isikuandmete, sealhulgas terviseandmete t66tlemise suhtes
peaksid kehtima ranged konfidentsiaalsustagatised ning see peaks vastama Euroopa
Parlamendi ja ndukogu miiruses (EL) 2016/679'* ja Euroopa Parlamendi ja ndukogu

méiiruses (EL) 2018/1725" sitestatud isikuandmete kaitse normidele.

14

15

Euroopa Parlamendi ja ndukogu 27. aprilli 2016. aasta méérus (EL) 2016/679 fiiiisiliste
isikute kaitse kohta isikuandmete to6tlemisel ja selliste andmete vaba liikumise ning
direktiivi 95/46/EU kehtetuks tunnistamise kohta (isikuandmete kaitse iildmérus) (ELT

L 119, 4.5.2016, Ik 1).

Euroopa Parlamendi ja ndukogu 23. oktoobri 2018. aasta madrus (EL) 2018/1725, mis
kasitleb flilisiliste isikute kaitset isikuandmete to6tlemisel liidu institutsioonides, organites
Jja asutustes ning isikuandmete vaba litkumist, ning millega tunnistatakse kehtetuks méérus
(EU) nr 45/2001 ja otsus nr 1247/2002/EU (ELT L 295, 21.11.2018, 1k 39).
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Inimpaéritolu materjal on méairatluse kohaselt seotud isikutega ning on olukordi, kus

I isikuandmeid voib olla vaja kéesoleva miiruse eesmirkide saavutamiseks ja nduete
taitmiseks toodelda, eelkdige seoses sitetega, milles késitletakse valvsust ning SoHO
padevate asutuste vahelist teabevahetust. Selliste isikuandmete t66tlemise puhul peaks
kiesolev médrus olema médruse (EL) 2016/679 artikli 6 kohaseks diguslikuks aluseks ja
vastama vajaduse korral selle médruse artikli 9 16ike 2 punktis i sétestatud tingimustele.
Komisjoni toddeldavate isikuandmete puhul peaks kdesolev maarus olema madruse (EL)
2018/1725 artikli 5 kohaseks 0iguslikuks aluseks ja vastama vajaduse korral selle midruse
artikli 10 I1dike 2 punktis i sdtestatud tingimustele. Andmeid uute inimpéritolu materjalist
preparaatide kvaliteedi, ohutuse ja tulemuslikkuse kohta I tuleks samuti jagada,
rakendades asjakohaseid kaitsemeetmeid, et voimaldada liidu tasandil andmete koondamist
usaldusvédrsemate tdendite saamiseks inimpéritolu materjalist preparaatide I kohta. Kogu
andmetdotluse puhul peaks selline tootlemine piirduma sellega, mis on vajalik ja
asjakohane, et tagada kdesoleva mééruse jargimine inimeste tervise kaitseks. Inimpdritolu
materjali doonorite, inimpdritolu materjali retsipientide ja viljatusravi tulemusel saadud
Jjérglaste kohta kogutud andmed peaksid seetdttu piirduma minimaalselt vajalikuga ja
olema pseudoniiiimitud. Inimpdritolu materjali doonoreid, inimpdritolu materjali
retsipiente ja viljatusravi tulemusel saadud jirglasi tuleks teavitada nende isikuandmete,
sh terviseandmete to6tlemisest kooskolas maaruste (EL) 2016/679 ja (EL) 2018/1725
nduetega ja eelkdige vastavalt kdesoleva mééruse sitetele, sealhulgas voimalikel

erandjuhtudel, kui asjaolud nduavad sellist to6tlemist.
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Selleks et vdoimaldada paremat juurdepédsu terviseandmetele rahvatervise huvides, peaksid
litkkmesriigid andma SoHO pédevatele asutustele kui vastutavatele tdotlejatele médruse
(EL) 2016/679 tihenduses volituse votta vastu otsuseid sellistele andmetele juurdepéiésul
kohta.
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Selleks et kdesolevat méérust I vajaduse korral tdiendada inimpdritolu materjali
doonorite, inimpiiritolu materjali retsipientide ja viljatusravi tulemusel saadud jéarglaste
kaitset kdsitlevate lisastandarditega, et votta arvesse tehnika ja teaduse arengut
inimpéritolu materjali valdkonnas, ning tiiendavate normidega, mis késitlevad
importivatele SOHO kditlejatele lubade andmist, importivate SOHO kditlejate kohustusi,
menetlusi ja andmekaitset, peaks komisjonil olema digus votta kooskdlas Euroopa Liidu
toimimise lepingu artikliga 290 vastu delegeeritud digusakte. On eriti oluline, et komisjon
viiks oma ettevalmistava t60 kéigus ldbi asjakohaseid konsultatsioone, sealhulgas
ekspertide tasandil, ja et kdnealused konsultatsioonid viidaks 1dbi kooskolas 13. aprilli
2016. aasta institutsioonidevahelises parema digusloome kokkuleppes'¢ sitestatud
pohimotetega. Eelkdige selleks, et tagada delegeeritud digusaktide ettevalmistamises
vOrdne osalemine, saavad Euroopa Parlament ja ndukogu kdik dokumendid litkmesriikide
ekspertidega samal ajal ning nende ekspertidel on pidev juurdepiis komisjoni
eksperdiriithmade koosolekutele, millel arutatakse delegeeritud digusaktide

ettevalmistamist.

16

ELT L 123,12.5.2016, 1k 1.
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Selleks et tagada kdesoleva miiruse iihetaolised rakendamistingimused seoses

I importivate SOHO kditlejate poolt lubade taotlemise, SOHO asutuste poolt
tegevusandmete kogumise ja aruandluse, jilgitavuse tagamiseks minimaalsete andmete,
Euroopa kodeerimissiisteemi I ning ELi SoHO veebiplatvormi iildiste funktsioonidega,
tuleks komisjonile anda rakendamisvolitused. Selleks et tagada kéesoleva médruse
ithetaolised rakendamistingimused, sealhulgas seoses materjali, toote v3i tegevuse
oigusliku staatuse kindlaksmiiramisega, andmekogumiga, mille alusel SoHO asutused
saavad end registreerida ELi SoHO veebiplatvormil, inimpdritolu materjalist
preparaatidele loa andmisega, SoHO asutuste kvaliteedijuhtimissiisteemi ja SOHO
kiitlejate inspekteerimise tihiste elementidega, valvsusega seotud konsulteerimise ja
koordineerimisega, inimpdiritolu materjali doonorite kaitset kdsitlevate standardite
rakendamisega, eelkoige seoses annetuste sagedusega, kui selline sagedus voib kaasa
tuua riski, ning inimpdritolu materjali retsipientide ja viljatusravi tulemusel saadud
jarglaste kaitset kidsitlevate standardite rakendamisega, SoHO koordineerimisnoukogu
juhtimise ja iilesannetega ning inimpéritolu materjalist preparaate kisitlevate

iileminekusétetega, tuleks komisjonile samuti anda rakendamisvolitused.
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Neid volitusi tuleks teostada kooskdlas Euroopa Parlamendi ja ndukogu

méiirusega (EL) nr 182/2011'7. Lisaks rakendusaktidele, mis on otseselt seotud inimeste
tervise kaitsega ja kuuluvad seega mdidruse (EL) nr 182/2011 artikli 5 loike 4 teise loigu
punkti a kohaldamisalasse, nihakse kiesoleva mdiirusega ette rakendusaktid, mis on
seotud konsultatsiooni- ja teavitamisvahendite, jirelevalvefunktsioonide, jilgitavus- ja
impordireeglite ning seirega, niiiteks tegevusmahtudega. Konealustel rakendusaktidel on
mdrkimisvédrne moju liitkmesriikide tervishoiuvaldkonna avalikele teenustele ning
sellele, kuidas nende tervishoiuasutused tootavad ja praktikas koostood teevad.
Seepiirast tuleks ette niiha, et komisjon ei saa rakendusakti eelnou vastu votta, kui
kiiesoleva mddrusega komisjoni abistamiseks loodud komitee ei esita arvamust, nagu on

siitestatud mdéidruse (EL) nr 182/2011 artikli 5 loike 4 teise loigu punktis b.

Euroopa Parlamendi ja ndukogu 16. veebruari 2011. aasta méarus (EL) nr 182/2011,
millega kehtestatakse eeskirjad ja tildpdhimdtted, mis késitlevad litkmesriikide ldbiviidava
kontrolli mehhanisme, mida kohaldatakse komisjoni rakendamisvolituste teostamise suhtes
(ELT L 55, 28.2.2011, 1k 13).
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Kuna kiesoleva mééruse eesmérki, nimelt tagada inimpdritolu materjali kvaliteet ja
ohutus ning inimpiritolu materjali doonorite korge kaitsetase, kehtestades inimpdritolu
materjali kvaliteedi ja ohutuse korged standardid, mis pdhinevad {ihistel nduetel, mida
rakendatakse jarjekindlalt kogu liidus, ei suuda liikmesriigid piisavalt saavutada, kiill aga
saab seda selle ulatuse ja mdju tdttu paremini saavutada liidu tasandil, voib liit votta
meetmeid kooskolas Euroopa Liidu lepingu artiklis 5 sitestatud subsidiaarsuse
pohimottega. Konealuses artiklis sdtestatud proportsionaalsuse pohimotte kohaselt ei 1dhe
kdesolev méirus nimetatud eesmérgi saavutamiseks vajalikust kaugemale. Kdesoleva

mddiruse eesmiirk peaks olema ka suurendada liikmesriikidevahelist koordineerimist.
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Tuleks kehtestada tileminekusétted, et tagada sujuv tileminek kudesid ja rakke ning verd ja
verekomponente kisitlevatelt varasematelt siisteemidelt kidesolevale uuele méérusele,
eelkoige selleks, et kohandada tavasid uutele nduetele ja SOHO asutusi, SOHO kaitlejaid ja
inimpdritolu materjalist preparaate kisitlevate reeglite muutustele ning véltida annetatud
inimpéritolu materjali tarbetut draviskamist. Oiguskindluse ja selguse tagamiseks tuleks
kehtestada iileminekukord asutustele, mis on juba enne kidesoleva méiiruse kohaldamise
iildist kuupdeva méaratud, volitatud, akrediteeritud voi litsentseeritud. Eelkdige peaks
asjaomaste asutuste jaoks olema tagatud selgus nende registreerimise ja loa staatuse ning
kiesoleva méaruse kohaste iilesannete ja kohustuste osas, andes samal ajal inimpidritolu
materjaliga tegelevatele piddevatele asutustele lisaaega asjakohase teabe edastamiseks
kdesoleva méddrusega kehtestatud siisteemidele. Sujuva iilemineku voimaldamiseks on
samuti asjakohane, et varasemate kordade alusel juba lubatud ja seaduslikult kasutatud
valmistusprotsessid jadvad kehtima ning et enne seda kuupdeva juba kogutud ja ladustatud

inimpéritolu materjali v3ib teatava ajavahemiku jooksul kasutada.

Euroopa Andmekaitseinspektoriga konsulteeriti kooskdlas méaruse (EL) 2018/1725

artikli 42 15ikega 1 ning ta esitas arvamuse 7. septembril 2022. aastal'®,

ON VASTU VOTNUD KAESOLEVA MAARUSE:

18

ELT C 450, 28.11 2022, Ik 7.
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I PEATUKK
ULDSATTED

Artikkel 1

Reguleerimisese

Kéesoleva midrusega nihakse ette meetmed, millega kehtestatakse kdrged kvaliteedi- ja
ohutusstandardid kdigile inimpéritolu materjalidele, mis on ette ndhtud inimkasutuseks, ja nende
materjalidega seotud toimingutele. Mddrusega tagatakse inimeste tervise korgetasemeline kaitse,
eriti inimpéritolu materjali doonorite, inimpéritolu materjali retsipientide ja viljatusravi tulemusel
saadud jarglaste puhul, sealhulgas tugevdades kriitilise tihtsusega inimpdritolu materjali

tarnimise jérjepidevust.
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Artikkel 2

Kohaldamisala

Kéesolevat madrust kohaldatakse jargmise suhtes:

a)

b)

inimkasutuseks ette nihtud inimpdritolu materjal ja inimpdritolu materjal, mida
kasutatakse muude liidu oigusaktidega reguleeritud toodete valmistamiseks, nagu

on osutatud loikes 6, ja mis on ette néihtud inimkasutuseks;

inimpdritolu materjali doonorid, inimpdritolu materjali retsipiendid ja viljatusravi

tulemusel saadud jirglased,

jéargmised inimpdritolu materjaliga seotud toimingud, millel on otsene moju

inimpdritolu materjali kvaliteedile, ohutusele voi tulemuslikkusele:

i) inimpdritolu materjali doonorite registrisse kandmine;

ii)  inimpdritolu materjali doonori annetustegevuse iilevaade ja tervisekontroll;

iii)  niisuguse inimpdritolu materjali doonori voi isiku testimine, kellelt
inimpdritolu materjali kogutakse autoloogseks kasutuseks voi

partnerannetuseks;
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iv) kogumine;

v)  tootlemine;

vi)  kvaliteedikontroll;

vii) ladustamine;

viii) vabastamine;

ix) viljastamine;

Xx) import;

xi) eksport;

xii) inimkasutus;

xiii) kliiniliste tulemuste registrisse kandmine.
2. Kiiesoleva mdidiiruse kohaldamisalasse ei kuulu:

a)  elundid, mis on ette nihtud siirdamiseks direktiivi 2010/53/EL artikli 3 punktide h

ja q tihenduses;

b)  rinnapiim, kui seda kasutatakse iiksnes oma lapse toitmiseks, ilma et SoHO asutus

seda tootleks.
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Kiesolev mdidirus ei piira selliste riigisiseste oigusaktide kohaldamist, millega
kehtestatakse normid, mis on seotud inimpdritolu materjali muude aspektidega kui selle

kvaliteet ja ohutus ning inimpdiritolu materjali doonorite ohutus.

Erandina kiesoleva artikli loikest 1 ei kohaldata kiiesoleva mddruse sdtteid, mis
kéisitlevad teabe avaldamist voi edastamist, eelkoige sellega seotud kohustusi, mis on
sditestatud artikli 4 loikes 2, artiklis 7, artikli 19 loikes 3, artiklites 29, 31, 41, 63, 64 ja 67
ning artikli 81 loike 3 punktis b, kui selline teabe avaldamine voi edastamine voib

ohustada riigi julgeolekut ja kaitset.
Autoloogseks kasutamiseks ette nihtud inimpiritolu materjali I korral kehtib jargmine:

a)  kui inimpéritolu materjali tdddeldakse voi ladustatakse enne inimkasutust,

kohaldatakse kédesolevat mééimstl ;

b)  kui inimpéritolu materjali ei tdodelda ega ladustata enne inimkasutust, kdesolevat

madrust ei kohaldata.
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6. Inimpéritolu materjali suhtes, mida kogutakse miirusega (EL) 2017/745 reguleeritud
meditsiiniseadmete, I direktiiviga 2001/83/EU reguleeritud ravimite, miirusega
(EU) nr 1394/2007 reguleeritud uudsete ravimite vdi méirusega (EL) nr 536/2014
reguleeritud uuritavate ravimite tootmiseks, kohaldatakse kdesoleva madruse sétteid,
mida kohaldatakse kiiesoleva artikli loike 1 punkti ¢ alapunktides i-iv ja viii osutatud
inimpdiritolu materjaliga seotud toimingute suhtes. Kui kdesoleva artikli loike 1 punkti ¢
alapunktides vii, ix, x ja xi osutatud inimparitolu materjaliga seotud toiminguid tehakse
inimpéritolu materjaliga kuni selle viljastamiseni (kaasa arvatud) tootjale, kelle suhtes
kohaldatakse kdesolevas 10igus osutatud muid liidu digusakte, kohaldatakse ka kdesolevat

maarust.

7. Erandina loikest 6 kohaldatakse kiiesoleva mdiiruse loike 1 punkti c alapunktides iii ja iv
osutatud inimpiritolu materjaliga seotud toimingutega seotud siitteid, kui inimpdritolu
materjali kasutatakse muude liidu oigusaktidega reguleeritud toodete valmistamiseks ja
kui neid tooteid kasutatakse iiksnes raviks sellel isikul, kellelt inimpdritolu materjal

koguti.

9239/24 kv/nr 77
LISA GIP.INST ET



Kui mitteeluvoimeline inimpéritolu materjal voi selle derivaadid mairuse (EL) 2017/745
artikli 2 punktide 16 ja 17 tdhenduses sisaldavad lahutamatu osana meditsiiniseadet ja kui
mitteeluvoimelise inimpéritolu materjali voi selle derivaatide toime on seadme

I poOhitoime I , kohaldatakse kiiesolevat mdirust mitteeluvoimelise inimpdritolu
materjali voi selle derivaatide suhtes ning loplikku kombinatsiooni reguleeritakse
kiesoleva médrusega. Kui mitteeluvoimelise inimpéritolu materjali voi selle derivaatide
toime on meditsiiniseadme toime korval lisatoime, kohaldatakse kdesolevat mdidirust koigi
inimpdritolu materjaliga seotud toimingute suhtes, mida mitteeluvoimeline inimpiritolu
materjal voi selle derivaadid libivad, kuni need viiljastatakse meditsiiniseadmesse
integreerimiseks (kaasa arvatud), ning lopliku kombinatsiooni suhtes kohaldatakse

mddrust (EL) 2017/745.
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Artikkel 3
Moisted

Kéesolevas médruses kasutatakse jargmisi moisteid:

1)

2)

3)

4)

Linimparitolu materjal* ehk ,,SOHO* (substance of human origin) — igasugune
I inimkehast kogutud materjal, olenemata sellest, kas see sisaldab rakke v3i mitte ning kas
need rakud on elusad voi mitte, sealhulgas inimpiiritolu materjalist preparaadid, mis on

saadud sellise materjali tootlemise tulemusel,

,Hkriitilise tdhtsusega inimpéritolu materjal® — inimpéritolu materjal, mille ebapiisav
kittesaadavus pohjustab retsipientide tervisele tosist kahju voi tdsise kahju tekkimise ohtu
voi tosist katkestust muude liidu oigusaktidega reguleeritud toodete valmistamisel, nagu
on osutatud artikli 2 loikes 6, kui selliste toodete ebapiisav kittesaadavus pohjustab

inimeste tervisele tosist kahju voi tosise kahju tekkimise ohtu;

winimpdritolu reproduktiivmaterjal*“ — inimese sperma, munarakud, munasarja- ja
munandikoed, mis on ette ndhtud viljatusravis kasutamiseks véi
sisesekretsioonifunktsiooni taastamiseks; konealuse mddratluse kohaldamisel
kéisitatakse embriioid inimpdritolu reproduktiivmaterjalina, kuigi neid ei koguta

inimkehast,

,verekomponent* — vere koostisosa (vere punalibled, vere valgelibled, vereliistakud,

plasma), mida on vdimalik sellest eraldada;
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5

winimpiritolu materjali annetus‘ — protsess, mille kdigus isik annab vabatahtlikult ja
altruistlikult oma kehast inimpdritolu materjali abi vajavale inimesele voi annab loa
sellise inimpdiritolu materjali kasutamiseks piirast oma surma; see holmab vajalikke
meditsiinilisi formaalsusi, libivaatust ja ravi ning inimpdritolu materjali doonori
Jjélgimist, olenemata sellest, kas annetus on edukas voi mitte; see holmab ka seda, kui

nousoleku on andnud volitatud isik kooskolas riigisiseste oigusaktidega, kui see on

kohaldatav;

6) Linimpéritolu materjali doonor* — inimpidritolu materjali elus voi surnud doonor;

7) winimpdritolu materjali elusdoonor* — elav isik, kes on andnud endast SoHO asutusele
vabatahtlikult teada voi kellest on andnud teada isik, kes annab tema eest nousoleku
kooskolas riigisiseste oigusaktidega, et annetada inimpiritolu materjali, mida
kasutatakse muu inimese kui tema enda puhul, ja muus olukorras kui partnerannetuse
puhul;
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8)

winimpiritolu materjali surnud doonor* — surnud isik, kellest on antud teada SoHO
asutusele inimpiritolu materjali kogumise eesmdrgil ja kellelt oli saadud selleks

nousolek voi kellelt inimpdritolu materjali kogumine on lubatud kooskolas riigisiseste

oigusaktidega;

9) »inimpdritolu materjali retsipient — isik, kellel inimparitolu materjali kasutatakse véi kellel
inimpdritolu materjali inimkasutust kavandatakse kas allogeensel voi autoloogsel viisil
vOi partnerannetusena;

10) wretsipient® — inimpdritolu materjali retsipient voi isik, kes saab inimpiritolu materjalist
valmistatud toote, mida reguleeritakse muude liidu oigusaktidega, nagu on osutatud
artikli 2 loikes 6;
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11)

,hnousolek* —

a)  vabatahtlikult, ilma sunnita antud inimpdritolu materjali elusdoonori voi

inimpdritolu materjali retsipiendi luba neid mojutavaks toiminguks;

b)  vabatahtlikult, ilma sunnita antud luba inimpdritolu materjali elusdoonori voi
inimpdritolu materjali retsipiendi eest, kes ei ole voimeline nousolekut andma, voi
riigisiseste oigusaktide alusel antud luba teha inimpiiritolu materjali elusdoonori

voi inimpdritolu materjali retsipiendiga seotud toiminguid, voi

c¢)  vabatahtlikult, ilma sunnita antud luba, voi riigisiseste oigusaktide alusel antud
luba teha inimpiiritolu materjali surnud doonori puhul toiminguid vastavalt

riigisisestele oigusaktidele;

12) »allogeenne kasutus* — muult isikult kui inimpéritolu materjali retsipiendilt kogutud
inimpdritolu materjali inimkasutus;
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13) »autoloogne kasutus* — I tihelt isikult kogutud inimparitolu materjali inimkasutus samal
isikul | ;

14) ,partnerannetus‘ — inimpdritolu reproduktiivmaterjali kasutamine I omavahel intiimses
fiiisilises suhtes olevate isikute viljatusraviks I ;

15) ,kolmanda isiku annetus* — inimpiritolu reproduktiivmaterjali annetus sellise
inimpdritolu materjali retsipiendi viljatusraviks, kellega inimparitolu materjali doonoril ei
ole intiimset fiiiisilist suhet;

16) »Vviljatusravi® — mis tahes laboratoorne voi meditsiiniline protseduur, sealhulgas
ettevalmistavad sammud, mis holmavad inimpdritolu reproduktiivmaterjali kdiitlemist
raseduse holbustamise eesmdirgil voi viljakuse sdilitamiseks;

17) wviljakuse sdilitamine“ — isiku inimpdritolu reproduktiivmaterjali siiilitamise voi
kaitsmise protsess, et kasutada seda materjali isiku hilisemas eluetapis;

18) ,Vviljatusravi tulemusel saadud jarglased* — viljatusravi tulemusel I stindinud lapsed;
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19)

20)

21)

22)

23)

»inimkasutus‘ — sisestamine, implanteerimine, siistimine, veeni kaudu manustamine,
iilekandmine, transplanteerimine, allaneelamine, siirdamine I , viljastamine voi muul viisil

inimese kehasse lisamine, et luua bioloogiline I koostoime selle kehaga;

Linimpéritolu materjali doonorite virbamine* — tegevus, mille eesmirk on teavitada
inimesi inimpéritolu materjali annetamisega seotud toimingutest véi julgustada neid

inimpidiritolu materjali annetama;

winimpadritolu materjali doonori registrisse kandmine“ — inimpidritolu materjali doonori
kohta voimaliku inimpdritolu materjali retsipiendiga kokkusobivuse tuvastamiseks
vajaliku teabe kandmine registrisse ja asjakohasel juhul selle edastamine teistele

registritele;

,Kogumine* — protsess, mille kdigus saadakse isikult inimpéritolu materjali, sealhulgas
koik protsessi holbustamiseks vajalikud ettevalmistavad sammud, nditeks hormoonravi,

kas SoHO asutuses voi selle jirelevalve all,

,t00tlemine* — inimpéritolu materjali kditlemisega seotud toimingud, sealhulgas, kuid
mitte ainult pesemine, vormimine, eraldamine, I dekontamineerimine, steriliseerimine,
sdilitamine ja pakendamine, vélja arvatud inimpdritolu materjali ettevalmistav kiiitlemine
koheseks inimkasutuseks kirurgilise protseduuri ajal, ilma et inimpdritolu materjali

eemaldataks operatsiooniviiljast enne selle kasutamist,
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24)

25)

26)

27)

28)

29)

,kvaliteedikontroll* — eelnevalt kindlaksmdiratud katse voi katsete kogumi libiviimine
v0i kontroll, mis voimaldab kinnitada, et I eelnevalt kindlaksmaédratud

kvaliteedikriteeriumid on tiidetud,
»ladustamine* — inimpéritolu materjali hoidmine asjakohastes kontrollitud tingimustes I ;

,vabastamine* — protsess, mille kdigus kontrollitakse, et enne viljastamist voi eksporti
vastab inimparitolu materjal I kindlaksméératud kvaliteedi- ja ohutuskriteeriumidele ning

mis tahes kohaldatava loa tingimustele;
,valjastamine* — sellise vabastatud inimpdritolu materjali pakkumine liidus,

a)  mis on ette nihtud inimkasutuseks konkreetsel inimpdiritolu materjali retsipiendil

samas voi mones teises SOHO asutuses;

b)  mis on ette nihtud inimkasutuseks iildiselt, ilma et konkreetne inimpiritolu
materjali retsipient oleks eelnevalt kindlaks tehtud, samas voi mones teises SoHO

asutuses,

¢)  mis on ette nihtud muude liidu digusaktidega reguleeritud toodete tootmiseks, nagu

on osutatud artikli 2 loikes 6, selliste toodete tootjale;

»~import* — tegevus, mida tehakse inimpéritolu materjali I toomiseks kolmandast riigist

liitu I enne selle vabastamist;

wkolmanda riigi tarnija“ — viljaspool liitu asuv organisatsioon, kellega on sélmitud
leping inimpdritolu materjali tarnimiseks voi toimingute tegemiseks, mis voivad

majutada imporditud inimpdritolu materjali kvaliteeti ja ohutust;
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30) »eksport — tegevus, mida tehakse inimparitolu materjali saatmiseks liidust kolmandasse
riiki;

31) ,Kliiniliste tulemuste registreerimine‘ — sellise kliinilise registri haldamine, kuhu
kantakse teave kliiniliste tulemuste jilgimise kava rakendamise tulemuste kohta,
sealhulgas sellise teabe edastamine teistele registritele;

32) wkliiniliste tulemuste jilgimise kava“ — inimpdiritolu materjalist preparaadi inimkasutuse
jéirgse ohutuse ja tulemuslikkuse hindamise programm;

33) ,,S0HO asutus® — liidus seaduslikult asutatud iiksus, mis viib ellu iht voi mitut artikli 2
loike 1 punktis c osutatud inimpéritolu materjaliga seotud toimingut;

34) ,Hkriitilise tdhtsusega SOHO asutus® — SoHO asutus, mille tegevus aitab kaasa kriitilise
tdhtsusega inimpdritolu materjali kittesaadavusele ja mille tegevusulatus on selline, et
tema kohustuste tditmatajétmist ei ole voimalik korvata teiste SOHO asutuste tegevusega
vOi muude alternatiivsete materjalide voi toodete pakkumisega retsipientidele;
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35) ,»S0HO kiitleja“ — SOHO asutus, kes tegeleb mone jirgmise inimpiiritolu materjaliga
seotud toiminguga:
a)  nii tootlemine kui ka ladustamine;
b)  vabastamine;
¢ import;
d) eksport;
36) wvastutay isik“ — SoHO asutuses mddratud isik, kes vastutab kiesoleva mddruse
jdrgimise tagamise eest;
37) Linimparitolu materjalist preparaat™ — sellist liiki inimparitolu materjal,
a)  mille suhtes on rakendatud téotlemist, ja kui see on asjakohane, (iht voi mitut
artikli 2 loike 1 punktis c osutatud muud inimpéritolu materjaliga seotud
toimingutl ;
b)  millel on konkreetne kliiniline ndidustus ning
¢) mis on ette ndhtud inimkasutuseks inimpdritolu materjali retsipiendil I vOi
Véiljastamiseksl ;
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38) Linimparitolu materjalist preparaadi luba* — SOHO pédeva asutuse ametlik heakskiit
inimpéritolu materjalist preparaadilel ;

39) winimpdritolu materjali kasutamise tulemuslikkus‘“ — ulatus, mil mddral inimpdritolu
materjali inimkasutus saavutab inimpdritolu materjali retsipiendil ette néihtud
bioloogilise voi kliinilise tulemuse;

40) winimpiritolu materjali kliiniline uuring“ — inimpdiritolu materjalist preparaadi
eksperimentaalne hindamine, mille eesmdirk on teha jireldusi selle ohutuse ja
tulemuslikkuse kohta;

41) ,»S0HO kompendium* — SoHO koordineerimisndukogu ajakohastatav ja ELi SoHO
veebiplatvormil avaldatav loetelu litkmesriigi tasandil tehtud otsustest ning SoHO
padevate asutuste ja koordineerimisndukogu esitatud arvamustest konkreetsete materjalide,
toodete voi toimingute digusliku staatuse kohta;
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42) ,valvsus® — korvaltoimete ja korvalekallete stistemaatilise jarelevalve ning aruandluse
menetluste kogum;

43) »korvaltoime* — juhtum, mida voib moistlikult seostada inimpdritolu materjali kvaliteedi
voi ohutusega voi selle kogumisega inimpdritolu materjali doonorilt voi inimkasutusega
inimpidiritolu materjali retsipiendil ning mis kahjustas inimpdritolu materjali elusdoonorit,
inimpéritolu materjali retsipienti voi viljatusravi tulemusel saadud jéirglasil ;

44) wkorvalekalle® — inimpdiritolu materjaliga seotud toimingutega seostatay juhtum voi
viga, mis voib mojutada inimpiiritolu materjali kvaliteeti voi ohutust viisil, mis voib
tekitada kahju inimpdritolu materjali elusdoonorile, inimpiiritolu materjali retsipiendile
voi viljatusravi tulemusel saadud jirglastele;
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45)

,»tosine korvaltoime' — korvaltoime, mis pohjustab jiargmist.

a)

b)

surm,

eluohtlik, puuet voi tegutsemisvoimetust esilekutsuv tervisehéire, sealhulgas sellist

seisundit pohjustada viiva patogeeni vi toksilise aine edasikandumine;
sellise geneetilise haiguse edasikandumine, mis

i)  kolmanda isiku annetuse abil tehtud viljatusravi korral pohjustas raseduse
katkemise voi voib viljatusravi tulemusel saadud jirglastel pohjustada

eluohtlikku, puuet voi tegutsemisvoimetust esilekutsuvat tervisehdiret voi

ii)  partnerannetuse raames tehtud viljatusravi korral pohjustas raseduse
katkemise voi voib viljatusravi tulemusel saadud jirglastel pohjustada
eluohtlikku, puuet voi tegutsemisvoimetust esilekutsuvat tervisehiiiret,

tingituna siirdamiseelse geneetilise testi veast;
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d)

haiglaravile sattumine voi haiglaravi kestuse pikenemine;

ulatusliku kliinilise sekkumise vajadus kdigi punktides a—d osutatud tulemuste

moju ennetamiseks voi vihendamiseks,

inimpéritolu materjali doonori pikaajaline halb tervis pérast iiht vdi mitut

inimpéritolu materjali annetust;
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46)

wtosine korvalekalle“ — korvalekalle, mille puhul esinevad jirgmised ohud:

a)

b)

d)

inimpdritolu materjali ebasobiv viiljastamine;

ithes SoHO asutuses avastatud defekt ohustab inimpiiritolu materjali retsipiente
voi inimpdritolu materjali doonoreid ning voib mojutada teisi inimpiritolu
materjali retsipiente voi inimpdritolu materjali doonoreid jagatud tavade, teenuste,

tarnete voi kriitilise tihtsusega seadmete tottu;

selline inimpdiritolu materjali koguse kadu, mille tottu inimkasutus tuleb edasi

litkata voi tithistada;

suure sobivusega voi autoloogseks kasutuseks moeldud inimpdritolu materjali

kadu;

inimpdritolu reproduktiivmaterjali segiajamine, mille tottu ootsiiiit viljastatakse
muult isikult kui ettendhtud isikult pdrit spermaga voi inimpiritolu
reproduktiivmaterjali kasutatakse monel teisel inimpiiritolu materjali retsipiendil

kui ettendihtud inimpiiritolu materjali retsipient;

inimpdritolu materjali jilgitavuse kadumine;
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47) ,»seostatavus® — tdoendosus, et korvaltoime on inimpéritolu materjali elusdoonoril seotud
kogumisega voi inimpiiritolu materjali retsipiendil voi viljatusravi tulemusel saadud
Jjérglastel inimparitolu materjali inimkasutusega;

48) ,raskusaste — inimpéritolu materjali elusdoonorile, inimpdritolu materjali retsipiendile
vOi viljatusravi tulemusel saadud jérglastele voi inimeste tervisele iildiselt avalduva
kahjuga seotud kérvaltoime tdsidus, voi sellise kahju ohuga seotud korvalekalde tosidus;
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49) ,kvaliteedijuhtimissiisteem‘ — ametlik siisteem, millega dokumenteeritakse protsesse,
menetlusi ja kohustusi, et toetada kindlaksmiiratud kvaliteedistandardite jarjepidevat
jargimist;

50) »delegeeritud asutus® — juriidiline isik, kellele SOHO pédev asutus on vastavalt artikli 9
loikele 1 delegeerinud teatavad inimpéritolu materjali jarelevalvetoimingud;

51) »audit® — siistemaatiline ja sdltumatu kontroll, mille kdigus tehakse kindlaks, kas
toimingud ja nende tulemused vastavad digusaktidele ja kavandatud korrale, kas kdnealust
korda rakendatakse tdhusalt ning kas see kord sobib eesmérkide saavutamiseks;

52) »inspektsioon“ — SoHO pideva asutuse voi delegeeritud asutuse tehtav ametlik ja
objektiivne kontroll, et hinnata vastavust kdesoleva mddruse ja muude asjakohaste liidu
vOi riigisiseste oigusaktide nouetele;
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53) ,jalgitavus® — voimalus teha kindlaks inimpéritolu materjal ja selle asukoht kogumisest
inimkasutuseni, korvaldamise voi viljastamiseni muude liidu oigusaktidega reguleeritud
toodete tootmiseks, nagu on osutatud artikli 2 loikes 6;

54) ,uhine Euroopa kood* — kordumatu tunnus, mis méairatakse teatavale liidus viljastatavale
inimpéritolu materjalile;

55) ,EDQMI inimpéritolu materjali monograafia®“ — Euroopa Noukogu Euroopa ravimi- ja
tervishoiukvaliteedi direktoraadi poolt méaratletud konkreetse inimparitolu materjalist
preparaadi kriitiliste kvaliteediparameetrite tehniline kirjeldus (EDQM);
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56) ,kompenseerimine* — kdikvoimalike inimpdritolu materjali annetusega seotud kahjude ja
kulude hiivitamine;

57) wannetuse rahaline neutraalsus“ — inimpdritolu materjali doonor ei saa annetusest
rahalist kasu ega kanna kahju;

58) winimpdritolu materjali doonorbaasi jitkusuutlikkus“ — annetuste kogumise siisteemi
suutlikkus toetuda teatava inimpdritolu materjali kategooria puhul suurele hulgale
inimpdritolu materjali doonoritele;

59) wEuroopa voimekus end ise varustada“ — see, mil mdidiral on liit soltumatu kolmandatest
riikidest seoses kriitilise tihtsusega inimpdritolu materjali kogumise, viljastamise ja
koigi muude inimpdritolu materjaliga seotud toimingutega.
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Artikkel 4

Liikmesriikide rangemad meetmed

1. Liikmesriigid voivad séilitada voi kehtestada oma territooriumil kdesolevas mééruses
sdtestatutest rangemad riiklikud meetmed tingimusel, et need I meetmed on kooskodlas
liidu digusega ja proportsionaalsed inimeste tervisele avalduva ohuga, sealhulgas pidades
silmas asjakohaseid teaduslikke teadmisi.

2. Liikmesriigid teevad 10ike 1 kohaselt vastu voetud rangemate meetmete liksikasjad
pohjendamatu viivituseta iildsusele kittesaadavaks, sealhulgas internetis. SOHO riiklik
asutus esitab selliste rangemate meetmete iiksikasjad I ELi SoHO veebiplatvormile.
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II PEATUKK
LITKMESRIIKIDE SoHO PADEVAD ASUTUSED

Artikkel 5

SoHO pédevate asutuste midramine

1. Liikmesriigid miiravad SeHO padeva asutuse voi pidevad asutused, kellele nad annavad
vastutuse I inimpéritolu materjali jarelevalve eest. Madratud SoHO pidev asutus peab voi
pldevad asutused peavad olema koikidest SOHO asutustest sdltumatud.

2. Liikmesriik v3ib I anda inimpdaritolu materjali jarelevalvega seotud iilesanded rohkem kui
ithele SoHO pidevale asutusele riiklikul, piirkondlikul voi kohalikul tasandil.

3. Liikmesriigid tagavad, et SoHO padevad asutused vastavad jargmistele tingimustele:

a)  neil on tegevusvabadus ja nad teevad otsuseid sdltumatult ja erapooletult, jargides
samal ajal riigisisestes oigusaktides kindlaks méaratud sisemisi organisatsioonilisi
haldusnoudeid;
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b)

d)

neil on vajalikud volitused:

1) et teha nduetekohaselt nende vastutusalasse kuuluvat inimpiritolu materjali
jarelevalvet, sealhulgas on neil juurdepdds SoHO asutuste ja SOHO asutuse
poolt palgatud kolmandast isikust to6votjate ruumidele ning nende valduses

olevatele dokumentidele ja ndidistele;

ii) et anda korraldus sellise inimpéritolu materjaliga seotud toimingu
viitvitamatuks peatamiseks voi 10petamiseks, mis kujutab endast vahetut riski
inimpéritolu materjali doonoritele, inimpéritolu materjali retsipientidele,

viljatusravi tulemusel saadud jirglastele voi ildsusele;

neil on piisavalt inimressursse ja rahalisi vahendeid, tegevussuutlikkust ja
eksperditeadmisi, sealhulgas tehnilisi eksperditeadmisi, voi neil on eelnimetatule
Juurdepiis, et saavutada kidesoleva méédruse eesmérke ja tdita madrusest tulenevaid

kohustusi;

nende suhtes kehtivad asjakohased konfidentsiaalsuskohustused, et jirgida

artiklit 75.
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Kui liikmesriik méérab kdesoleva artikli loike 1 kohaselt ainult iihe SoHO piideva
asutuse, kiisitatakse seda SoHO pidevat asutust ka SoHO riikliku asutusena. Kui
litkmesriik mddrab konealuse loike kohaselt rohkem kui iihe SoHO piideva asutuse,
mddrab ta nende hulgast ithe SoHO riikliku asutuse kooskolas riigisisese oigusega.
SoHO riiklik asutus vastutab artikli 8 loikes 2 osutatud iilesannete tiitmise eest.
Uheainsa SoHO riikliku asutuse miiramine ei takista litkmesriiki médramast teatavaid
iilesandeid teistele SoHO piidevatele asutustele, eelkoige SoHO kiirhoiatuste haldamist,
et tagada tohus ja paindlik teavitamine juhul, kui tosised korvaltoimed voi tosised

korvalekalded holmavad rohkem kui iihte litkmesriiki.

Liikmesriigid esitavad I ELi SoHO veebiplatvormile jirgmise teabe ja ajakohastavad

seda:

a)  10ike 4 kohaselt madratud SoHO riikliku asutuse nimi ja kontaktandmed;

b)  loike I kohaselt miidratud SoHO pddeva asutuse nimi ja kontaktandmed, kui

selline SoHO pdidev asutus erineb loikes 4 osutatud SoHO riiklikust asutusest.
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Artikkel 6

Soltumatus ja erapooletus

Oma iilesannete tiitmisel ja volituste kasutamisel tegutsevad SoHO pidevad asutused
I soltumatult ja erapooletult, ildsuse huvides ning vélismojuta, nditeks poliitilise mojuta

voi sektori sekkumiseta.

SoHO pidevad asutused tagavad, et inimpdritolu materjali jirelevalvet tegevatel
tootajatel, seahulgas inspektoritel ja hindajatel, ¢i ole I finantsilisi ega muid huve, mida
voiks pidada nende soltumatust kahjustavaks, ja eelkdige, et nad ei satu olukorda, mis
voiks otseselt voi kaudselt mdjutada nende ametialase tegevuse erapooletust. Inimpiritolu
materjali jirelevalvet tegevad tootajad esitavad oma huvide deklaratsiooni ja
ajakohastavad seda korrapiraselt. Selle alusel votavad SoHO piidevad asutused

asjakohaseid meetmeid huvide konflikti ohu maandamiseks.
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Artikkel 7

Labipaistvus
1. SoHO pidevad asutused teevad jirgmist:

a) teevad libipaistval viisil nende vastutusalasse kuuluvat inimpdritolu materjali
Jjarelevalvet, tdites vihemalt kiiesolevas mididruses sdtestatud avaldamisnoudeid,

ning

b)  teevad artikli 19 loigete 7, 8 ja 9, artikli 25 loigete 3, 4 ja 5 voi artikli 27 loike 8
punkti h kohase tditeotsuse ja selle pohjused iildsusele kiittesaadavaks ja selgeks,

kui:
i)  SoHO asutus ei jirgi kiesolevat mddrust voi

ii)  esineb tosine oht inimpiiritolu materjali doonorite, retsipientide voi

viljatusravi tulemusel saadud jirglaste ohutusele voi inimeste tervisele.

2. Kéesoleva artikli 16ige 1 ei piira artikli 75 ega teabele juurdepiiisu kiisitlevate riigisiseste

oigusaktide kohaldamist.

3. SoHO pidevad asutused kehtestavad oma sisereeglites 1dikes 1 osutatud

labipaistvusnormide rakendamise praktilise korra.
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Artikkel 8

SoHO pddevate asutuste iildised vastutusalad ja kohustused

SoHO pidevad asutused vastutavad oma territooriumil inimparitolu materjali jarelevalve

eest, et kontrollida, kas:
a)  SoHO asutused tdidavad tohusalt kdesolevas miéruses sétestatud ndudeid, ning
b)  inimpdritolu materjalist preparaadid vastavad neile antud loa nouetele.

Artikli 5 loike 4 kohaselt mddratud SoHO riiklik asutus vastutab teabevahetuse
koordineerimise eest komisjoni ja teiste liikmesriikide SoHO riiklike asutustega ning
artikli 4 loikes 2, artikli 12 loikes 4, artikli 13 loigetes 2, 3 ja 4, artikli 16 loikes 1,
artikli 31 loikes 4, artikli 33 loigetes 13 ja 14, artikli 34 loikes 2, artiklis 62, artikli 64
loikes 3, artikli 65 loigetes 3 ja 4 ning artikli 68 loigetes 2 ja 5 siitestatud muude
iilesannete tiitmise eest. SoHO riiklik asutus voib vastutada ka artikli 12 loikes 1

osutatud iilesannete tditmise eest.

9239/24
LISA

kv/nr 103
GIP.INST ET



3. SoHO pidevatel asutustel | :

a)  on olemas piisav arv sobiva kvalifikatsiooniga ja kogenud t66tajaid, inimressursid
ja rahalised vahendid, tegevussuutlikkus ja eksperditeadmised, sealhulgas
tehnilised eksperditeadmised, voi neil on eelnimetatule juurdepddis, et teha nende
vastutusalasse kuuluvat inimpdritolu materjali jirelevalvet tohusalt ja

tulemuslikult,

b)  on kehtestatud kord, millega tagatakse artiklis 75 sitestatud

konfidentsiaalsuskohustuste tiitmine;

c)  onvéimalik tagada nende tehtava inimpéritolu materjali jarelevalve sdltumatus,

erapooletus, libipaistvus, tulemuslikkus, kvaliteet, otstarbekohasus ja jarjepidevus;

d)  on olemas sobivad ja nduetekohaselt hooldatud ruumid ja seadmed, millega
tagatakse, et tootajad saavad ohutult, tGhusalt ja tulemuslikult teha inimpéritolu

materjali jarelevalvet;
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on kehtestatud nende vastutusalasse kuuluva inimpéritolu materjali jérelevalve
kvaliteedijuhtimissiisteem véi standarditud dokumenteeritud menetlused, mis
holmavad kava tegevuse jatkamiseks kriisiolukordades, mis takistavad nende

iilesannete tavapdrast tiitmist;

on voimalik tootada viilja ja rakendada koolitusprogramme voi tagada neile
Jjuurdepiids, et inimpdritolu materjali jirelevalvet tegevad tootajad saaksid oma

piidevusvaldkonnas asjakohast koolitust;

on voimalik pakkuda oma tootajatele voimalusi osaleda artiklis 70 osutatud liidu

koolitusel, kui selline koolitus on kiittesaadav ja asjakohane.
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Artikkel 9

I Teatava inimpéritolu materjali jarelevalve delegeerimine teistele asutustele

Liikmesriigid voivad anda SoHO piidevale asutusele, kes vastutab artiklites 20, 22, 27, 28
ja 29, artikli 31 loikes 1, artikli 32 loikes 1 ning artikli 33 loigetes 2 ja 3, loike 4

punktis a, loigetes 5, 6 ja 8—12 osutatud inimpiiritolu materjali jirelevalve eest, oiguse
delegeerida konealune inimpdritolu materjali jirelevalve iihele voi mitmele muule

asutusele (edaspidi ,,delegeeritud asutused*).

Liikmesriigid tagavad, et delegeeritud asutustel on neile delegeeritud inimpiiritolu
materjali jirelevalve tohusaks tegemiseks ja artiklis 10 siitestatud kohustuste tiitmiseks
vajalikud éigused. SoHO piidevatel asutustel, kes delegeerivad kdesoleva artikli loike 1
kohase inimpdritolu materjali jarelevalve I delegeeritud asutusele, peab olema konealuse

delegeeritud asutusega kirjalik kokkulepe.
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Delegeerivad SoHO pédevad asutused tagavad, et kiesoleva artikli 1dikes 2 osutatud

kirjalik kokkulepe sisaldab vihemalt jirgmist:

a)

b)

d)

e

nende inimpéritolu materjali jarelevalvetoimingute tédpne kirjeldus, mida delegeeritud
asutus peaks tegema, ja tingimused, mille alusel neid toiminguid eeldatavasti

tehakse;

tingimus, et delegeeritud asutus osaleb liidu tasandil sertifitseerimis- voi muudes
kavades, kui need on olemas, et tagada oma asjaomases sektoris noutavate heade

tavade pohimotete iihetaoline kohaldamine;

delegeeriva SoHO pddeva asutuse ja delegeeritud asutuse vahelise tohusa ja

tulemusliku kooskodlastamise tagamiseks kehtestatud korra tépne kirjeldus;
satted I kohustuste tiitmise kohta, nagu on sdtestatud artiklites 10 ja 11;

sditted kokkuleppe kehtivuse lopetamise kohta juhul, kui delegeerimine artikli 11

kohaselt tagasi voetakse.
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SoHO piidevad asutused, kes on loike 1 kohaselt inimpiiritolu materjali jirelevalve
delegeerinud, esitavad ELi SoHO veebiplatvormile delegeeritud asutuste nimed ja

kontaktandmed koos delegeeritud inimpiritolu materjali jirelevalve iiksikasjadega.

Artikkel 10

Delegeeritud asutuste kohustused

1. Delegeeritud asutused, kellele delegeeritakse kooskdlas artikliga 9 inimpéritolu materjali
jarelevalve, teevad jargmist:

a) tiidavad artikli 8 loikes 3 osutatud kohustusi;

b) teavitavad delegeerivaid SoHO pédevaid asutusi korrapéraselt ja alati, kui niisugused
delegeerivad SoHO pidevad asutused seda nduavad, nende tehtud inimpéritolu
materjali jirelevalve tulemustest;
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c) teavitavad viivitamata delegeerivat SoHO padevat asutust, kui inimpéritolu materjali
jarelevalve tulemused osutavad nduete rikkumisele voi nduete rikkumise
toendosusele, vélja arvatud juhul, kui delegeerivate SoHO pidevate asutuste ja
delegeeritud asutuste vahel kehtestatud kirjaliku erikorra kohaselt on ette ndhtud

teisiti, ning

d) teevad tiielikult koostood delegeerivate SoHO pidevate asutustega, sealhulgas
tagades juurdepéddsu oma ruumidele ja dokumentatsioonile, k.a infotehnoloogia (IT)

siisteemidele.

2. Delegeeritud asutuste suhtes kohaldatakse artikleid 6 ja 75 ning asjakohasel juhul
artikleid 23 ja 30.
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Artikkel 11

Delegeerivate SoHO pédevate asutuste kohustused

SoHO padevad asutused, kes on kooskdlas artikliga 9 delegeerinud teatavad inimpéritolu materjali

jarelevalvetoimingud delegeeritud asutustele, teevad jargmist:
a) teevad korrapiiraselt delegeeritud asutuste auditeidl ;

b) votavad vajaduse korral delegeerimise viivitamata tdielikult voi osaliselt tagasi, eelkoige

juhtudel, kui:

1)  on toendeid selle kohta, et delegeeritud asutused ei tee nduetekohaselt neile

delegeeritud inimpdritolu materjali jirelevalvet;

i1)  delegeeritud asutused ei ole inimpdritolu materjali jirelevalve tegemise kiigus
votnud asjakohaseid ja digeaegseid meetmeid tuvastatud puuduste korvaldamiseks

VoI

iii)  on toendeid selle kohta, et delegeeritud asutuste sdltumatus ja erapooletus on

ohustatud.

Kiesoleva artikli esimese loigu punktis a osutatud auditite vahelise ajavahemiku mddirab
kindlaks delegeeriv SoHO piidev asutus, vottes arvesse delegeeritud asutuste osalemist artikli 9
loike 3 punktis b osutatud sertifitseerimis- voi muudes kavades ning delegeeritud inimpdritolu

materjali jirelevalve ulatust ja moju inimpiiritolu materjali kvaliteedile ja ohutusele.
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Artikkel 12

SoHO pidevate asutuste vaheline teabevahetus ja koostdo

1. Kui litkmesriigis on artikli 5 16ike 2 kohaselt rohkem kui tiks SOHO pédev asutus, kes
vastutab litkmesriigis inimpéaritolu materjali jarelevalve tegemise eest, tagab liikmesriik voi
SoHO riiklik asutus tdhusa ja tulemusliku kooskdlastamise koigi asjaomaste SoHO
padevate asutuste vahel, et tagada oma territooriumil tehtava inimpéritolu materjali

jarelevalve jarjepidevus ja tulemuslikkus.

2. Liikmesriigis teevad SoHO péadevad asutused I omavahel koostéod. Nad edastavad teabe
iiksteisele ja eelkdige SoHO riiklikule asutusele, kui see on vajalik kidesolevas miéruses
satestatud inimpdritolu materjali jirelevalve tulemuslikuks rakendamiseks ning artikli 8

loikes 2 osutatud SoHO riikliku asutuse iilesannete taitmiseks.

3. Juhul kui SoHO piidev asutus esitab SOHO asutusele arvamuse kédesoleva mairuse
kohaldatavuse kohta konkreetse materjali, foote v3i toimingu suhtes ema territooriumil,
teavitab see SoHO piidev asutus esitatud arvamusest SoHO riiklikku asutust, kes
omakorda teavitab SOHO koordineerimisndukogu, eesmdrgiga avaldada see arvamus

SoHO kompendiumis.
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Teise liikmesriigi SoHO riikliku asutuse pohjendatud taotluse alusel teavitab SoHO riiklik
asutus pohjendamatu viivituseta ja artiklis 75 siitestatud konfidentsiaalsuskohustuste
tiitmist tagades taotlevat SoHO riiklikku asutust oma territooriumil asuva SoHO asutuse
suhtes tehtud inimpdritolu materjali jirelevalve tulemustest ning kui see on vajalik ja
proportsionaalne, esitab taotlevale SoHO riiklikule asutusele artiklites 27 ja 28 osutatud

inimpdritolu materjali jirelevalvega seotud asjakohased dokumendid.

Artikkel 13

Konsulteerimine ja koostoo teiste reguleerivate sektorite asutustega

Liikmesriigid tagavad, et nende SoHO riiklikel asutustel on olemas asjakohased
mehhanismid, et suhelda asjaomases liitkmesriigis direktiivi 2010/53/EL alusel mdidratud
elundite valdkonna pidevate asutustega ja kiesoleva mddruse artikli 2 loikes 6 osutatud

muude liidu oigusaktide alusel mdidratud pddevate asutustega.
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Koigil juhtudel, kui tekib kiisimusi materjali, toote v3i toimingu digusliku staatuse kohta,
konsulteerivad SoHO pidevad asutused lisaks artikli 12 loikes 2 siitestatud kohustusele
asjakohasel juhul SoHO riikliku asutuse kaudu kdesoleva artikli loikes 1 osutatud
plidevate asutustega, et teha otsus konealuse materjali, toote voi toimingu oigusliku
staatuse kohta. Sellistel juhtudel tutvuvad konsulteerimises osalevad SoHO padevad
asutused ka SoHO kompendiumiga ning kaaluvad kéiki asjakohaseid éigusliku staatuse

otsuseid ja votavad arvesse koiki neis sisalduvaid asjakohaseid arvamusi.

Loikes 2 osutatud konsulteerimise kdigus voivad konsulteerimises osalevad SoHO
padevad asutused esitada oma SoHO riikliku asutuse kaudu ka taotluse SOHO
koordineerimisndukogule arvamuse saamiseks kidesoleva mééruse kohaldamisalasse
kuuluva materjali, toote voi toimingu digusliku staatuse kohta. SoHO piidevad asutused
teevad seda koikidel juhtudel, kui loikes 2 osutatud konsulteerimise tulemusel ei ole
tehtud otsust sellise materjali, toote voi toimingu oigusliku staatuse kohta asjaomases

liitkmesriigis.
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Kiiesoleva artikli loikes 2 osutatud konsulteerimises osalevad SoHO pidevad asutused
voivad samuti oma SoHO riikliku asutuse kaudu teatada, kas nad peavad vajalikuks, et
SoHO koordineerimisndukogu konsulteeriks enne oma arvamuse esitamist ja kooskolas
artikli 69 10ike 1 punktiga ¢ asjakohaste samaviirsete nduandeorganitega, mis on loodud

artikli 2 16ikes 6 osutatud muude liidu digusaktide alusel.

Konsulteerimises osalevad SoHO piidevad asutused votavad arvesse arvamust, mille

SoHO koordineerimisnoukogu esitas sellise taotluse alusel.

4. Kui kiiesoleva artikli loikes 2 ja asjakohasel juhul loikes 3 osutatud konsulteerimise
tulemusel tehakse otsus oigusliku staatuse kohta, teavitavad SoHO pidevad asutused
oma SoHO riikliku asutuse kaudu SoHO koordineerimisndukogu asjaomases
liikmesriigis tehtud otsusest, e SOHO koordineerimisnoukogu avaldaks selle SoHO
kompendiumis vastavalt artikli 69 loike 1 punktile e. SoHO piidevad asutused lisavad
otsuse pohjuste kirjelduse ja juhul, kui tehtud otsus erineb SoHO

koordineerimisnoukogu arvamusest, esitavad pohjenduse.
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Komisjon middrab litkmesriigi pohjendatud taotluse korral parast kdesoleva artikli 15ikes 2
osutatud konsulteerimist kindlaks véi voib omal algatusel rakendusaktidega kindlaks
madrata kdesoleva maaruse kohaldamisalasse kuuluva materjali, toote voi toimingu
oigusliku staatuse, kui selline kindlaksmddramine on vajalik, et viltida riske inimpdritolu
materjali doonorite, retsipientide voi viljatusravi tulemusel saadud jirglaste ohutusele
voi riski, et retsipientide juurdepiids ohutule ja tohusale ravile on ohus. Liikmesriigi
sellist taotlust kiisitatakse pohjendatuna, kui tekib kiisimusi seoses kiiesoleva mdidiruse
kohaldamisalasse kuuluva materjali, toote voi toimingu éoigusliku staatusega, eelkdige
kui neid kiisimusi ei ole vdimalik lahendada liikmesriigi tasandil vai artikli 69 15ike 1
punkti ¢ kohase konsulteerimise kiigus SoHO koordineerimisndukogu ja artikli 2 loikes 6

osutatud muude asjakohaste liidu digusaktide alusel loodud nduandeorganite vahel.

Nimetatud rakendusaktid vOetakse vastu kooskolas artikli 79 16ikes 2 osutatud

kontrollimenetlusega.
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Artikli 2 loikes 6 voi 8 osutatud inimpéritolu materjali puhul I teevad SoHO pidevad
asutused koost6dd padevate asutustega, kes vastutavad artikli 2 loikes 6 osutatud muude
asjakohaste liidu digusaktide kohase jirelevalve eest, et tagada sidus jarelevalve. Selle
protsessi kédigus voivad SoHO pédevad asutused podrduda oma SoHO riikliku asutuse
kaudu abi saamiseks SOHO koordineerimisndukogu poole ja kiisida nou muu hulgas
seoses heade koostootavadega, mis tagavad sidusa jiirelevalve inimpiiritolu materjali

oigusliku staatuse muutumise korral.

Loigetes 2, 3 ja 6 osutatud konsulteerimist ja koost6od voib algatada kal SoHO asutuse

poolt arvamuse saamiseks esitatud taotluse pohjal.

Kui SoHO pdidev asutus teeb tiiteotsuse SoHO asutuse kohta, kes teeb toiminguid, mis
on seotud inimpdritolu materjaliga, ja toiminguid, mida reguleeritakse muude liidu
oigusaktidega ja mille iile teevad jirelevalvet kiesoleva artikli loikes 1 osutatud pidevad
asutused, teavitab SoHO piidev asutus oma otsusest pohjendamatu viivituseta SoHO
riikliku asutuse kaudu asjaomast pidevat asutust, kes on mddratud muude liidu

oigusaktide alusel.
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Artikkel 14

Komisjoni kontrollidega seotud kohustused

SoHO padevad asutused ja delegeeritud asutused teevad komisjoniga koostodd artiklis 71 osutatud

komisjoni kontrollide tegemisel. Eelkdige teevad nad jargmist:

a) votavad asjakohaseid jarelmeetmeid komisjoni kontrollide kdigus tuvastatud puuduste
korvaldamiseks;
b) pakuvad pohjendatud taotluse korral vajalikku tehnilist abi ja kdttesaadavaid dokumente

ning muud I tuge, mida komisjon taotleb, et tal oleks voimalik kontrolle tdhusalt ja
tulemuslikult 14bi viia, sealhulgas holbustades juurdepiiisu SoHO pideva asutuse voi
delegeeritud asutuse koikidele ruumidele voi nende osadele, ning dokumentatsioonile,

k.a IT-siisteemidele, mis on nende iilesannete tiitmiseks olulised.

Artikkel 15
Inimpdritolu materjali kiittesaadavaks tegemise eest noutavate tehniliste teenuste tasude

libipaistvus

Liikmesriigid voivad votta asjakohaseid meetmeid, mille eesmdirk on tagada inimpiritolu

materjali kiittesaadavaks tegemiseks vajalike tehniliste teenuste tasude libipaistvus.
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III PEATUKK
INIMPARITOLU MATERJALI JARELEVALVE

Artikkel 16

SoHO asutuste register

SoHO riiklikud asutused loovad oma territooriumil SOHO asutuste registri ja haldavad
seda. Selle iilesande tiitmisel voivad SoHO riiklikud asutused kasutada ELi SoHO
veebiplatvormi kooskolas artikli 74 loikega 1. Sellisel juhul suunab SoHO riiklik asutus
vajaduse korral SoHO pdidevaid asutusi ja SoHO asutusiregistreeruma otse ELi SoHO

veebiplatvormil.
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Kui SoHO riiklikud asutused loovad ja kasutavad SoHO asutuste riiklikke registreid
eraldiseisvalt ELi SoHO veebiplatvormist, esitavad SoHO piidevad asutused sellistes
registrites sisalduva teabe I ELi SoHO veebiplatvormile. SoHO pidevad asutused
vastutavad, etl artikli 17 kohaselt SOHO asutuste registrisse kantud teave nende
territooriumil asuvate SOHO asutuste kohta langeb kokku ELi SoHO veebiplatvormil
olevaga, ning esitavad teabe muudatused pohjendamatu viivituseta ELi SOHO

veebiplatvormile.

Komisjon voib votta vastu rakendusakte registreeritud SoHO asutuste puhul avaldatavate
andmekoosseisude kohta, et holbustada andmete edastamist riiklikest registritest ELi

SoHO veebiplatvormile.

Nimetatud rakendusaktid vOetakse vastu kooskolas artikli 79 16ikes 2 osutatud

kontrollimenetlusega.
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Artikkel 17

SoHO asutuste registrisse kandmine

1. SoHO padevad asutused kehtestavad korra SOHO asutuste registrisse kandmiseks vastavalt
artiklile 35.
2. SoHO pidevad asutused kontrollivad, et iga riiklikus registris voi ELi SoHO

veebiplatvormil registreeritud SoHO asutus on esitanud artikli 35 loike 3 kohase teabe,
enne kui registreerimine avaldatakse ELi SoHO veebiplatvormil. Kui riiklikud registrid
on loodud ja kasutuses, esitab SoHO pddev asutus piirast eelnimetatud kontrolli ELi

SoHO veebiplatvormile registreerimist kiisitleva teabe.

3. SoHO pidevad asutused kontrollivad, kas registreeritud SoHO asutuse jaoks on
artikli 19, 25 voi 26 alusel vaja luba, vottes arvesse artikli 35 loikes 4 osutatud

deklaratsiooni.
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SoHO piidevad asutused teevad kooskolas SoHO koordineerimisnoukogus kokku lepitud
kriteeriumidega kindlaks, kas SoHO asutus on kriitilise tihtsusega SoHO asutus, vottes
kohaldataval juhul arvesse SoHO asutuse tehtud enesehindamist, nagu on osutatud
artikli 35 loikes 4. SoHO piidevad asutused ajakohastavad vastavalt teavet

registreerimise kohta.

Kui esitatud teabe pohjal ei kuulu asutus artikli 3 punktis 33 sditestatud SoHO asutuse
mddratluse alla, eemaldab SoHO piidev asutus registrikande ELi SoHO veebiplatvormilt
ja kohaldataval juhul riiklikust registrist ning teavitab seda asutust pohjendamatu

viivituseta.
SoHO pédevad asutused:
a)  kinnitavad pohjendamatu viivituseta registreerimisteate kéttesaamistl ;

b)  paluvad SoHO asutusel esitada vajaduse korral tiiendavaid iiksikasju artikli 35

loike 3 kohaselt esitatud teabe kohta;

c) annavad asjakohasel juhul juhiseid menetluste kohta, mida tuleb jirgida loa

taotlemisel,
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d) I teavitavad kohaldataval juhul SoHO asutust, et see on tunnistatud kriitilise
tahtsusega SOoHO asutuseks, ja annavad asutusele teada sellega seotud kohustustest

vastavalt artiklitele 64 ja 67,

e) teavitavad SoHO asutust, et tema registreerimist on kontrollitud ja see on

avaldatud ELi SoHO veebiplatvormil.

Kui SoHO asutuse poolt artikli 35 loike 6 kohaselt registrisse kantud teave muutub,
kontrollivad SoHO pddevad asutused neid muudatusi ja avaldavad ajakohastatud
registrikande ELi SoHO veebiplatvormil pohjendamatu viivituseta, sealhulgas juhul, kui
asjaomase SoHO asutuse inimpdritolu materjaliga seotud toimingute tegemine on

lopetatud.

Artikkel 18

Inimparitolu materjalist preparaatide loasiisteem

1. SoHO pidevad asutused loovad silisteemi oma territooriumil asuvatele SoHO asutustele
inimpdritolu materjalist preparaatide jaoks loa andmiseks ja haldavad seda. Selline
siisteem holmab loataotluste vastuvotmist ja menetlemist ning kliiniliste tulemuste
jélgimise kavade heakskiitmist, et koguda vajaduse korral loa saamiseks vajalikke
toendeid, ning see vdimaldab lubade peatamist voi kehtetuks tunnistamist.
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SoHO pidevad asutused annavad inimpiritolu materjalist preparaatidele loa vastavalt

artiklitele 19, 20 ja 21, ning kui see on kohaldatav, siis vastavalt artiklile 22.

Inimpiiritolu materjalist preparaadi loa noudest loobutakse sellise inimpdritolu materjali
puhul, mis on moeldud viljastamiseks muude liidu oigusaktidega reguleeritud toodete

tootmiseks, nagu on osutatud artikli 2 loikes 6.

Inimparitolu materjalist preparaatide load kehtivad kogu liidus artikli 19 loike 2 punkti e
kohaselt antud loas sitestatud ajavahemiku jooksul I voi seni, kuni SOHO péadev asutus
on loa peatanud voi kehtetuks tunnistanud. Kui litkmesriik on votnud kooskdlas artikliga 4
vastu rangema meetme, mis kohaldub konkreetsele inimpéritolu materjalist preparaadile,
vaib see litkmesriik keelduda tunnustamast teises liikmesriigis antud inimpéritolu
materjalist preparaadi loa kehtivust seni, kuni konealuse inimpdritolu materjalist
preparaadi jaoks loa saanud SoHO asutus on sellele liikmesriigile toendanud, et

jargitakse rangemat meedet.
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Artikkel 19

Inimpéritolu materjalist preparaatide load

1. SoHO padevad asutused teevad kiittesaadavaks juhendid ja vormid inimpéritolu
materjalist preparaadi loa taotluste esitamiseks vastavalt artiklile 39 ning artiklis 21
osutatud kliiniliste tulemuste jilgimise kavade koostamiseks. Nende juhendite ja vormide
véljatootamisel kasutavad SoHO pidevad asutused vorme ning votavad arvesse
asjakohaseid parimaid tavasid, mille on dokumenteerinud ja avaldanud SoHO
koordineerimisndukogu, nagu on osutatud artikli 69 16ike 1 punktis d. SoHO padevad
asutused voivad kehtestada lihtsustatud korra taotluste jaoks, mis késitlevad varem loa
saanud inimpéritolu materjalist preparaatide muutmist. SoHO piidevad asutused voivad
kasutada ELi SoHO veebiplatvormi turvalist sidekanalit, et vahetada SoHO asutusega

inimpdritolu materjalist preparaatide loa taotlusega seotud dokumente.
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Pérast inimpdritolu materjalist preparaadi loa taotluse kittesaamist teevad SoHO péadevad

asutused jargmist:

a)  kinnitavad pohjendamatu viivituseta loataotluse kéittesaamistl ;

b)  hindavad inimpéritolu materjalist preparaati artikli 20 kohaselt ja vaatavad 14bi
lepingud, mis on sdlmitud taotleva SOHO asutuse ning SoHO asutuse voi selle
taotleva SOHO asutuse poolt inimpéritolu materjalist preparaadiga seotud
toiminguteks voi tootlemise asjakohaste etappide libiviimiseks palgatud kolmandast
isikust to0vaotja vahel, kui see on kohaldatav;

¢)  paluvad taotluse esitanud SoHO asutusel esitada vajaduse korral tdiendavat teavet;

d) annavad asjakohasel juhul kooskélas artikli 20 16ike 4 punktidega c ja d kliiniliste
tulemuste jilgimise kavadele heakskiidu voi keelduvad nende heakskiitmisest ning
mdidravad tihtaja, mille jooksul taotluse esitanud SoHO asutus peab esitama
heakskiidetud kliiniliste tulemuste jilgimise tulemused,

e) I annavad kdesoleva loike punkti b kohase hindamise ja kiesoleva loike punktis d

osutatud kliiniliste tulemuste jilgimise tulemuste pohjal inimpéritolu materjalist
preparaadile loa, kui see on kohaldatav, vai keelduvad seda andmast ning mdrgivad,

milliseid tingimusi nende olemasolu korral kohaldatakse.
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3. SoHO pidevad asutused esitavad I ELi SoHO veebiplatvormile teabe inimpéritolu
materjalist preparaadile antud loa kohta, sealhulgas kokkuvdtte tdenditest, mida on
kasutatud konealusele inimpéritolu materjalist preparaadile loa andmise jaoks, ning
muudavad selle inimpéritolu materjalist preparaadiga seoses I vastavalt asjaomase SoHO

asutuse loateavet.

4. SoHO pidevad asutused viivad kdesoleva artikli 16ikes 2 osutatud inimpéritolu materjalist
preparaadile loa andmise etapid 10pule loa andmiseks siitestatud tihtaja jooksul, vottes
arvesse SoHO koordineerimisnoukogu dokumenteeritud ja avaldatud parimaid tavasid,

nagu on osutatud artikli 69 loike 1 punktis d. Seda tihtaega voib pikendada
a)  artikli 13 loigetes 2 ja 3 osutatud konsultatsioonide toimumise ajaks;

b)  ajaks, mis kulub SoHO asutusele tiiendava teabe taotluse koostamiseks ja sellele

vastuse esitamiseks;
¢)  ajaks, mis kulub kliiniliste tulemuste jilgimiseks, voi

d)  ajaks, mis kulub tiiendavaks valideerimiseks voi tiiendavate kvaliteedi- ja

ohutusandmete genereerimiseks, nagu nouab SoHO piidev asutus.
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Inimpdritolu materjalist preparaatide puhul, mis sisaldavad lahutamatu osana mdiiiruse
(EL) 2017/745 artikli 2 punktis mddratletud meditsiiniseadet, ja kui selle
meditsiiniseadme toime on inimpdritolu materjalist preparaadi toime korval lisatoime,
kontrollivad SoHO piidevad asutused, et meditsiiniseade on teada antud asutuse poolt

konealuse mddiruse alusel sertifitseeritud.

Kui SoHO pidev asutus saab madruse (EL) 2017/745 artikli 52 kohase
vastavushindamismenetluse kdigus taotluse arvamuse saamiseks seoses
meditsiiniseadmega, mis sisaldab lahutamatu osana inimpdritolu materjalist preparaati,
Jja kui selle meditsiiniseadme toime on inimpdritolu materjalist preparaadi toime korval
Ppohitoime, esitab ta arvamuse inimpdiritolu materjalist preparaadi osa vastavuse kohta
kéiiesolevale mddrusele kooskolas konealuse mddruse IX lisa punktiga 5.3.1 ja teavitab

SoHO koordineerimisndukogu esitatud arvamusest.
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SoHO pidevad asutused vdivad kooskdlas riigisiseste digusaktidega peatada inimpéritolu
materjalist preparaadi loa, kui inimpéritolu materjali jarelevalvest ilmneb vdi see annab
pohjendatud aluse kahtlustada, et selline inimpiiritolu materjalist preparaat véi moni selle
preparaadiga seotud toimingutest ei vasta sellele loa andmise tingimustele voi kiiesoleva
mddruse nouetele. SoHO pidevad asutused peatavad kooskdlas riigisiseste digusaktidega
inimpéritolu materjalist preparaadi loa, kui on kindlaks tehtud otsene risk inimpiiritolu
materjali doonorite, retsipientide voi viljatusravi tulemusel saadud jirglaste ohutusele

voi kriitilise inimpdiritolu materjali tarbetu raiskamise otsene risk.

SoHO pédevad asutused médravad kindlaks ajavahemiku, mille jooksul uuritakse arvatavat
nduetele mittevastavust ja mille jooksul SOHO asutused peavad kdrvaldama kinnitatud

mittevastavuse; sel ajal jadb peatamine kehtima.

Kui SoHO piidevad asutused on kinnitanud 16ikes 7 osutatud nduetele mittevastavusi ja
SoHO asutused ei suuda neid kindlaksmiiratud ajavahemiku jooksul korvaldada,
tunnistavad SoHO péadevad asutused kooskolas riigisiseste digusaktidega asjaomaste

SoHO asutuste inimpdritolu materjalist preparaadi loa kehtetuks.
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10.

11.

SoHO pidevad asutused vdivad kooskdlas riigisiseste digusaktidega inimpéritolu
materjalist preparaadi loa kehtetuks tunnistada, kui loikes 7 osutatud peatamine ei ole

tuvastatud puuduste korvaldamiseks piisay.

Loigetes 7, 8 ja 9 osutatud inimparitolu materjalist preparaadi loa peatamise voi kehtetuks
tunnistamise korral muudavad SeHO padevad asutused pohjendamatu viivituseta sellele

vastavalt teavet asjaomase SoOHO asutuse loa kohta ELi SoHO veebiplatvormil.

Kui kiiesolevas artiklis osutatud menetlusi ei ole ellu viidud, voivad SoHO piidevad
asutused erandkorras anda inimpdritolu materjalist preparaadi kavandatud
inimkasutuse eest vastutava SoHO asutuse taotlusel inimkasutuseks loa konkreetsel

inimpdritolu materjali retsipiendil nende territooriumil, tingimusel et:

a)  konkreetsel inimpdritolu materjali retsipiendil puudub ravialternatiiv, ravi ei saa
edasi liikata voi konkreetse inimpdritolu materjali retsipiendi prognoos on

eluohtlik;
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b)  inimpdritolu materjalist preparaadi ohutust ja tulemuslikkust saab olemasolevate

kliiniliste andmete pohjal maoistlikult eeldada, ning

¢) asjaomasele inimpiiritolu materjali retsipiendile teatatakse, et asjaomasele

inimpdritolu materjalist preparaadile ei ole kiesoleva mdiiiruse alusel luba antud.

SoHO piidevad asutused voivad nouda, et asjaomane SoHO asutus esitaks konkreetse
Jjuhtumi kliiniliste tulemuste kokkuvotte, ning teavitavad SoHO riiklikku asutust sellest

erakorralise loa andmisest pohjendamatu viivituseta.

12. Komisjon voib votta vastu rakendusakte, milles kasitletakse kéesoleva artikli kohaselt

inimpéritolu materjalist preparaadile loa andmise menetlusi.

Nimetatud rakendusaktid vOetakse vastu kooskolas artikli 79 16ikes 2 osutatud

kontrollimenetlusega.
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Artikkel 20

Inimparitolu materjalist preparaatide hindamine

Inimpéritolu materjalist preparaadi hindamine hdlmab kd&ikide inimpéritolu materjaliga
seotud toimingute ldbivaatamist, mida konealuse inimparitolu materjalist preparaadi puhul
tehakse ja mis voivad mdjutada kdnealuse inimpéritolu materjalist preparaadi kvaliteeti,

ohutust ja tulemuslikkust.

Inimpéritolu materjalist preparaate hindavadinimpiiritolu materjalist preparaadi hindajad,

kes vastavad artiklis 23 satestatud nduetele.

Kui artikli 19 kohase inimpdritolu materjali 10a taotlusega hdlmatud inimpéaritolu
materjalist preparaat on saanud nduetekohase loa kasutamiseks samas vdi teises
litkmesriigis asuvas teises SOHO asutuses, voivad SoHO pédevad asutused anda loa selle
inimpdritolu materjalist preparaadi kasutamiseksl , tingimusel et SoHO pidevad asutused
on asjaomaste SoHO asutuste loal kontrollinud, et taotluse esitanud SoHO asutus teeb
inimparitolu materjalist preparaadi toiminguid ja taotletud toétlemisetappe nii, et
inimpidiritolu materjalist preparaadi kvaliteedi, ohutuse ja tulemuslikkuse tulemused on
samavadrsed kui selles SOHO asutuses, kus inimpéritolu materjalist preparaadile esimest

korda luba anti.
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4. Kui artikli 19 kohase inimpdritolu materjali loa taotlusega hdlmatud inimpéritolu
materjalist preparaat ei ole saanudl luba kasutamiseks mones teises SOHO asutuses vai
kui SoHO piidev asutus otsustab teises liikmesriigis inimpdritolu materjalist
preparaadile antud luba mitte arvesse votta, teeb SoHO piidev asutus jargmist:

a)  hindab taotluse esitanud SoHO asutuse poolt artikli 39 loike 2 punkti b kohaselt
esitatud teabe piisavust,

b)  algatab artiklis 13 ettendhtud konsultatsiooni, kui kdesoleva loike punktis a osutatud
teabe hindamise kdigus tekib kiisimusi selle kohta, kas inimparitolu materjalist
preparaat kuulub osaliselt vai tdielikult kdesoleva médruse voi muude liidu
oigusaktide kohaldamisalasse, vOttes arvesse inimpéritolu materjalist preparaadi
jaoks tehtud toiminguid ja ettendhtud inimkasutust;

c) I hindab taotluse esitanud SoHO asutuse poolt artikli 39 15ike 2 punkti ¢ kohaselt
tehtud kasulikkuse ja riski hindamist, sealhulgas eeldatava kasulikkuse ja riski
kohta esitatud teaduslikke toendeid ja kliinilisi andmeid;
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d)  juhul kui kiesoleva loike punkti ¢ kohaselt esitatud toendid ei ole piisavad, et
tagada kindlus, et kasulikkus on suurem kui risk, voi kui risk ei ole viheoluline,
hindab I kava koguda kliiniliste tulemuste jilgimise kaudu tiiendavaid toendeid
ohutuse ja tulemuslikkuse kohta ning kava proportsionaalsust inimpéaritolu

materjalist preparaadi riskitaseme ja eeldatava kasulikkusega vastavalt artiklile 21,

e)  konsulteerib artikli 69 16ike 1 kohaselt SOHO koordineerimisndukoguga
konkreetsele inimpéritolu materjalist preparaadile loa andmiseks vajalike ja piisavate

toendite osas, kui kiesoleva artikli loikes 7 osutatud parimad tavad ei ole piisavad,

f)  hindab varem artikli 19 15ike 2 punkti d kohaselt heaks kiidetud kliiniliste
tulemuste jilgimise kava korral kliiniliste tulemuste jalgimise tulemusi pdrast selle

lopetamist ja tulemuste esitamist taotleja poolt.

5. Kui SoHO pédevad asutused hindavad inimpdritolu materjalist preparaati 10ike 4
punktide d ja f kohaselt, kontrollivad nad juhtudel, kui taotluse esitanud SoHO asutus on
teinud ettepaneku registreerida ning on registreerinud kliiniliste tulemuste jélgimise
tulemused olemasolevas kliinilises registris, kas selle kliinilise registri puhul on
kehtestatud andmekvaliteedi haldamise meetmed, mis tagavad andmete piisava tipsuse ja
taielikkuse.
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SoHO pidevad asutused viivad kdesoleva artikli 16igetes 3 ja 4 osutatud hindamise 13bi
dokumentide kauglidbivaatamise teel. Samuti vdivad SoHO pidevad asutused teha
inimpéritolu materjalist preparaadi hindamise osana artiklite 27, 28 ja 29 kohaseid
inspektsioone. Artikli 12 kohaselt tagavad liikmesriigid teabevahetuse ja koostoo

inimpdritolu materjalist preparaadi hindajate ja inspektorite vahel.

Kéesoleva artikli 15ikes 4 osutatud hindamisetappide 14biviimisel votavad SoHO pidevad

asutused arvesse parimaid tavasid, mille on dokumenteerinud ja avaldanud SoHO

koordineerimisndukogu, nagu on osutatud artikli 69 16ike 1 punktis d.

Artikkel 21

Kliiniliste tulemuste jilgimise kavad

Kui taotluse esitanud SoHO asutuse tehtud kasulikkuse ja riski hindamise kiigus
esitatud teaduslikud toendid ja kliinilised andmed, nagu on osutatud artikli 20 loike 4
punktis c, ei ole piisavad voi kui risk ei ole viheoluline, kiidab SoHO pdidev asutus
taotluse esitanud SoHO asutuse esitatud kliiniliste tulemuste jilgimise kava heaks.
Heakskiidetud kliiniliste tulemuste jilgimise kava on aluseks tiiendavate toendite
kogumisele, et voimaldada uue inimpdritolu materjalist preparaadi voi inimpdritolu

materjalist preparaadi uue ndidustuse hindamist ja sellele loa andmist.
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Kliiniliste tulemuste jilgimise kavasid ei kiideta heaks juhul, kui kasulikkuse ja riski
hindamise raames esitatud teaduslikud toendid ja kliinilised andmed viitavad olulisele

riskitasemele ilma markimisvddrse eeldatava kasulikkuseta.
Kliiniliste tulemuste jilgimise kava sisaldab jirgmist:

a)  viikese riski ning eeldatava positiivse kasulikkuse ja riski hinnangu korral
eelnevalt kindlaksmdidiratud arvu inimpiritolu materjali retsipientide ennetay

kliiniline jirelkontroll;

b) mooduka riski ja eeldatava positiivse kasulikkuse ja riski hinnangu korral lisaks
punktile a inimpiiritolu materjali kliiniline uuring eelnevalt kindlaksmddratud
arvu inimpiritolu materjali retsipientidega, et oleks voimalik hinnata eelnevalt

kindlaksmdidratud kliinilisi lopp-punkte;

¢)  suure riski ning eeldatava positiivse kasulikkuse ja riski hinnangu korral ning
Jjuhtudel, kus riski voi kasulikkust ei saa teaduslike ja kliiniliste andmete voi
teadmiste puudumise tottu hinnata, lisaks punktile a inimpdritolu materjali
kliiniline uuring eelnevalt kindlaksmdidratud arvu inimpiritolu materjali
retsipientidega, et oleks voimalik hinnata eelnevalt kindlaksmddratud kliinilisi

lopp-punkte vordluses standardteraapiaga.
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Loike 3 punktides b ja c osutatud juhtudel registreerivad SoHO piidevad asutused koik

heakskiidetud inimpdritolu materjali kliinilised uuringud ELi SoHO veebiplatvormil,

esitades jirgmise teabe:

@)

b)

)

d)

inimpdritolu materjali kliinilist uuringut tegeva SoHO asutuse nimi ja aadress;
inimpdritolu materjali liigi kirjeldus ja ettendiihtud kliiniline néiidustus;
tootlemise metoodika kokkuvote;

uuringu iilesehituse kokkuvote;

inimpdritolu materjali kliinilise uuringu kavandatud alustamise ja lopetamise

kuupdev.

Kui inimpiiritolu materjali jirelevalvest ilmneb risk inimpdritolu materjali doonoritele,

inimpdritolu materjali retsipientidele voi viljatusravi tulemusel saadud jirglastele,

voivad SoHO piidevad asutused kliiniliste tulemuste jilgimise kava eelneva heakskiidu

kehtetuks tunnistada. Sellisel juhul muudetakse ELi SoHO veebiplatvormil olevaid

andmeid pohjendamatu viivituseta.
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Artikkel 22

Inimparitolu materjalist preparaadi tihishindamised

1. Uhe vdi mitme SoHO pideva asutuse taotlusel, mis on esitatud nende SoHO riikliku
asutuse kaudu teisele SoHO riiklikule asutusele, vdivad rohkem kui iihe litkmesriigi
mddratud inimpdritolu materjalist preparaadi hindajad teha artiklis 20 osutatud
inimpéritolu materjalist preparaadi hindamist inimpéritolu materjalist preparaadi

thishindamisena.

2. SoHO riikliku asutuse eelneval nousolekul teeb SoHO pidev asutus, kes saab taotluse
inimpdritolu materjalist preparaadi iihishindamiseks, koik maoistlikud joupingutused

sellise taotluse rahuldamiseks, vottes arvesse oma olemasolevaid ressursse.

3. Inimpiiritolu materjalist preparaadi iihishindamises osalevad SoHO pidevad asutused
sO0lmivad enne inimpdiritolu materjalist preparaadi iihishindamist kirjaliku kokkuleppe.

Selles kirjalikus kokkuleppes siitestatakse viihemalt jirgmine:
a)  inimpdritolu materjalist preparaadi iihishindamise ulatus;

b)  inimpdritolu materjalist preparaadi (ihishindamises osalevate hindajate roll

inimpdritolu materjalist preparaadi hindamise ajal ja pirast sedal ;

c) iga osaleva SoHO pdideva asutuse volitused ja kohustused.
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SoHO piidevad asutused, kes osalevad inimpdritolu materjalist preparaadi
ithishindamises, kohustuvad esimeses loigus osutatud kokkuleppes iihiselt aktsepteerima
konealuse hindamise tulemusi. Konealusele kokkuleppele kirjutavad alla koik osalevad

SoHO piidevad asutused, sealhulgas vastavad SoHO riiklikud asutused.

Liikmesriigid vodivad sagedaste voi rutiinsete inimpidritolu materjalist preparaadi
ithishindamiste holbustamiseks luua inimpdritolu materjalist preparaadi ithishindamise
programme. Liikmesriigid voivad selliseid programme rakendada {iheainsa kirjaliku

kokkuleppe raames, nagu on osutatud loikes 3.

Inimpdritolu materjalist preparaadi iihishindamise koordineerimiseks ja tegemiseks
votavad SoHO piidevad asutused arvesse asjaomaseid parimaid tavasid, mille on
dokumenteerinud ja avaldanud SoHO koordineerimisnoukogu, nagu on osutatud

artikli 69 loike 1 punktis d.
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Artikkel 23

Erinduded inimparitolu materjalist preparaadi hindajatele

1. Inimpdritolu materjalist preparaadi hindajatel peab olema:

a)  diplom, tunnistus voi muu kvalifikatsiooni tdendav ametlik dokument, mis on vilja
antud arsti- voi farmaatsiateaduses voi bioteadustes iilikoolikursuse v3i asjaomase
litkkmesriigi poolt samaviirseks tunnistatud kursuse 16petamisel;

b) asjatundlikkus hinnatavate protsesside véi nende inimkasutuse viiside osas, mille
jaoks inimpdritolu materjalist preparaate kasutatakse.

2. Inimparitolu materjalist preparaatide hindamist, millele on osutatud artiklis 20, v3ib teha
iithiselt isikute riihm, kellel on koos kiesoleva artikli 1oikes 1 satestatud kvalifikatsioon ja
kogemused.

3. Erandjuhtudel vdivad SoHO pidevad asutused leida, et isiku mérkimisvédérne ja
asjakohane kogemus vabastab selle isiku 16ikes 1 sdtestatud nduetest.
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Enne kui inimpdritolu materjalist preparaadi hindajad oma iilesandeid tditma hakkavad,
korraldavad SoHO pidevad asutused inimpiiritolu materjalist preparaadi hindajatele
sissejuhatava erikoolituse selle kohta, milliseid menetlusi tuleb artiklite 20 ja 21 kohaseks

inimpdritolu materjalist preparaatide hindamiseks jargida.

SoHO pidevad asutuse tagavad, et sissejuhatavat erikoolitust tdiendab erikoolitus
konkreetset liiki inimparitolu materjalist preparaatide td6tlemismeetodite ja -tehnikate
hindamise kohta ning asjakohasel juhul tdiendkoolitus kogu inimpdritolu materjalist
preparaadi hindajate karjédéri jooksul. SoHO pidevad asutused teevad koik maistlikud
joupingutused tagamaks, et inimpdritolu materjalist preparaadi iihishindamistes osalevad
inimpidritolu materjalist preparaadi hindajad on 1dbinud artikli 70 16ikes 1 osutatud liidu

koolituse ja kantud artikli 70 1dikes 5 osutatud nimekirja.

Inimpiiritolu materjalist preparaadi hindajaid vdivad abistada tehnilised eksperdid,
tingimusel et SoHO pédevad asutused tagavad, et need eksperdid tdidavad kéesoleva

maiiruse ndudeid, eelkdige artiklites 6, 75 ja 76 sétestatud noudeid.
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Artikkel 24

SoHO kiitlejate loasiisteem

1. SoHO padevad asutused loovad siisteemi SoHO kéitleja loa taotluste oma territooriumil
vastuvotmiseks ja menetlemiseks ning haldavad seda. Siisteem voimaldab lubade
peatamist ja kehtetuks tunnistamist.

2. SoHO pidevad asutused annavad kooskdlas artikliga 25 SoHO kditlejatena tegutsemise loa
SoHO asutustele, kes kuuluvad artikli 3 punktis 35 sitestatud SoHO kiitleja miidratluse
alla.

3. SoHO piidevad asutused lisavad antud loasse koik inimpdritolu materjaliga seotud
toimingud, mida SoHO kditleja peab tegema, sealhulgas need inimpdritolu materjaliga
seotud toimingud, mis tuleb teha viljaspool SoHO kiiitleja ruume.
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SoHO pidevad asutused voivad otsustada, et teatavatele SOHO asutustele, kes ei kuulu
artikli 3 punktis 35 sitestatud SoHO kiitleja mdidratluse alla, tuleb samuti anda SoHO

kiitlejana tegutsemise luba; eelkdige tuleb see anda SoHO asutustele:

a)  kellel on oluline mdju inimpéritolu materjali kvaliteedile ja ohutusele nende
teostatavate inimpéritolu materjaliga seotud toimingute ulatuse, olulisuse voi

keerukuse tottu voi
b)  kelle inimpéritolu materjaliga seotud toimingud on seotud mitme SoHO kditlejaga.

SoHO piidevad asutused teavitavad SoHO asutust sellisest otsusest ja sellest tulenevast
kohustusest jirgida koiki kiiesoleva mdiruse siitteid, mis on seotud SoHO kiiitlejatega,

sealhulgas SoHO kiiitleja loa taotluse esitamisest.
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SoHO kaitlejate load kehtivad kogu liidus loas kindlaksmédratud ajavahemiku jooksul, kui
selline ajavahemik on kindlaks méératud, voi seni, kuni SoHO pédev asutus on loa
peatanud voi kehtetuks tunnistanud, voi kuni SoHO kdéitleja inimpéritolu materjaliga
seotud toiminguid enam ei tee. Kui litkmesriik on votnud kooskodlas artikliga 4 vastu
rangema meetme, mis on seotud konkreetse SOHO kaitleja loaga, voib see liikmesriik
keelduda tunnustamast teises litkmesriigis antud SoHO kaitleja loa kehtivust seni, kuni za

on kontrollinud, et jargitakse rangemat meedet.
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Artikkel 25
SoHO kiitlejate load

1. SoHO pidevad asutused nédevad ette juhendid ja vormid, mis V6imaldavad| SoHO
kiitleja loa taotluse esitamist kooskolas artikliga 46. Nende juhendite ja vormide
viljatootamisel votavad SoHO pidevad asutused arvesse asjakohaseid parimaid tavasid,
mille on dokumenteerinud ja avaldanud SoHO koordineerimisndukogu, nagu on osutatud
artikli 69 16ike 1 punktis d. SoHO piidevad asutused voivad kasutada ELi SoHO
veebiplatvormi turvalist sidekanalit, et vahetada SoHO kiiitlejaga SoHO kiiitleja loa

taotlusega seotud dokumente.
2. Pérast SoHO kditleja loa taotluse kéttesaamist teevad SeHO padevad asutused jargmist:
a)  kinnitavad pohjendamatu viivituseta taotluse kéttesaamistl ;

b)  hindavad taotlust;
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c)  vaatavad ldbi lepingud, mis on sdolmitud taotluse esitanud SoHO kditleja ja tema
poolt inimpéritolu materjaliga seotud toiminguid tegema palgatud SoHO asutuste

vahel;
d) paluvad taotluse esitanud SoHO kiitlejal esitada vajaduse korral tdiendavat teavet;

e) teevad vastavalt artiklile 28 taotluse esitanud SoHO kiitleja ja kohaldataval juhul
SoHO kaitleja poolt artikli 28 kohaselt palgatud SoHO asutuste voi kolmandast

isikust toovotjate kohapealset I inspektsiooni;

f)  teavitavad taotluse esitanud SoHO kdiitlejat pohjendamatu viivituseta punktides b, ¢
ja e, ning asjakohasel juhul punktis d osutatud hindamiste ja inspektsioonide

tulemustest] ;

g) asjakohasel juhul kas annavad vdi ei anna taotluse esitanud SoHO kiitlejale loa
tegutseda SoHO kditlejana ning mérgivad, milline inimpiiritolu materjal ning
millised inimpéritolu materjaliga seotud toimingud on iga inimpidritolu materjali

puhul loaga hdlmatud ja milliseid tingimusi kohaldatakse, kui need on olemas;

h)  esitavad I pohjendamatu viivituseta teabe SoHO Kkiiitlejale antud loa kohta, muutes

ELi SoHO veebiplatvormil SoHO asutuse staatuse SoHO kiiitlejaks;
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i) hindavad ja asjakohasel juhul kiidavad heaks SoHO kiiitleja poolt taotluses
esitatud teabesse tehtud ning neile artikli 46 loike 2 kohaselt teatavaks tehtud

olulised muudatused ning ajakohastavad seda teavet ELi SoHO veebiplatvormil.

SoHO pidevad asutused voivad kooskélas riigisiseste oigusaktidega peatada SoHO
kiitleja loa vai teatavate selliste inimparitolu materjaliga seotud toimingute loa, mida
SoHO kaitlejal on lubatud teha, kui inimpéritolu materjali jarelevalvest ilmneb voi see
annab pohjendatud aluse kahtlustada, et asjaomane SoHO kditleja ei tdida talle antud loa
tingimusi voi kiesolevat mddrust. SoHO péadevad asutused peatavad kooskalas
riigisiseste oigusaktidega SoHO [kiiitleja loa, kui on kindlaks tehtud otsene risk
inimpdritolu materjali doonorite, retsipientide voi viljatusravi tulemusel saadud jirglaste

ohutusele voi kriitilise inimpdritolu materjali tarbetu raiskamise otsene risk.

SoHO pédevad asutused médravad kindlaks ajavahemiku, mille jooksul uuritakse arvatavat
nduetele mittevastavust ja mille jooksul SOHO kiitleja peab kdrvaldama kinnitatud

mittevastavuse; sel ajal on luba peatatud.
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4. Kui SoHO pédevad asutused on kinnitanud Idikes 3 osutatud mittevastavusi ja SOHO
kiitleja ei suuda neid kindlaksmédratud ajavahemiku jooksul korvaldada, tunnistavad
SoHO pidevad asutused kooskdlas riigisiseste digusaktidega SoHO kditleja loa kehtetuks.
5. SoHO padevad asutused voivad kooskdlas riigisiseste digusaktidega SoHO kaitleja loa
kehtetuks tunnistada, kui loikes 3 osutatud peatamine ei ole tuvastatud puuduste
korvaldamiseks piisav.
6. Loigetes 3, 4 ja 5 osutatud SoHO kditleja loa peatamise voi kehtetuks tunnistamise korral
muudavad SoHO pidevad asutused pohjendamatu viivituseta sellele vastavalt asjaomase
SoHO kaitleja loa staatust ELi SOHO veebiplatvormil.
Artikkel 26
Importivate SOHO Fkdiitlejate 10oad
1. SoHO pidevad asutused annavad importiva SOHO Kkiitlejana tegutsemise loa neile SoHO
asutustele, kes impordivad inimpdritolu materjali, nagu on osutatud artikli 24 loikes 2.
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2. Artikli 24 loikeid 1, 3 ja 5 ning artiklit 25 kohaldatakse mutatis mutandis importivatele
SoHO [kiiitlejatele lubade andmise suhtes.

3. Pérast importiva SOHO kditleja loataotluse kittesaamist tegutsevad SoHO piadevad
asutused kooskaolas artikli 25 loikega 2. SoHO piidevad asutused hindavad samuti
menetlusi, mis on kehtestatud taotluse esitanud importiva SoHO kdiitleja juures,
tagamaks, et imporditud inimpdritolu materjal on kvaliteedi, ohutuse ja tulemuslikkuse
poolest samavdidrne kiiesoleva mdiiruse kohaselt loa saanud inimpdritolu materjalist

preparaatidega.

4. Seoses artikli 25 loike 2 punktiga e ja juhul, kui importiv SoHO kiiitleja ei ole
imporditud inimpiiritolu materjali fiiiisiliselt vastu votnud, vaid see saadetakse otse
SoHO asutusele inimkasutuseks konkreetsel inimpdritolu materjali retsipiendil voi
ettevotjale, kes valmistab toodet, mida reguleeritakse muude liidu éigusaktidega, nagu
on osutatud artikli 2 loikes 6, voivad SoHO pddevad asutused otsustada teha

inspektsiooni dokumentide kauglibivaatamise teel.
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SoHO pédevad asutused voivad enne importivale SOHO kiditlejale 1oa andmist vai sellest
keeldumist nouda taotluse esitanud SoHO kiitlejat varustava kolmanda riigi tarnija
inspekteerimist, eriti juhtudel, kui taotlus késitleb inimpéritolu materjali regulaarset ja

korduvat importimist samalt kolmanda riigi tarnijalt.

Erandina ldikest 1 vdivad SoHO pidevad asutused anda loa importida inimpéritolu
materjali koheseks inimkasutuseks konkreetsel inimpdritolu materjali retsipiendil, kui
seda taotleb sellise inimkasutuse eest vastutav SoHO asutus ja kliinilised asjaolud seda
igal tiksikjuhul digustavad. SoHO piidevad asutused voivad hidaolukorras samuti anda
loa importida inimpiiritolu materjali selle koheseks inimkasutuseks inimpiiritolu
materjali retsipientidel, kelle tervis oleks ilma sellise inimpiiritolu materjali impordita

tosiselt ohus.

Komisjonil on digus votta kooskodlas artikliga 77 vastu delegeeritud digusakte, et tdiendada
kéesolevat médrust, sitestades konkreetsed kriteeriumid taotluste hindamiseks

importivatele SoHO kiiitlejatele 10a andmise protsessi kéiigusl .
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8. Kui imporditud inimpéritolu materjali kvaliteedile ja ohutusele avalduva riski puhul on see
tungiva kiireloomulisuse tottu vajalik, kohaldatakse kdesoleva artikli alusel vastu vdetud

delegeeritud digusaktide suhtes artiklis 78 sdtestatud menetlust.

Artikkel 27
SoHO kaitlejate inspektsioonid

1. SoHO pédevad asutused litkmesriikides, kus SoHO kiitlejad asuvad, teevad nende SoHO
kiitlejate inspektsioone ja kohaldataval juhul SoHO kiiitlejate poolt palgatud SoHO

asutuste voi kolmandast isikust toovotjate inspektsioone.

2. SoHO piidevad asutused teevad asjakohasel juhul jirgmisi SoHO kiiitlejate

inspektsioone:
a) etteteatatud rutiinsed siisteemide inspektsioonid;

b) etteteatatud voi etteteatamata inspektsioonid, eelkdige pettuse voi muu ebaseadusliku
tegevuse uurimiseks voi teabe pohjal, mis viitab kdesoleva miiruse sdtete

voimalikule rikkumisele;

c) etteteatatud voi etteteatamata inspektsioonid, mis on suunatud konkreetsele
toimingule voi teemale, nagu on sitestatud artikli 20 16ikes 6, artikli 26 15ikes 5,

artiklis 29 ja artikli 33 15ikes 6 || .
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SoHO pidevad asutused, kes tuvastavad inspektsioonide kdigus kdesoleva midruse
rikkumisi, vdivad juhul, kui see on vajalik ja proportsionaalne, teha jirelinspektsioone, et

kontrollida, kas SoHO kdéitlejad on votnud asjakohaseid parandus- ja ennetusmeetmeid.

SoHO pidevad asutused teevad kohapealseid inspektsioone. Erandkorras vdivad SoHO
padevad asutused teha inspektsioone téielikult voi osaliselt virtuaalselt voi dokumentide

kauglébivaatamise teel, tingimusel et:

a) selline inspekteerimisviis ei kujuta endast riski inimpéritolu materjali kvaliteedile ja

ohutusele;
b)  selline inspekteerimisviis ei mdjuta inspektsioonide tulemuslikkust; I

¢)  jargitakse inimpdritolu materjali doonorite, inimpdritolu materjali retsipientide ja

viljatusravi tulemusel saadud jirglaste kaitset ning

d) 10ike 9 kohast kahe kohapealse inspektsiooni vahelist maksimaalset aega ei iiletata.
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SoHO pidevad asutused tagavad, et inspektsioone teevad artiklis 30 siatestatud nduetele

vastavad inspektorid.

Inspekteerimise kiigus kontrollitakse, kas SoHO kditlejad vastavad VI ja VII peatiikis

sdtestatud standarditele voi nende osadele.
Kui SoHO kiitlejad jargivad:

a) artikli 56 16ike 4 punktis a osutatud Haiguste Ennetamise ja Torje Euroopa Keskuse
(ECDC) ning artikli 59 16ike 4 punktis a osutatud Euroopa ravimi- ja
tervishoiukvaliteedi direktoraadi (EDQM) avaldatud tehnilisi juhendeid, loevad
inspektorid kdesolevas mddruses sitestatud standardid tdidetuks, kui neid juhendites

kasitletakse;

b) artikli 56 16ike 4 punktis b ja artikli 59 16ike 4 punktis b osutatud muid juhendeid,
mille liikmesriik on vastu votnud kooskolas kéiesoleva artikli loikega 7, loevad
inspektorid kdesolevas mdidruses siitestatud standardid tiidetuks, kui neid

Jjuhendites kdsitletakse;
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c)  muid kui kiiesoleva loike punktis a voi b osutatud juhendeid voi muid artikli 56
16ike 4 punktis c ja artikli 59 1dike 4 punktis c osutatud tehnilisi meetodeid, mida
Jjuhendites ei kisitleta ja mida kohaldatakse konkreetsetel asjaoludel, hindavad
inspektorid meetmeid, mida SoHO kiiitlejad on votnud, et tagada selliste juhendite
voi tehniliste meetodite piisavus ja nende vastavus kiesolevas mdidruses siitestatud
standarditele; konealuseks hindamiseks esitavad SoHO kiiitlejad inspektoritele

kogu vajaliku teabe vastavalt artikli 56 loikele 7 ja artikli 59 loikele 7.

Kiesoleva artikli loike 6 punktis b osutatud juhendite vastuvotmisel kontrollib ja
dokumenteerib liikmesriik enne inspekteerimist, et need juhendid on piisavad VI ja

VII peatiikis siitestatud standardite jirgimiseks, ning teeb need juhendid kittesaadavaks
ELi SoHO veebiplatvormil. Neid juhendeid peetakse piisavaks kdesolevas mdidruses
siitestatud standardite jirgimiseks, kui need on tunnistatud samavidrseks ECDC ja

EDQMi avaldatud tehniliste juhenditega, millele on osutatud kiiesoleva artikli loike 6

punktis a.
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8. Inspektorid teevad iihte vOi mitut jirgmist toimingut:

a)  inspekteerivad ruume;

b)  hindavad ja kontrollivad I protseduuride ja inimparitolu materjaliga seotud
toimingute vastavust kdesoleva miiruse nouetele;

c)  kontrollivad I kiesoleva médruse I nduetega seotud mis tahes dokumente voi muid
andmeid,

d) hindavad kohaldataval juhul artikli 37 kohaselt kehtestatud
kvaliteedijuhtimissiisteemi iilesehitust ja rakendamist;

e)  hindavad valvsus- ja jilgitavussiisteemide jirgimist;

f)  vdtavad proove analiilisimiseks, teevad dokumentide koopiaid ja vajaduse korral
fotosid voi videoid,

g)  hindavad kohaldataval juhul artikliga 67 kehtestatud SoHO asutuse hddaolukorra
lahendamise kava;

h)  annavad korralduse véi teevad SoHO piidevale asutusele ettepaneku mis tahes
menetluse vai toimingu peatamiseks voi 10petamiseks voi muude meetmete
kehtestamiseks, kui see on vajalik ja proportsionaalne tuvastatud riskiga; sellisel
Jjuhul votab inspektor pohjendamatu viivituseta kasutusele koik vajalikud meetmed.
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Piirast artikli 25 loike 2 punktis e osutatud inspektsiooni teevad SoHO pidevad asutused
kiesoleva artikli 16ike 2 punkti a kohaseid korrapdraseid inspektsioone, nii et kahe
kohapealse inspektsiooni vahele ei jidid mingil juhul rohkem kui neli aastat.

Inspektsioonide sageduse puhul voetakse arvesse jirgmist.

a)  kindlakstehtud riskid, mis on seotud inimpiritolu materjali liigiga, mille suhtes
kohaldatakse inimpdiritolu materjali kiiitleja luba, ja tehtavate inimpiritolu

materjaliga seotud toimingutega;

b)  SoHO kiiitlejate varasemad andmed eelmiste inspektsioonide tulemuste ja kdesoleva

médruse jargimise kohta;

c) rahvusvaheliste asutuste poolne sertifitseerimine voi akrediteerimine I , kui see on

asjakohane; I

d)  artiklis 37 osutatud kvaliteedijuhtimissiisteemide usaldusvéarsus ja tulemuslikkus.
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10. Pérast iga inspektsiooni koostavad SoHO pédevad asutused inspekteerimise tulemuste
kohta aruande I ning esitavad selle asjaomasele SOHO kiitlejale. SoHO péadevad asutused
esitavad aruandes asjakohasel juhul koik vajalikud parandus- voi ennetusmeetmed, kui
see on inspektsiooni tulemuste pohjal vajalik, vo1 nouavad, et SOHO kiitleja teeks
vastuseks ettepaneku selliste meetmete rakendamiseks koos vastavate 1dpuleviimise

kuupéevadega.

11. Kéesoleva artikli 10ikes 1 osutatud I inspektsioonide tegemiseks votavad SoHO péadevad
asutused arvesse inspektsioone puudutavaid asjakohaseid parimaid tavasid, mille on
dokumenteerinud ja avaldanud SoHO koordineerimisndukogu, nagu on osutatud artikli 69

16ike 1 punktis d.

12. Komisjon voib votta vastu rakendusakte, milles kisitletakse SOHO kéitlejate

inspekteerimisel jirgitava korra tehnilisi elemente.

Nimetatud rakendusaktid voetakse vastu kooskdlas artikli 79 16ikes 2 osutatud

kontrollimenetlusega.
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Artikkel 28
Muude SoHO asutuste kui SoHO kiitlejate, ja kolmandate isikute inspektsioonid

SoHO padevad asutused voivad teha artikli 27 16ike 1 kohaseid inspektsioone muude
SoHO asutuste kui SoHO kditlejate, ja kolmandast isikust téovotjate suhtes, kui see on
vajalik ja proportsionaalne inimpéritolu materjaliga seostatud riskidega ja selle SOHO
asutuse jaoks registreeritud inimpéritolu materjali toimingutega ning SOHO asutuse

varasemate nduetele vastamise andmetega.

Kéesoleva artikli 10ikes 1 osutatud juhtudel kohaldatakse artiklit 27 mutatis mutandis
muude SoHO asutuste kui SoHO kditlejate, ja kolmandast isikust toovotjate

inspekteerimise suhtes.
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Artikkel 29
Uhisinspektsioonid

Uhe vdi mitme SoHO pideva asutuse taotlusel, mis on esitatud nende SoHO riikliku
asutuse kaudu teisele SoHO riiklikule asutusele, voidakse artikli 27 16ike 1 ja artikli 28
16ike 1 kohaseid inspekteerimisi teha tihisinspektsioonidena inspektorite osalusel, kelle

teine litkmesriik on sel eesmdirgil saatnud.

SoHO riikliku asutuse eelneval nousolekul teeb iihisinspektsiooni taotluse saanud SoHO
padev asutus koik moistlikud joupingutused sellise taotluse rahuldamiseks, vottes arvesse

oma olemasolevaid ressursse, juhul kui:

a)  inspekteeritav SoHO asutus teeb inimpdritolu materjaliga seotud toiminguid

rohkem kui iihes liikmesriigis ja need mojutavad taotluse esitanud litkmesriiki;

b) taotluse esitanud litkmesriigi SoHO péddevad asutused nouavad selleks

inspektsiooniks mone teise litkkmesriigi spetsialistide tehnilist ekspertiisi;

c) taotluse saanud liikmesriigi SoHO piidevad asutused noustuvad, et on muid

moistlikke pdhjuseid tihisinspektsiooniks.
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3. Kui SoHO piidev asutus saab SoHO asutuse iithisinspektsiooni taotluse, voib ta taotluse

tagasi liikata, eelkoige juhul, kui:
a) eelneva aasta jooksul on selles SoHO asutuses tehtud iihisinspektsioon voi
b)  selle SoHO asutuse iihisinspektsiooni juba kavandatakse.

4. Uhisinspektsioonis osalevad SoHO piidevad asutused sdlmivad enne iihisinspektsiooni
tegemist kirjaliku kokkuleppe. Selles kirjalikus kokkuleppes siitestatakse vihemalt

jargmine:
a)  Uhisinspektsiooni ulatus ja eesmérk;

b)  osalevate inspektorite roll inspekteerimise ajal ja parast seda, sealhulgas

inspektsiooni juhtiva SoHO pideva asutuse miiramine;
c) igaosaleva SoHO piideva asutuse volitused ja kohustused.

Uhisinspektsioonis osalevad SoHO piidevad asutused kohustuvad esimeses 1digus
osutatud kokkuleppes tihiselt aktsepteerima kdnealuse inspekteerimise tulemusi. Sellele
kokkuleppele kirjutavad alla koik osalevad SoHO pddevad asutused, sealhulgas vastavad
SoHO riiklikud asutused.
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Uhisinspektsiooni juhtiv SoHO piidev asutus on selle liikmesriigi SoHO piidev asutus, kus
ithisinspektsioon toimub, ja ta tagab, et tihisinspektsioon tehakse kooskolas selle

litkkmesriigi riigisiseste 6igusaktidega| .

SoHO piidev asutus, kes teeb jiirelevalvet iihisinspektsiooni teel inspekteeritava SOHO
asutuse iile, teavitab konealust SOHO asutust eelnevalt Gihisinspektsioonist ja selle laadist,
vélja arvatud juhul, kui on maistlik ja pohjendatud alus kahtlustada, et selline eelnev

teavitamine ohustaks iihisinspektsiooni tulemuslikkust.

6. Liikmesriigid vdivad rutiinsete tihisinspektsioonide hdlbustamiseks luua iihiseid
inspekteerimisprogramme. Liikmesriigid vdivad selliseid programme rakendada iiheainsa
kirjaliku kokkuleppe raames, nagu on osutatud 15ikes 4.

7. Uhisinspektsioonide koordineerimiseks ja tegemiseks votavad SoHO piidevad asutused
arvesse asjaomaseid parimaid tavasid, mille on dokumenteerinud ja avaldanud SoHO
koordineerimisnoukogu, nagu on osutatud artikli 69 loike 1 punktis d.
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Artikkel 30

Erinduded inspektoritele

Inspektoritel peab olema diplom, tunnistus voi muu kvalifikatsiooni tdendav ametlik
dokument, mis on vilja antud asjakohases valdkonnas iilikoolikursuse voi asjaomase

litkmesriigi poolt samaviirseks tunnistatud kursuse 1opetamisel.

Erandjuhtudel voivad SoHO pidevad asutused leida, et isiku méirkimisvaérne ja

asjakohane kogemus v3ib vabastada selle isiku esimeses 10igus sétestatud ndudest.

Enne kui inspektorid oma iilesandeid tditma hakkavad, korraldavad SeHO péadevad
asutused neile sissejuhatava erikoolituse. Sissejuhatava erikoolituse korraldamiseks

votavad SoHO pidevad asutused arvesse asjakohaseid parimaid tavasid, mille on

dokumenteerinud ja avaldanud SoHO koordineerimisndukogu, nagu on osutatud artikli 69

16ike 1 punktis d.
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3. SoHO pidevad asutused tagavad, et sissejuhatav erikoolitus sisaldab vdhemalt jargmist:
a)  inspekteerimistehnikad ja -menetlused, mida tuleb jérgida, sealhulgas praktilised
harjutused;
b) iilevaade asjakohastest liidu ja riigisisestest inspekteerimissuunistest, kui see on
kohaldatav, ning asjakohased parimad tavad, mille on dokumenteerinud ja avaldanud
SoHO koordineerimisndukogu, nagu on osutatud artikli 69 1dike 1 punktis d;
c) lilevaade asjaomase liikmesriigi loasiisteemidest;
d) inimpdritolu materjali jarelevalve tegemisel kohaldatav digusraamistik;
e) iilevaade inimpéritolu materjaliga seotud tegevuse tehnilistest aspektidest,
f)  inimpéritolu materjaliga seotud tehnilised juhendid, millele on osutatud artiklites 56
jas9;
g) llevaade riiklike reguleerivate asutuste korraldusest ja t60st inimpéritolu materjali
valdkonnas ja sellega seotud valdkondades;
h) iilevaade asjaomase litkmesriigi riiklikust tervishoiusiisteemist ja inimparitolu
materjali organisatsioonilistest struktuuridest.
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SoHO pédevad asutuse tagavad, et sissejuhatavat erikoolitust tdiendab erikoolitus
konkreetset liiki SOHO kditlejate inspekteerimise kohta ning asjakohasel juhul
tdiendkoolitus. SoHO péddevad asutused teevad koik moistlikud joupingutused tagamaks, et
ithisinspektsioonides osalevad inspektorid on ldbinud artikli 70 16ikes 1 osutatud liidu

koolituse ja kantud artikli 70 1dikes 5 osutatud nimekirja.

Inspektoreid vdivad abistada tehnilised eksperdid, tingimusel et SoHO péidevad asutused

tagavad, et need eksperdid tdidavad kdesoleva mééruse asjakohaseid ndudeid I .

Artikkel 31

Tegevusandmete ekstraheerimine, esitamine ja avaldamine

SoHO padevad asutused kontrollivad, et SOHO asutused, kellel on artikli 41 kohane
tegevusandmete kogumise ja aruandluse kohustus, esitavad oma SoHO péidevatele
asutustele ELi SoHO veebiplatvormi kaudu aastaaruande koos nende
tegevusandmetega. ELi1 SOHO veebiplatvorm voimaldab kompileerida SoHO asutuste
esitatud aastaaruandeid ja esitab SoHO pidevatele asutustele iga-aastase I koondaruande

koos nende SoHO asutuste tegevusandmetega.
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Erandina kdiiesoleva artikli loikest 1 voivad liikmesriigid otsustada, et SoHO asutused
esitavad artikli 41 loikes 1 osutatud tegevusandmed SoHO pidevatele asutustele riiklike
voi rahvusvaheliste registrite kaudu, kui sellised registrid koguvad tegevusandmeid, mis
vastavad ELi SoHO veebiplatvormil esitatud andmekogumitele. Sellisel juhul esitavad
SoHO piidevad asutused need tegevusandmed kooskolas artikli 41 loike 3 kohaselt vastu

voetud rakendusaktidega.

3. SoHO pidevad asutused tagavad, et nende SoHO asutuste iga-aastane tegevusandmete
koondaruanne tehakse nende liikmesriigis avalikult kittesaadavaks, sealhulgas interneti
kaudu. Iga-aastase tegevusandmete koondaruande véib avaldada ka ELi SoHO
veebiplatvormil pdrast seda, kui SoHO riiklikud asutused on need libi vaadanud ja
heaks kiitnud.

4. Komisjon kompileerib SoHO piidevatelt asutustelt saadud iga-aastased koondaruanded
ja koostab liidu inimpiiritolu materjaliga seotud toiminguid kiisitleva aastaaruande.
Piirast seda, kui komisjon on jaganud seda aruannet SoHO riiklike asutustega
labivaatamiseks ja heakskiitmiseks, avaldab ta liidu inimpdritolu materjaliga seotud
toiminguid kisitleva aastaaruande ja teeb selle kittesaadavaks ELi SoHO
veebiplatvormil.
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Artikkel 32

Jélgitavus

1. SoHO pidevad asutused kontrollivad, et SOHO asutustel on kehtestatud asjakohased
menetlused, mis tagavad inimpéritolu materjali jalgitavuse ja kodeerimise, nagu on
osutatud artiklis 42.

2. SoHO pidevad asutused kehtestavad menetlused selliste SOHO kéitlejate kordumatuks
tuvastamiseks, kes peavad kasutama artikli 43 kohast iihist Euroopa koodi. SoHO pédevad
asutused tagavad, et selline tuvastamine vastab konealuse kodeerimissiisteemi jaoks
kehtestatud tehnilistele standarditele. Selleks voivad SeHO pidevad asutused kasutada ELi
SoHO veebiplatvormi loodud SoHO kditleja identifitseerimiskoodi.

Artikkel 33
Valvsus

1. SoHO pédevad asutused vastutavad inimpéritolu materjaliga seotud toimingute osas

valvsuse jirelevalve eest. ||
9239/24 kv/nr 165
LISA

GIP.INST ET



2. SoHO pidevad asutused esitavad juhendid ja vormid artiklis 44 osutatud tosise
korvaltoime voi tosise korvalekalde teatiste ja uurimise aruannete esitamiseks.
Juhendites ja vormides voetakse arvesse parimaid tavasid, mille on dokumenteerinud ja
avaldanud SoHO koordineerimisnoukogu, nagu on osutatud artikli 69 loike 1 punktis d.
SoHO piidevad asutused kehtestavad samuti menetlused artikli 44 kohaste tosise

korvaltoime voi tosise korvalekalde teatiste vastuvotmiseks.

3. Artikli 44 loike 3 kohase tosise korvaltoime voi tosise korvalekalde teatise saamisel teevad

SoHO padevad asutused jargmist:

a)  kontrollivad, etl teatis sisaldab artikli 44 loikes 3 osutatud teavet;

b)  vastavad teatise esitanud SOHO asutusele, kui on vaja tiiendavaid dokumente voi

parandusi.
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Artikli 44 loike 3 kohase tosise korvaltoime voi tosise korvalekalde teatise saamisel

voivad SoHO pidevad asutused teha jirgmist:
a) anda nou SoHO asutuse kavandatud uurimise kohta;
b)  kiisida artikli 69 loike 1 kohaselt nou SoHO koordineerimisnoukogult.

Kui tosise korvaltoime teatis puudutab sellise nakkushaiguse edasikandumist, mis on
asjassepuutuva inimpdritolu materjali liigi puhul haruldane voi ootamatu, teavitavad
SoHO riiklikud asutused sellest ECDCd. Sellistel juhtudel votab SoHO riiklik asutus
arvesse ECDC voi selle inimpiiritolu materjali ekspertide vorgustiku nouandeid voi

teavet.

5. Tosise korvaltoime voi tosise korvalekalde uvurimise aruande saamisel teevad SoHO
padevad asutused jargmist:
a)  kontrollivad, etl uurimise aruanne sisaldab artikli 44 16ike 7 kohaselt ndutavat
teavet;
b)  hindavad uurimise ning kirjeldatud parandus- ja ennetusmeetmete tulemusi;
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¢)  nouavad teatise esitanud SoHO asutuselt vajaduse korral tiiendavaid dokumente;

d) teavitavad teatise esitanud SoHO asutust hindamise jareldustest, kui on vaja

parandusi.

SoHO pidevad asutused voivad teha inspektsioone vastavalt artiklitele 27 voi 28, kui
saadud tosise korvaltoime vii tosise korvalekalde teatisest voi I uurimise aruandest ilmneb
vOi see annab pohjendatud aluse kahtlustada, et kdesoleva mairuse ndudeid ei ole tdidetud,
vOi teha inspektsioone, et kontrollida kavandatud parandus- ja ennetusmeetmete tipset
rakendamist voi kui nad leiavad, et konkreetne tosine korvaltoime voi tosine korvalekalle

voib kujutada endast ohtu rahvatervisele.

Kui tosise korvaltoime voi tosise korvalekalde teatis puudutab ohtu rahvatervisele,
edastavad SoHO pddevad asutused artiklis 34 osutatud SoHO kiirhoiatusmenetluse
kaudu viivitamata olulise teabe teistele SoHO pidevatele asutustele. Seda teavet saavad

SoHO pidevad asutused edastavad selle omakorda iildsusele, kui see on asjakohane.
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Teatise saamisel tdsise kdorvaltoime voi tosise korvalekalde kohta, mis mdjutab sellise
toote kvaliteeti, ohutust voi tarnimist, mis on valmistatud inimpéritolu materjalist ja mida
reguleeritakse muude liidu digusaktidega, nagu on osutatud artikli 2 16ikes 6, teavitavad
SoHO pidevad asutused vastavalt artikli 13 1dikele 6 podhjendamatu viivituseta oma SoHO

riikliku asutuse kaudu asjaomaseid asutusi, kelle pddevusse see toode kuulub.

Teabe saamisel ohujuhtumi kohta mddruse (EL) 2017/745 artikli 2 punkti 65 tiihenduses
voi teabe saamisel raske korvaltoime kohta direktiivi 2001/83/EU artikli 1 punkti 12
tihenduses, mis on seotud inimpdritolu materjalist valmistatud tootega voi inimpiiritolu
materjali sisaldava tootega, ja kui see teave viitab voimalikule seosele selle toote
valmistamiseks kasutatud inimpdritolu materjali kvaliteedi voi ohutusega, edastavad
SoHO pidevad asutused teabe pohjendamatu viivituseta sellele SoHO Kkiiitlejale, kes
inimpdritolu materjali vabastas, et holbustada voimalikke meetmeid, et hoida dra

ohujuhtumi voi raske korvaltoimega seotud inimpiiritolu materjali edasist viljastamist.
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10.

1.

Ohujuhtumit vdi valdkonna ohutuse parandusmeedet kisitleva teabe saamisel mééruse
(EL) 2017/745 artikli 2 punktide 65 ja 68 tihenduses ning samuti Euroopa Parlamendi ja
noukogu miiiiruse (EL) 2017/746" artikli 2 punktide 68 ja 71 tihenduses edastavad
sellise teabe saanud SoHO péadevad asutused selle SOHO asutustele, kes voivad asjaomast
meditsiiniseadet kasutada inimpdritolu materjaliga seotud toimingute tegemisel. SoHO
padevad asutused esitavad selle teabe samuti oma SoHO riiklikule asutusele, tingimusel et
juhtum vastab kédesoleva mddruse artikli 3 punktis 45 siitestatud tosise korvaltoime
mddratlusele voi kiiesoleva mdidiruse artikli 3 punktis 45 siitestatud tosise korvalekalde

mddratlusele.

SoHO pidevad asutused véi liikmesriigid tagavad, et kdesoleva artikli 16igetes 1-6
osutatud menetlused loovad piisava seose kdesoleva artikli kohaste I korvaltoime voi
tosise korvalekalde teatiste ja direktiivi 2010/53/EL artikli 11 kohaselt loodud
aruandlussiisteemi vahel juhtudel, kui tdsise kérvaltoime véi tosise korvalekalde teatised
on seotud I inimpéritolu materjali annetustega inimpéritolu materjali doonorite poolt, kes

annetasid ka elundeid.

19

Euroopa Parlamendi ja noukogu 5. aprilli 2017. aasta mddrus (EL) 2017/746 in vitro
diagnostikameditsiiniseadmete kohta ning millega tunnistatakse kehtetuks direktiiv
98/79/EU ja komisjoni otsus 2010/227/EL (ELTL 117, 5.5.2017, Ik 176).
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12.

13.

SoHO pidevad asutused esitavad oma SoHO riiklikule asutusele iga-aastase kokkuvotte
saadud tdsise korvaltoime véi tosise korvalekalde teatistest ning kinnitatud tosiste
korvaltoimete ja tosiste korvalekallete vurimise aruannetest. Konealune kokkuvate

sisaldab vajaduse korral soovitusi, mis tulenevad teatatud tosiste korvaltoimete ja tosiste

korvalekallete analiiiisist.

SoHO riiklikud asutused esitavad iga-aastase kokkuvotte kinnitatud tosiste korvaltoimete
voi tosiste korvalekallete teatistest ja nendega seotud uurimise aruannetest ELi SoHO
veebiplatvormile enne jirgneva aasta 30. juunit ning teevad oma liikmesriigis iildsusele
kiittesaadavaks konealuse kokkuvotte koondversiooni, sealhulgas internetis. SoHO
ritklikud asutused lisavad iga-aastasesse kokkuvéttesse neile teatatud tosiste
korvaltoimete voi tosiste korvalekallete teatiste arvu ja liigid, mis vastavad raskusastme
Jja seostatavuse kiinnistele, mis on esitatud parimates tavades, mille on dokumenteerinud
ja avaldanud SoHO koordineerimisnoukogu, nagu on osutatud artikli 69 loike 1

punktis d.
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14.

Komisjon koondab kokku SoHO riiklike asutuste aastakokkuvdtted, koostab ja avaldab
liidu valvsust kisitleva aastaaruande, olles eelnevalt seda jaganud I SoHO riiklike
asutustega, et need selle 14bi vaataksid ja heaks kiidaksid. Aruanne sisaldab iildist

mustrianaliiiisi ja soovitusi.

15. Komisjon voib votta vastu rakendusakte, mis kisitlevad korda, mida tuleb jargida, kui
SoHO pédevad asutused ja ECDC konsulteerivad ja kooskdlastavad asjaomaste tosise
korvaltoime voi tosise korvalekalde teatiste ja uurimistega seotut.

Nimetatud rakendusaktid voetakse vastu kooskdlas artikli 79 16ikes 2 osutatud
kontrollimenetlusega.
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Artikkel 34
SoHO kiirhoiatused

Niisuguse tosise korvaltoime voi tosise korvalekalde teatise voi muu teabe saamise korral,
mis mojutab inimparitolu materjali I kvaliteeti, ohutust voi kittesaadavust rohkem kui
ithes I litkkmesriigis, teavitavad SoHO pidevad asutused oma SoHO riiklikku asutust, kes
omakorda algatavadl ELi SoHO veebiplatvormil SoHO kiirhoiatuse.

SoHO riiklikud asutused algatavad SoHO kiirhoiatuse eelkdige jargmistel juhtudel:

a)  on kindlaks tehtud risk seoses sellise inimpéritolu materjali kvaliteedi voi ohutusega,

mida on véljastatud nende liikmesriigist vahemalt {ihte teise liikmesriiki;

b)  nende litkmesriigis on esinenud nakkushaiguse puhang ning nad on kehtestanud
doonorite loovutuskeelu voi testimise meetmed, et maandada inimpéritolu materjali

kaudu edasikandumise riski;
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c) on esinenud defekt voi tdsine tarnehidire seadmete, laboritarvete, materjalide voi
reagentide osas, mis on inimpéritolu materjali kogumise, to6tlemise, ladustamise voi
viljastamise seisukohalt kriitilise tdhtsusega ja mida voidakse kasutada teistes

litkmesriikides;

d)  SoHO riiklikele asutustele on kittesaadav muu teave, mida voib teistes
litkmesriikides pohjendatult pidada kasulikuks inimpéritolu materjaliga seotud
kvaliteedi- voi ohutusriskide vihendamisel ning mille puhul on SoHO kiirhoiatuse

algatamine proportsionaalne ja vajalik.

3. Ka ECDC voib oma inimpéritolu materjali ekspertide vorgustiku toel algatada ELi SoHO
veebiplatvormil SoHO kiirhoiatuse, kui nakkushaiguste seire néitab uut riski inimpéritolu
materjali ohutusele. ECDC voib sellises SOHO kiirhoiatuses mérkida, et ta on esitanud
juhendeid nakkushaiguste puhangutega seotud riskide maandamiseks, eelkdige seoses

inimpdritolu materjali doonorite sobivuse ja testimisega.

9239/24 kv/nr 174
LISA GIP.INST ET



SoHO riiklikud asutused, kes saavad SoHO kiirhoiatuse, edastavad asjakohase teabe
pohjendamatu viivituseta oma liikmesriigis asuvatele SoHO piidevatele asutustele ja
asjaomastele SOHO asutustele, tagamaks et riskimaandamismeetmeid saab votta
vilvitamata ja et inimpéritolu materjali sektori spetsialistidele kittesaadavat asjakohast
teavet saab jagada SoHO pédevate asutustega. Samuti vdivad SoHO riiklikud asutused
SoHO kiirhoiatuses esitatud teavet tdiendada lisateabega, nt nende liikmesriigis voetud

asjakohaste riskimaandamismeetmete iiksikasjadega.

SoHO kiirhoiatuse algatamisel ja kditlemisel votavad SoHO riiklikud asutused ja ECDC
arvesse asjakohaseid parimaid tavasid, mille on dokumenteerinud ja avaldanud SoHO

koordineerimisndukogu, nagu on osutatud artikli 69 16ike 1 punktis d.
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IV PEATUKK
SoHO ASUTUSTE ULDISED KOHUSTUSED

Artikkel 35

SoHO asutuse registreerimine

1. Enne artikli 2 loike 1 punktis c osutatud mis tahes inimpéritolu materjaliga seotud

toimingu alustamist peavad asutused end SoHO asutusena registreerima.

Asutused voivad taotleda oma territooriumil asuvalt SoHO péidevalt asutuselt arvamust
selle kohta, kas nende tehtavate toimingute suhtes kohaldatakse kiesolevas peatiikis

sditestatud registreerimisnoudeid.

2. Inimpdritolu materjaliga seotud toiminguid teevad iiksnes isikud, kes tegutsevad

registreeritud SoHO asutuses.
3. End SoHO asutusena registreerimiseks esitab SoHO asutus jiargmise teabe:

a) SoHO asutuse nimi ja koik aadressid, kus SoHO asutus inimpdritolu materjaliga

seotud toiminguid teeb;

b)  artiklis 36 osutatud vastutava isiku nimi ja kontaktandmed;
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©)

d)

e

g

SoHO asutuse kinnitus selle kohta, et teda voib artikli 28 kohaselt inspekteerida ja
et ta teeb koostood asjaomase SoHO piideva asutusega koigis kiisimustes, mis on
seotud inimpdiritolu materjali jirelevalve tegemisega vastavalt kiesolevale

mddrusele;

loetelu asjaomastest inimpiiritolu materjalidest ja artikli 2 loike 1 punktis ¢
osutatud inimpdritolu materjaliga seotud toimingutest, mida SoHO asutus teeb;
kui SoHO asutus teeb artikli 2 loike 1 punkti c alapunktis iv osutatud inimpdritolu
materjaliga seotud toiminguid, esitab ta ka niisuguse SoHO kditleja nime, kes

vastutab inimpdritolu materjali vabastamise eest enne viljastamist;

kohaldataval juhul loetelu SoHO [kiitlejatest, kelle jaoks SoHO asutus teeb

kokkuleppega holmatud inimpiritolu materjaliga seotud toiminguid;

kohaldataval juhul viliselt organisatsioonilt saadud akrediteeringu voi sertifikaadi

iiksikasjad;

kohaldataval juhul teave toimingute kohta, mida tehakse ja reguleeritakse muude

liidu oigusaktide alusel, nagu on osutatud artikli 13 loikes 1.
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SoHO asutused deklareerivad registreerimisel, kas nad vajavad artikli 19, 25 voi 26
kohast luba. Samuti teevad nad enesehindamise selle kohta, kas nad vastavad kriitilise

tihtsusega SoHO asutuseks olemise kriteeriumidele, ja edastavad selle tulemused.

Liikmesriikides, kus SoHO asutuste registreerimiseks kasutatakse ELi SOHO
veebiplatvormi, nagu on osutatud artikli 76 15ikes 1, registreerivad artikli 3 punkti 33
kohase SoHO asutuse méédratluse alla kuuluvad asutused end otse ELi SOHO

veebiplatvormil vastavalt oma SoHO pédevate asutuste juhistele.

SoHO asutusedl registreerivad pohjendamatu viivituseta loike 3 punktide a, b ja d—g
kohaselt registreeritud teabe muudatusedl . Kui sellised muudatused viitavad inimpéritolu
materjaliga seotud toimingutele, sealhulgas inimpéritolu materjali tootlemisele ja
ladustamisele voi vabastamisele voi inimpdritolu materjali impordile voi ekspordile,

peavad need SoHO asutused taotlema SoHO kiiitlejana tegutsemise luba.
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Kui registreeritud SoHO asutus lopetab osaliselt voi tiielikult oma inimpdritolu
materjaliga seotud toimingute tegemise, annab ta sellest muudatusest pohjendamatu
viivituseta teada SoHO asutuste registrile, mdrkides, millisele SoHO asutusele ta
ladustamiseks inimpiiritolu materjali iile annab, ning kohaldataval juhul artiklis 42

osutatud andmed.

Kui ladustatud inimpiiritolu materjal on ette niihtud autoloogseks kasutuseks voi
partnerannetuseks voi on konkreetse inimpdritolu materjali retsipiendi jaoks ette nihtud
suure sobivusega inimpidiritolu materjal ning SoHO asutus lopetab niisuguste
inimpdritolu materjaliga seotud toimingute tegemise, mis mojutavad sellise inimpdritolu
materjali ladustamist voi voimalikku kasutamist, teavitab ta sellest isikuid, kellelt selline
inimpdiritolu materjal koguti, ja esitab neile teabe uue SoHO asutuse kohta, kes sellist

inimpdritolu materjali ladustama hakkab.

Artikkel 36

Vastutay isik

SoHO asutused mddravad oma asutuses isiku, kes vastutab selle tagamise eest, et SoHO
asutuse tehtavad inimpdritolu materjaliga seotud toimingud vastavad kiesoleva mdiiruse
nouetele, mida kohaldatakse niisuguste inimpdritolu materjaliga seotud toimingute

suhtes.

9239/24
LISA

kv/nr 179
GIP.INST ET



Vastutaval isikul peab olema diplom, tunnistus voi muu kvalifikatsiooni toendav ametlik
dokument, mis on vilja antud arsti- voi farmaatsiateaduses voi bioteadustes
iilikoolikursuse voi asjaomase litkmesriigi poolt samavddrseks tunnistatud kursuse
lopetamisel, ning viihemalt kaks aastat kogemust asjaomases valdkonnas.

SoHO asutused teatavad oma SoHO pidevale asutusele vastutava isiku nime ja
kontaktandmed. Vastutava isiku alalise voi ajutise asendamise korral teatavad SoHO
asutused oma SoHO pidevatele asutustele pohjendamatu viivituseta uue vastutava isiku
nime ja kontaktandmed ning kuupdeva, mil vastutus sellele isikule iile kandub.

4. Vastutavy isik voib tiita artiklis 49 osutatud vabastamisspetsialistivoi artiklis 50 osutatud
arsti rolli, tingimusel et sellel isikul on konealuste artiklite kohaselt noutav
kvalifikatsioon voi kogemus.
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Artikkel 37

Kvaliteedijuhtimissiisteem

SoHO asutused loovad kvaliteedijuhtimissiisteemi, mis on nende inimpdritolu
materjaliga seotud toiminguid arvesse vottes asjakohane ja millega saavutatakse

inimpdritolu materjali korge kvaliteet, ning nad hooldavad ja ajakohastavad seda.

SoHO asutused kavandavad kvaliteedijuhtimissiisteemi viisil, millega tagatakse, et
inimpdritolu materjaliga seotud toiminguid teevad jiirjepidevalt tootajad, kes on
dokumenteeritult ja korrapiraste hinnangute kohaselt piidevad tiitma neile mdidiratud
iilesandeid, ning et inimpdritolu materjaliga seotud toiminguid tehakse ruumides, mis
on projekteeritud ja hooldatud viisil, mis hoiab dra inimpiritolu materjali saastumise voi
inimpdiritolu materjalide omavahelise ristsaastumise voi jilgitavuse kadumise. Sellega
seoses votavad SoHO asutused arvesse EDQOMi avaldatud kvaliteedijuhtimise tehnilisi
juhendeid ja EDQMi hea tava juhendeid, mis on esitatud ELi SoHO veebiplatvormil.
Kvaliteedijuhtimissiisteemi iilesehituse suhtes voib kohaldada ka alternatiivseid
lihenemisviise, kui SoHO asutused suudavad oma SoHO piidevatele asutustele

toendada, et nad saavutavad samaviidrse kvaliteeditaseme.
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SoHO asutused kehtestavad menetlused ja spetsifikatsioonid, mis holmavad juhul, kui

see on nende inimpiiritolu materjaliga seotud toimingute suhtes kohaldatav, jirgmist:

a) tootajate rollide ja vastutusalade ning tookorralduse dokumenteerimine;

b)  tootajate valimine, koolitamine ja nende piidevuse hindamine;

¢)  ruumide, materjalide ja seadmete, sealhulgas IT-siisteemide hankimine,
kvalifitseerimine, valideerimine ja jirelevalve;

d)  muud kehtestatud kvaliteedijuhtimissiisteemiga seotud dokumendid;

e)  inimpdritolu materjaliga seotud toimingute kvaliteedikontroll ja peamiste
tulemusniiitajate seire;

f)  karantiin ja vabastamine;

g)  inimpiiritolu materjali kustutamine vabastatud inimpdiritolu materjali loetelust ja
tagasivotmised;

h)  siseauditid;

i)  palgatud kolmandatest isikutest toovotjate juhtimine;
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Jj)  selliste juhtumite haldamine, mille puhul ei ole jirgitud menetlusi voi

spetsifikatsioone;
k)  kaebused;
l)  jilgitavuse ja valvsuse haldamine vastavalt artiklitele 42, 43 ja 44;
m) tegevuse jitkuvuse kavandamine.

SoHO asutused vaatavad kvaliteedijuhtimissiisteemi korrapdraselt libi, et kontrollida
selle tulemuslikkust ja votta parandus- ja ennetusmeetmeid, kui seda peetakse

vajalikuks.

Uhtse kvaliteedijuhtimise tagamiseks véib komisjon vétta vastu rakendusakte

kvaliteedijuhtimissiisteemi teatavate elementide ja spetsifikatsioonide kohta.

Nimetatud rakendusaktid voetakse vastu kooskolas artikli 79 loikes 2 osutatud

kontrollimenetlusega.
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Artikkel 38

Inimparitolu materjalist preparaadi luba

SoHO asutused ei vabasta ning autoloogse kasutuse voi partnerannetuse puhul ei valmista
ette ega kasuta koheselt inimpdritolu materjali retsipiendil inimpéaritolu materjalist
preparaate ilma eelnevalt inimpéritolu materjalist preparaadile antud loata, viélja arvatud
Jjuhul, kui see toimub heakskiidetud kliiniliste tulemuste jilgimise kava rakendamise

raames, mis on inimpéritolu materjalist preparaadi loa andmise osa.

SoHO asutused voivad enne inimpidritolu materjalist preparaadi loa taotluse esitamist
kiisida oma SoHO pidevatelt asutustelt arvamust kiesolevas miiruses nende inimpéritolu

materjaliga seotud toimingute suhtes sétestatud loanduete kohaldatavuse kohta.

SoHO asutused vodivad artiklis 65 osutatud héddaolukorras voi konkreetsel inimpiiritolu
materjali retsipiendil kasutamiseks juhul, kui artikli 19 loikes 11 osutatud kliinilised
asjaolud seda oigustavad, taotleda oma SoHO pédevatelt asutustelt erandit inimpéritolu

materjalist preparaadi loa noudest.
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Artikkel 39

Inimparitolu materjalist preparaadi loa taotlemine

SoHO asutused esitavad inimparitolu materjalist preparaadi loa taotlused oma

territooriumil asuvale SoHO piidevale asutusele.
Inimpdritolu materjalist preparaadi loa taotlused sisaldavad jirgmist:

a)  inimpdritolu materjalist preparaadi loa eest vastutava ja taotluse esitanud SoHO

asutuse nimi ja kontaktandmed;

b)  inimpéritolu materjalist preparaadil valmistamiseks tehtud inimpéritolu materjaliga

seotud toimingute iiksikasjad, mis sisaldavad vihemalt jargmist:

i) inimpdritolu materjalist preparaadi puhul kasutatud inimpdritolu materjali

kirjeldus;

i1)  loetelu konkreetsetest inimpéritolu materjali doonori sobivuskriteeriumidest,
kaasa arvatud inimpdritolu materjali doonorvite testid, mida kasutatakse

konkreetsete inimpéritolu materjalist preparaatide puhul,

ii1)  kokkuvéte inimpiritolu materjali kogumise menetlustest ja mis tahes
konkreetsetest kvaliteeditestidest ja -kontrollidest, mida on kogutud

inimpdritolu materjali suhtes enne téotlemist tehtud,
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Vi)

vii)

vii)

kasutatud to6tluse etappide kirjeldus, sealhulgas tliksikasjad asjakohaste
kasutatud materjalide ja seadmete, keskkonnatingimuste ning tootlemise

parameetrite ja kontrollide kohta iga etapi puhul,

tootlemisel inimpiritolu materjaliga otseselt kokku puutuvate seadmete,
reagentide ja materjalide kirjeldus ning nende sertifitseerimise staatus vastavalt
mairusele (EL) 2017/745, kui see on kohaldatav, ning asutusesiseselt viilja
tootatud seadmete, reagentide ja materjalide kasutamise korral nende

kvaliteedi valideerimise toendid,

konkreetsed tingimused ja téhtajad ladustamiseks ja transpordiks, kaasa

arvatud konealuste tingimuste ja tihtaegade valideerimine;

inimpdritolu materjalist preparaadi spetsifikatsioon, kaasa arvatud

kvaliteedikontrolli ja vabastamise parameetrid;

andmed, mis on saadud protsessi valideerimise ja scadmete kvalifitseerimise

tulemusel,

iiksikasjalikud andmed SoHO asutuste voi kolmandatest isikutest téovotjate
kohta, kes on palgatud tegema inimpdiritolu materjalist preparaadi suhtes
kohaldatavaid toiminguid voi viima libi inimpdiritolu materjalist preparaadi

suhtes kohaldatava tootlemise asjakohaseid etappe;
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X)

Xi)

kliinilised ndidustused, mille puhul tuleb kasutada inimpéritolu materjalist

preparaati, ja selliseid ndidustusi éigustavad kliinilised andmed,

asjakohasel juhul mittekliinilised andmed inimpdritolu materjalist

preparaadi tulemuslikkuse ja toksilisuse kohta;

sellise kasulikkuse ja riski hindamise tulemused, mis on tehtud inimpéritolu

materjalist preparaadi puhul kasutatud inimpéritolu materjaliga seotud toimingute

kombinatsiooni suhtes, samuti ettenéhtud kliinilise ndidustuse suhtes, mille jaoks

inimpdritolu materjalist preparaadi loa taotlus on esitatud, vottes arvesse jargmist:

i)

kas inimpéritolu materjalist preparaati on kirjeldatud mones artikli 59 15ike 4
punktis a osutatud tehnilistes juhendites esitatud EDQMi inimparitolu materjali
monograafias voi artikli 59 loike 4 punktis b véi ¢ osutatud muudes

Jjuhendites esitatud spetsifikatsioonis vdi kas see on nendega kooskolas;

kas inimpéritolu materjalist preparaat vastab kidesoleva punkti alapunktis 1
osutatudl monograafias véi spetsifikatsioonis kindlaks maaratud
kvaliteedikriteeriumidele ja kas see on ette ndhtud kasutamiseks sellise
ndidustuse korral ja sellisel inimkasutuse viisil, millele on monograafias véi
spetsifikatsioonis osutatud, kui need iiksikasjalikud andmed on selles
monograafias esitatud, voi kas see vastab artikli 59 loike 4 punktis b osutatud

muudes juhendites sditestatud nouetele;
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iii)

ELi SoHO veebiplatvormil kéttesaadav teave inimpéritolu materjalist
preparaadi véi vorreldava inimpiiritolu materjalist preparaadi eclneva

kasutamise ja lubamise kohta muudes SoHO asutustes;

kohaldataval juhul méiruse (EL) 2017/745 kohaste
vastavushindamismenetluste kiigus kliinilise funktsionaalsuse kohta saadud
toendid mis tahes sertifitseeritud meditsiiniseadme puhul, millel on kriitiline
tihtsus inimparitolu materjalist preparaadi konkreetse tootlemise jaoks, juhul

kui taotluse esitanud SoHO asutusel on juurdepiids niisugustele andmetele;

dokumendid inimpéritolu materjalist preparaadi saamiseks kasutatud
tegevusahelast inimpdritolu materjali doonoritele, inimpdritolu materjali
retsipientidele vOi viljatusravi tulemusel saadud jirglastele avalduvate riskide
tuvastamise, kvantifitseerimise ja hindamise standarditud protsessi kohta,
vottes arvesse EDQMi avaldatud tehnilisi juhendeid niisuguste
riskihindamiste tegemiseks, millele on osutatud artikli 56 loike 4 punktis a ja

artikli 59 loike 4 punktis a;
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d)  juhul kui mérgitud risk on suurem kui viheoluline voi kui eeldatav kliiniline
tulemuslikkus ei ole teada, kasulikkuse ja riski hindamise tulemustega kooskdlas
olev ja punkti ¢ kohaselt esitatud kava Kliiniliste tulemuste jalgimiseks, et pakkuda

vajaduse korral tiiendavaid toendeid inimpéritolu materjalist preparaadi loa jaoks;

e) mirge andmete kohta, mida tuleb pidada &risaladuseks ja millele tuleb asjakohasel

juhul lisada kontrollitav pdhjendus.

3. Kui inimpiiritolu materjalist preparaadi loa taotlus holmab kliiniliste tulemuste
registrisse kandmist vastavalt artikli 20 loikele 5, esitab taotleja SoHO piidevale asutusele

kliinilise registri andmed ja taotleb heakskiitu selle kasutamiseks.
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Kohaldataval juhul ning kooskélas artikli 20 loike 4 punktiga d ja artikliga 21
valmistavad ja viljastavad SoHO asutused asjaomaseid inimpiiritolu materjalist
preparaate iiksnes sellise kliiniliste tulemuste jilgimise kava rakendamiseks ja selle
piirides, mille on heaks kiitnud SoHO pddev asutus vastavalt artikli 19 loike 2 punktile d,
ning esitavad tulemused ja oma analiiiisi oma SoHO pidevale asutusele kooskdlas

heakskiidu raames kehtestatud tdhtpaevaga.

5. Taotluse esitanud SoHO asutus jiiib vastutavaks kliiniliste tulemuste jilgimise andmete
kogumise eest ja tal on oigus teha need andmed SoHO piideva asutuse taotluse alusel
kiittesaadavaks.

6. SoHO asutused ei tohi ilma SoHO pédevate asutuste eelneva kirjaliku inimpéritolu
materjalist preparaadi loata oluliselt muuta loa saanud inimpéritolu materjalist preparaadi
puhul kasutatava tootluse etappe ega tehtavaid toiminguid. Olulised muudatused, mille
puhul tuleb taotleda ajakohastatud inimpéritolu materjalist preparaadi luba, on
muudatused, mis mojutavad ettendihtud kliinilist néidustust voi inimpdiritolu materjalist
preparaadi kvaliteeti, ohutust voi tulemuslikkust.

7. Inimpéritolu materjalist preparaadi loa saanud SoHO asutus peab asuma liikmesriigis, kus
inimparitolu materjalist preparaadi loa taotlus esitati.

9239/24 kv/nr 190

LISA GIP.INST ET



Artikkel 40

Inimpdritolu materjali kliinilised uuringud

Kui SoHO asutused teevad heakskiidetud kliiniliste tulemuste jilgimise kavade raames
artikli 21 loike 3 punktides b ja c osutatud inimpdritolu materjali kliinilisi uuringuid
inimpdritolu materjalist preparaatidega, millele ei ole veel luba antud, jirgivad SoHO
asutused kiiesolevas mddruses sdtestatud noudeid ning eelkoige VI ja VII peatiikis

sdtestatud standardeid.

Enne inimpdritolu materjali kliinilise uuringu alustamist artikli 21 loike 3 punktis ¢

osutatud riskitaseme puhul teevad SoHO asutused jirgmist:

a) taotlevad asjaomaselt eetikakomiteelt pooldavat arvamust ja edastavad sellise
arvamuse oma SoHO piidevale asutusele; sellises arvamuses kdsitletakse
inimpdritolu materjali kliinilise uuringu eetilisi, oiguslikke ja metodoloogilisi
aspekte, et teha kindlaks, kas uuringu iilesehitus voimaldab usaldusviirsete

jarelduste tegemist;

b)  ootavad SoHO piideva asutuse poolt kliinilise tulemuse jilgimise kava

heakskiitmist, nagu on osutatud artikli 19 loike 2 punktis d ja artiklis 21.
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3. Kui inimpiiritolu materjali kasutatakse inimpiiritolu materjali retsipientidel inimpdritolu
materjali kliinilise uuringu raames, tagavad SoHO asutused, et ettendhtud inimpdritolu
materjali retsipiente voi inimesi, kes annavad nende eest selleks nousoleku, teavitatakse
sellest, et asjaomasele inimpiiritolu materjalist preparaadile ei ole veel kooskolas
kiiesoleva mddrusega luba antud ja et inimpdritolu materjalist preparaati kasutatakse
sellise inimpiiritolu materjali kliinilise uuringu raames, mis moodustab osa sellele
inimpdritolu materjalist preparaadile loa andmise protsessist.

4. Inimpiiritolu materjali kliinilise uuringu eest vastutay isik peab olema piisavalt
kvalifitseeritud ja koolitatud.

5. Inimpdritolu materjali kliinilise uuringu kdigus tiidavad SoHO asutused artiklis 44
siitestatud valvsuse ja aruandluse noudeid.
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Artikkel 41

Tegevusandmete kogumine ja aruandlus

1. SoHO asutused koguvad andmeid mis tahes jirgmiste inimpdritolu materjaliga seotud
toimingute kohta ja annavad neist aru:
a)  inimpdritolu materjali doonorite registreerimine;
b)  kogumine;
c) viljastamine;
d) import;
e)  eksport;
f)  inimkasutus.
2. Laike 1 kohaselt kogutavad andmed sisaldavadl ELi SoHO veebiplatvormil esitatud
andmekogumit.
9239/24 kv/nr 193
LISA GIP.INST ET



3. Komisjon votab vastu rakendusaktid, milles sétestatakse tehnilised menetlused niisuguste
andmekogumite loetelu koostamiseks ja ajakohastamiseks, millest tuleb aru anda, et
tagada iga-aastastest tegevusandmetest aruandmise ning tegevusandmete
ekstraheerimise, esitamise ja avaldamise iihtsus ja ithilduvus ning vorreldavus.
Nimetatud rakendusaktid vdetakse vastu kooskdlas artikli 79 16ikes 2 osutatud
kontrollimenetlusega.

4. SoHO asutused esitavad ELi SoHO veebiplatvormile kdesoleva artikli kohaselt kogutud
andmete aastaaruande enne jirgneva aasta 30. juunit.

5. Erandina kdesoleva artikli loikest 4, kui liikmesriigid nouavad SoHO asutustelt
artikli 31 loikes 2 osutatud tegevusandmetest aruandmist, esitavad SoHO asutused oma
tegevusandmete aastaaruande osutatud registritele enne jirgneva aasta 30. juunit.
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Artikkel 42

Jélgitavus ja kodeerimine

1. SoHO asutused rakendavad jdlgitavussilisteemi, et seostada iga inimpéritolu materjali
doonor vai isik, kellelt inimpdiritolu materjali kogutakse autoloogseks kasutuseks voi
partnerannetuseks, cksimatult tema inimpéritolu materjaliga ning kdigi dokumentide,
proovide, inimpéritolu materjalist preparaatide ja SOHO asutustega, kes on selle

inimpéritolu materjaliga mis tahes kohas seotud.

I Importivad SoHO kditlejad tagavad imporditud inimpdritolu materjali puhul

samavadrse jilgitavuse taseme.

2. Kiesoleva artikli loikes 1 osutatud jilgitavussiisteem peab olema voimeline tegema

jargmist:

a) tegema kindlaks inimpiritolu materjali doonori voi isiku, kellelt inimpdritolu
materjali kogutakse autoloogseks kasutuseks voi partnerannetuseks, ning

inimpdritolu materjali vabastava SoHO kiiitleja;

b)  tegema kindlaks inimpdritolu materjali retsipiendi sellises SOHO asutuses, kes
kasutab inimpiiritolu materjali retsipiendil inimpdiritolu materjali, voi muude liidu

oigusaktidega reguleeritud toodete valmistaja, nagu on osutatud artikli 2 loikes 6;

c¢) tegema kindlaks koik asjakohased andmed inimpiritolu materjali ning koigi
niisuguste materjalide voi seadmete kvaliteedi ja ohutuse kohta, mis on niisuguse
inimpidiritolu materjaliga kokku puutunud ning mis voivad kujutada ohtu nende

kvaliteedi ja ohutuse jaoks, ning mddrama kindlaks kénealuste andmete asukoha;
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3. Inimparitolu materjali véljastavad SoOHO asutused kasutavad koodi, mis sisaldab kéesoleva
artikli Idikes 1 osutatud jélgitavussiisteemis noutavat teavet. SoOHO asutused tagavad, et

genereeritud kood:
a)  on liidu piires ainulaadne;

b)  on masinloetav, v.a juhul, kui suurus voi ladustamistingimused tdhendavad, et

masinloetavat koodi ei saa kasutada;

c) i paljasta inimpdritolu materjali doonori véi niisuguse isiku isikut, kellelt

inimpdritolu materjali autoloogse kasutuse korral kogutakse;

d)  wvastab artiklis 43 osutatud iihise Euroopa koodi tehnilistele eeskirjadele, kui see on

kohaldatav, nagu on osutatud kdnealuses artiklis.

Esimest 1oiku ei kohaldata niisuguse inimpdritolu materjali autoloogse vdipartnerannetuse

korral, mis on kogutud samas SoHO asutuses, kus seda kasutatakse.

4. SoHO asutused lisavad 18ikes 3 osutatud koodid margistele, mis pannakse inimparitolu
materjalile, enne véljastamist voi véljastatud inimpéritolu materjaliga kaasas olevatele
dokumentidele, kui on vdimalik tagada, et selliseid dokumente ei eraldatal inimparitolu

materjalist vOi need jédvad asjaomase inimpdritolu materjaliga digitaalselt seotuks.
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SoHO asutused kasutavad mérgistussiisteemi, mis vastab artikli 56 1dikes 4 ja artikli 59

16ikes 4 osutatud asjakohastes tehnilistes juhendites sitestatud mérgistamisnouetele. I

SoHO asutused sdilitavad jilgitavuse tagamiseks vajalikke andmeid, mis on asjakohaselt
kaitstud ja SoHO pddevale asutusele kiittesaadavad vihemalt 30 aastat alates
inimpdritolu materjali viljastamise kuupdevast voi kohaldataval juhul alates
korvaldamise voi eksportimise kuupdevast. Nad voivad sdilitada andmeid elektroonilisel
kujul. Kui SoHO asutus lopetab oma tegevuse, edastatakse jilgitavusandmed piirast
SoHO piideva asutuse teavitamist jilgitavusperioodi iilejiinud ajaks lepingu alusel

tegutsevale toovotjast SoHO asutusele.

Komisjon votab vastu rakendusaktid, milles kiisitletakse jilgitavuse tagamiseks
sdilitatavaid inimpdritolu materjali doonori ja inimpdritolu materjali retsipiendi

minimaalseid andmeid.

Nimetatud rakendusaktid véetakse vastu kooskolas artikli 79 loikes 2 osutatud

kontrollimenetlusega.
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Artikkel 43

Euroopa kodeerimissiisteem

SoHO asutused kasutavad inimkasutuseks viljastatava inimpéritolu materjali puhul {ihist
Euroopa koodil . Kui inimpéritolu materjal I viiakse edasiseks todtlemiseks iile teise
SoHO asutusesse v0i vabastatakse muude liidu digusaktidega reguleeritud toodete
valmistamiseks, nagu on osutatud artikli 2 loikes 6, voi eksporditakse kolmandatesse
riikidesse, kasutavad SoHO asutused véhemalt {ihise Euroopa koodi neid elemente, mis
véimaldavad annetuse identifitseerida. Uhine Euroopa kood peab olema ka asjaomase
inimpéritolu materjali esmasel pakendil voi selle kiilge kinnitatud etiketil voi inimpéritolu
materjalile viitavatel dokumentidel, kui on vdimalik tagada, et sellised dokumendid on

asjaomase inimpdritolu materjaliga kaasas.
Kéesoleva artikli 15iget 1 ei kohaldata:
a)  partnerannetuse jaoks ette nihtud inimpdritolu reproduktiivmaterjali suhtes;

b) iilekandmiseks voi ravimite tootmiseks ette ndhtud vere voi verekomponentide

suhtes;
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c) inimpdritolu materjali retsipiendil ilma eelneva ladustamiseta kasutatava

inimpéritolu materjali suhtes;

d) erandkorras liitu imporditud inimpéritolu materjali suhtes, millele SoHO padevad

asutused on otse andnud loa artikli 26 16ike 6 kohaselt;

e) inimpdritolu materjali suhtes, mida imporditakse samasse SoHO asutusesse vOi mis

kogutakse samas SoHO asutuses, kus neid kasutatakse.

3. Komisjon votab vastu rakendusaktid, mis késitlevad ithise Euroopa koodi vormingut ja
nodudeid, mis on seotud selle kohaldamisega SoOHO asutuste ja inimparitolu materjali suhtes
viljastamiskohas] .

Nimetatud rakendusaktid vdetakse vastu kooskdlas artikli 79 16ikes 2 osutatud
kontrollimenetlusega.
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Artikkel 44

Valvsus ja aruandlus

1. SoHO asutused haldavad sellise teabe avastamise, uurimise ja talletamise siisteemi, mis
kisitleb korvaltoimeid ja korvalekaldeid, sealhulgas neid, mis on avastatud artiklis 39
osutatud inimpéritolu materjalist preparaadi loa taotluse osana tehtava kliiniliste tulemuste

jélgimise kéiigusl .

2. I SoHO asutused teevad kdik moistlikud joupingutused, et julgustada kolmanda isiku
annetuse abil siindinud laste tulevasi vanemaid edastama neid ravinud SoHO asutusele
teavet raskete geneetiliste haiguste kohta kohe, kui need lastel I tekivad. SoHO asutus
edastab selle teabe pohjendamatu viivituseta inimpdritolu reproduktiivmaterjali
inimkasutuseks viljastanud I SoHO kdiitlejale, et uurida arvatavat tosist korvaltoimet ja
dra hoida juhtumiga seotud inimpéritolu materjali doonorilt saadud inimpéritolu materjali
edasist véljastamist, tehes seda kooskaolas inimpiiritolu reproduktiivmaterjali ladustamist

Jja kasutamist kiisitlevate riigisiseste oigusaktidega.
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3. Kui SoHO asutused avastavad voi kahtlustavad, et korvaltoime véi kérvalekalle vastab
tosise korvaltoime miiratlusele, mis on esitatud artikli 3 punktis 45, voi tosise
korvalekalde mdidratlusele, mis on esitatud artikli 3 punktis 46, esitavad nad oma SoHO
padevatele asutustele pohjendamatu viivituseta I teatise ning lisavad sellesse jargmise
teabe:

a)  arvatava tosise korvaltoime véi tosise korvalekalde kirjeldus;

b)  kohaldataval juhul seostatavuse mééra esialgne hinnang;

c)  kohaldataval juhul kahju piiramiseks voetud koheste meetmete iiksikasjad,

d) esialgne hinnang arvatava tosise korvaltoime voi tosise korvalekalde tagajirgede
raskusastme kohta.
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Muud SoHO asutused kui SoHO kiiitlejad teatavad korvaltoimetest voi korvalekalletest
SoHO [kiiitlejale, kelle jaoks nad inimpiiritolu materjaliga seotud toiminguid kokkuleppe
alusel teevad, voi SoHO kditlejale, kes inimpidiritolu materjali neile viljastas, kui see on
asjakohane. Sellisel juhul vastutavad uurimise eest teate saanud SoHO Kkiiitlejad, kes
annavad oma SoHO piidevatele asutustele aru sellest, kui asjaomast korvaltoimet voi

korvalekallet peetakse tosiseks korvaltoimeks voi tosiseks korvalekaldeks.

SoHO asutused, millele ei ole esimeses loigus osutatud, uurivad tosiseid korvaltoimeid

voi tosiseid korvalekaldeid ja annavad neist otse aru oma SoHO piidevatele asutustele.

5. Piirast teabe saamist ohujuhtumi ja valdkonna ohutuse parandusmeetme kohta
mdidiruse (EL) 2017/745 voi (EL) 2017/746 tihenduses seoses SoHO asutuse kasutatava
meditsiiniseadme voi in vitro diagnostikameditsiiniseadmega, edastab sellise teabe
saanud SoHO asutus selle oma SoHO pdidevale asutusele.

9239/24 kv/nr 202

LISA GIP.INST ET



Asjakohasel juhul kehtestavad SoHO asutused korra 18ikes 3 osutatud tdsistest
korvaltoimetest voi tosistest korvalekalletest mdjutatud voi arvatavalt mojutatud
inimpéritolu materjali nduetekohaseks, tohusaks ja kontrollitavaks viljastamisest voi
kasutusest korvaldamiseks. Inimpidiritolu reproduktiivmaterjali puhul peab selline

menetlus olema kooskélas riigisiseste oigusaktidega.

SoHO asutused viivad iga nende avastatud véi neile loike 4 kohaselt teatatud tosise

korvaltoime voi tosise korvalekalde suhtes 14bi uurimise. Péarast konealuse uurimise

10petamist esitavad SOHO asutused oma SoHO pédevatele asutustele I uurimise aruande.

SoHO asutused lisavad aruandesse jirgmise teabe:

a)  tOsise kdrvaltoime voi tdsise korvalekaldeuurimise tdielik kirjeldus ning 15plik

hinnang tdsise korvaltoime voi tosise korvalekalde seostatavuse kohta inimpéritolu

materjali kogumise voi inimkasutusega, kui see on kohaldatav;,

b)  10plik hinnang selle kohta, kui tdsine onl kahju inimpdritolu materjali doonorile,

inimpdritolu materjali retsipiendile voi viljatusravi tulemusel saadud jarglastele voi

rahvatervisele lildiselt, sealhulgas riskihinnang kordumise toendiosuse kohta, kui

see on asjakohane;

c)  kahju piiramiseks voi kordumise véltimiseks voetud ennetus- vO1 parandusmeetmete

kirjeldus.
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8. SoHO asutused edastavad tosist korvaltoimet voi tosist korvalekallet kisitleva teabe
teistele SOHO asutustele, kes tegelevad samalt inimpdritolu materjali doonorilt saadud
inimpéritolu materjali kogumise, tootlemise, testimise, ladustamise ja viljastamisega voi
voivad olla muul viisil méjutatud. Nad edastavad ainult sellise teabe, mis on sellistel
juhtudel vajalik ja asjakohane inimpéritolu materjali jélgitavuse hdlbustamiseks ning
kvaliteedi ja ohutuse tagamiseks, ja piirduvad teabe esitamisel riskimaandamismeetmete
votmiseks vajalike iiksikasjadega. Teates esitatakse riskihinnang kordumise toendosuse
Jja raskusastme kohta. SOHO asutused edastavad asjakohasel juhul sellise teabe ka
elundeid hankivatele organisatsioonidele, juhul kui inimpéritolu materjali doonor, kes on
tosise korvaltoime voi tdsise korvalekaldega seotud, on annetanud ka elundeid, véi
valmistajale, juhul kui inimpdritolu materjali doonorilt kogutud inimpiiritolu materjali
on viljastatud muude liidu oigusaktidega reguleeritud toodete valmistamiseks, nagu on

osutatud artikli 2 loikes 6.
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IV PEATUKK
SoHO KAITLEJATE ULDISED KOHUSTUSED

Artikkel 45
SoHO kiitleja luba

SoHO kdiitlejad ei tohi I ilma eelnevalt saadud SoHO kditleja loata teha iihtegi
inimpdritolu materjaliga seotud toimingut, mis kvalifitseeriks nad SoHO [kditlejaks,
nagu on mddratletud artikli 3 punktis 35. See kehtib olenemata sellest, kas kdiki
inimpdritolu materjaliga toiminguid teeb SoHO Kkiiitleja ise voi kas {ihe vOi mitme

toimingu tegemiseks on s6lmitud leping teise SOHO asutusega.

Kui tehakse otsus artikli 24 loike 4 kohase SoHO kiiitleja loa vajalikkuse kohta, ei tee
SoHO asutus ilma SoHO piidevalt asutuselt eelnevalt saadud SoHO Kkiiitleja loata

inimpdiritolu materjaliga seotud toiminguid, mille jaoks on SoHO kiitleja luba vaja.

9239/24
LISA

kv/nr 205
GIP.INST ET



Juhul kui SoHO kditlejad sdlmivad lepingu muude SoHO asutustega, et nad saaksid
osaliselt voi tédielikult teha teatavaid inimpéritolu materjaliga seotud toiminguid, tagavad
SoHO Kkditlejad, et need todvotjatest SOHO asutused teevad konealuseid lepingulisi
inimpéritolu materjaliga seotud toiminguid kooskdlas kdesoleva madrusega. Selliseid
toovotjatest SOHO asutusi voib auditeerida nendega lepingu solminud SoHO kiiitleja voi
inspekteerida SoHO piidev asutus, eelkoige juhul, kui toovotjast SoOHO asutus ei ole
riikliku programmi raames akrediteeritud, sertifitseeritud voi saanud luba konealuste

konkreetsete lepinguliste inimpdritolu materjaliga seotud toimingute tegemiseks.

SoHO kaitleja loa saamise ndue ei takista liikmesriike vastu votmast kooskdlas artikliga 4
rangemaid meetmeid, mis mojutavad otseselt kdesoleva artikli 15ike 2 kohaselt asjaomase
SoHO kaitleja poolt voi lepingu alusel tegutsevates SOHO asutustes tehtavaid inimpéritolu

materjaliga seotud toiminguid.
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Artikkel 46

SoHO kiitleja loa taotlemine

1. SoHO asutused esitavad taotluse SOHO kaiitleja loa saamiseks oma territooriumil
asuvatele SoHO pidevatele asutustele.

2. Taotluse esitanud SoHO kiitleja esitab artiklis 36 osutatud vastutava isiku nime ja
kontaktandmed. ||
SoHO Kkditleja ei tee olulisi muudatusi 1oaga holmatud inimpiiritolu materjali osas ega
inimpéritolu materjaliga seotud toimingute osas ilma SoHO pédeva asutuse eclneva
kirjaliku loata. |}

3. Loike 2 kohaldamisel tihendavad olulised muudatused muudatusi, mis on seotud
asjaomase inimpiritolu materjali liikidega, tehtud inimpdritolu materjaliga seotud
toimingute liikidega, uute ruumide kasutamisega voi ruumide muutmisega, mis
mojutavad tingimusi, milles inimpdritolu materjaliga seotud toiminguid tehakse.
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4. SoHO [kiitlejad teavitavad pohjendamatu viivituseta ka oma SoHO pidevaid asutusi
koigist halduslikku laadi muudatustest, mis on seotud SoHO kiiitleja loaga, sealhulgas
vastutava isiku alalisest voi ajutisest asendamisest.

5. Juriidiline isik, kellel on SoHO kiiitleja luba, peab asuma liikmesriigis, kus SoHO
kdiitleja luba on saadud.

Artikkel 47
Importiva SOHO kditleja luba

1. SoHO Kkditlejad ei tohi importida inimpéritolu materjali ilma eelneva importiva SoHO
kdiitleja loata.

2. Kui imporditakse inimplasmat, mis on ette ndhtud muude liidu digusaktidega reguleeritud
ravimite valmistamiseks ja mis on kantud direktiivis 2001/83/EU osutatud plasma
pohitoimikusse, ei kohaldata kdesoleva artikli 10iget 1, kuna importijad peavad saama loa
muude liidu oigusaktide alusel. Sellistel juhtudel registreeritakse importijad SoHO
asutustena.
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SoHO asutused, kes vastutavad inimkasutuse eest konkreetsel inimpdritolu materjali
retsipiendil, voivad artikli 26 loikes 6 osutatud asjaoludel esitada oma SoHO piidevatele

asutustele taotluse importiva SoHO kiitleja loa noudest erandi saamiseks.

4. Komisjon votab kooskdlas artikliga 77 kdesoleva miiruse tdiendamiseks vastu
delegeeritud digusaktid, kus sitestatakse importivate SOHO kditlejate kohustused ja
menetlused seoses inimpéritolu materjali impordiga, et kontrollida sellise impordi
samavaarseid kvaliteedi-, ohutus- ja tulemuslikkusstandardeid.

Artikkel 48
Importiva SOHO kditleja loa taotlemine

1. Artiklit 46 kohaldatakse mutatis mutandis importiva SoOHO kditleja l1oa taotluste suhtes.

2. Enne importiva SoHO kiitleja loa taotlemist solmivad SoHO Kkdiitlejad iihe voi mitme
kolmanda riigi tarnijaga kirjalikud kokkulepped. Sellised kokkulepped sisaldavad loike 3
punktis b sdtestatud elemente.
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3. Taotluse esitanud SoHO kiitleja esitab jirgmise:

a) dokumendid akrediteerimise, mddramise, loa voi litsentsi kohta, mille piidev asutus
voi pidevad asutused on andnud kolmanda riigi tarnijale imporditava inimpdritolu

materjaliga seotud toimingute tegemiseks;
b)  loikes 2 osutatud kirjaliku kokkuleppe, mis holmab vihemalt jiirgmist:

i) iiksikasjalikud andmed lepingu alusel tegutseva kolmanda riigi tarnija

kohta;

ii) nouded, mida tuleb tiita, et tagada imporditava inimpdiritolu materjali

kvaliteedi, ohutuse ja tulemuslikkuse samaviiiirsus;

iii) SoHO pidevate asutuste oigus inspekteerida toiminguid, sealhulgas rajatisi,
mis kuuluvad sellele kolmanda riigi tarnijale voi temaga alltoovotulepingu

solminud asutusele, kellega importiv SoHO kiitleja on solminud lepingu;

¢) dokumendid, milles kirjeldatakse imporditud inimpdritolu materjali ja toendatakse,
et kolmanda riigi tarnijate kehtestatud menetlused tagavad, et imporditud
inimpdritolu materjal on kvaliteedi, ohutuse ja tulemuslikkuse poolest samavdiiirne

kiiesoleva mdiruse kohaselt loa saanud inimpdritolu materjaliga.
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Importiv SoHO kditleja vastutab imporditud inimpéritolu materjali fiiiisilise vastuvotmise
ja visuaalse ldbivaatamise ning kontrollimise eest enne selle vabastamist. Importiv SOHO
kditleja kontrollib saadud inimpéritolu materjali ja sellega seotud dokumentide kooskdla
ning vaatab lébi pakendite terviklikkuse ning margistus- ja veotingimused, vottes arvesse

asjakohaseid standardeid ja tehnilisi juhendeid, nagu on osutatud artiklites 57, 58 ja 59.

Importiva SoHO kiiitleja vabastamisspetsialist vabastab imporditud inimpdritolu
materjali viljastamiseks alles piirast seda, kui konealune ametnik on kontrollinud
vastavust loike 3 punktis b osutatud kokkuleppes siitestatud kvaliteedi-, ohutus- ja
tulemuslikkusnouetele ning kui loikes 4 osutatud fiiiisiline ja dokumentatsiooni kontroll

on rahuldav.

Loa saanud importiv SoHO kiitleja voib delegeerida 16ikes 4 osutatud fiitisilise vastuvotu,
visuaalse ldbivaatuse ja kontrolli SoHO asutusele, kes kasutab inimpéritolu materjali
inimpidritolu materjali retsipiendil, juhul kui inimpdritolu materjali import on korraldatud

I konkreetsele inimparitolu materjali retsipiendile.
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Riiklike voi rahvusvaheliste doonoriregistrite puhul, millele on antud importivate SoHO
kiiitlejatena tegutsemise luba, voib loikes 5 osutatud fiiiisilise ja dokumentatsiooni
kontrolli delegeerida inimkasutuseks imporditud inimpdritolu materjali vastu votvale

SoHO asutusele ning vabastamise etapi voib viia lopule kaugmeetodil.

7. Komisjon votab vastu rakendusaktid, kus tépsustatakse teave, mis tuleb esitada importivale
SoHO kdiitlejale esitatavas loataotluses, et tagada selliste andmete tihilduvus ja
vorreldavus.

Nimetatud rakendusaktid voetakse vastu kooskdlas artikli 79 16ikes 2 osutatud
kontrollimenetlusega.
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Artikkel 49

Vabastamisspetsialist

Kui SoHO Kkiitleja vabastab inimpidiritolu materjali, mddrab ta iihe voi mitu

vabastamisspetsialisti.

Vabastamisspetsialistilpeab olema diplom, tunnistus voi muu kvalifikatsiooni toendav
ametlik dokument, mis on viilja antud arsti- voi farmaatsiateaduses voi bioteadustes
iilikoolikursuse voi asjaomase litkmesriigi poolt samavddrseks tunnistatud kursuse

lopetamisel, ning viihemalt kaks aastat kogemust asjaomases valdkonnas.

Vabastamisspetsialist voib delegeerida loikes 1 osutatud inimpiritolu materjali
vabastamise iilesande teistele isikutele, kes peavad olema koolituse voi kogemuse alusel
kvalifitseeritud niisugust iilesannet tiitma. Sellisel juhul tiidavad need isikud seda

iilesannet vabastamisspetsialistivastutusel, kes on alati vabastamise eest vastutav.

Vabastamisspetsialisti liihiajalise puudumise korral voib vastutuse inimpdritolu
materjali vabastamise eest delegeerida tema asendajale, kui asendaja vastab loikes 2

sdtestatud nouetele.
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Artikkel 50
Arst

1 Iga SoHO kiiitleja nimetab arsti, kes tiidab tema iilesandeid samas liikmesriigis ning

vastab vihemalt jirgmistele tingimustele ja kellel on jirgmine kvalifikatsioon:

a)  arstikvalifikatsiooni omamine ning

b)  vihemalt kaheaastane praktiline kogemus asjakohases valdkonnas.

2. Loikes 1 osutatud arst vastutab vihemalt jiirgmiste iilesannete tiitmise eest:

a)  selliste menetluste viljatootamine, libivaatamine ja heakskiitmine, millega
kehtestatakse ja kohaldatakse inimpiiritolu materjali doonori sobivuskriteeriume,
inimpdritolu materjali kogumise protseduure ning kriteeriume inimpidiritolu

materjali viljastamiseks;

b)  jirelevalve punktis a osutatud menetluste rakendamise iile, kui neid viivad ellu

toovotjast SoOHO asutused, kellega SoHO kiitleja on solminud lepingu;
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¢)  inimpdritolu materjali doonorite, inimpiiritolu materjali retsipientide ja viljatusravi
tulemusel saadud jirglaste arvatavate korvaltoimete uurimise kliinilised aspektid

SoHO kiiitleja seisukohast vaadatuna;

d)  koostoos raviarstidega kliiniliste tulemuste jilgimise kavade kavandamine ja
jarelevalve, et koguda toendeid, mis on vajalikud selleks, et toetada artikli 39

kohaste inimpdritolu materjalist preparaatide lubade taotlusi;

e)  muud SoHO [kiitleja kogutud voi tarnitava inimpdiritolu materjaliga seotud ning
inimpdiritolu materjali doonorite, inimpdritolu materjali retsipientide ja viljatusravi

tulemusel saadud jirglaste tervise seisukohast olulised iilesanded.

3. Arst voib delegeerida loikes 2 osutatud iilesanded teistele isikutele, kes peavad olema
koolituse voi kogemuse alusel kvalifitseeritud niisuguseid iilesandeid tiitma. Sellisel

Jjuhul tiidavad konealused isikud neid iilesandeid arsti vastutusel.

4. Erandina kdesoleva artikli loikest 2 vastutab arst selliste SoOHO asutuste puhul, kes on
artikli 24 loike 4 kohaselt saanud SoHO kiiitlejana tegutsemise loa, nende iilesannete
eest, mis on SOHO asutuste inimpdritolu materjaliga seotud toimingute jaoks olulised
ning mis mojutavad otseselt inimpdritolu materjali doonorite, inimpdiritolu materjali

retsipientide ja asjakohasel juhul viljatusravi tulemusel saadud jirglaste tervist.
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Artikkel 51
Eksport

SoHO kiiitlejad tagavad, et ekspordiks vabastatud inimpiiritolu materjal vastab kiiesoleva

mddruse nouetele.

Erandina kdiesoleva artikli loikest 1 voib inimpdritolu materjali, mis ei vasta koigile
artiklites 58 ja 59 osutatud asjakohastele standarditele ja juhenditele, vabastada
ekspordiks artikli 61 loike 3 kohase erakorralise vabastamise korral. Sellest hoolimata
peavad SoHO kiitlejad isegi sellistel asjaoludel jirgima VI peatiikis osutatud

standardeid ning valvsuse ja jilgitavusega seotud kohustusi.
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VI PEATUKK
INIMPARITOLU MATERJALI DOONORITE KAITSE

Artikkel 52

Inimpéritolu materjali doonorite kaitsega seotud eesmargid

SoHO asutused tagavad inimpéritolu materjali doonorite védrikuse ja puutumatuse

austamise.

SoHO asutused tagavad inimpdritolu materjali elusdoonorite ohutuse korge taseme ja
kaitsevad nende tervist inimpdritolu materjali annetusega seotud riskide eest, tehes
kindlaks ja minimeerides neid riske enne inimpdritolu materjali kogumist, selle ajal ja

pérast seda.

SoHO pidevad asutused kontrollivad nousoleku andmise ning vabatahtliku ja tasuta
doonorluse vastavust kiiesolevale peatiikile ning neid valdkondi kdsitlevatele

riigisisestele oigusaktidele.
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Artikkel 53

Inimparitolu materjali doonorite kaitset kisitlevad standardid

1. Kui inimpéritolu materjali kogutakse inimpdritolu materjali doonoritelt, peavad SoHO
asutused, olenemata sellest, kas inimpdritolu materjali doonor on ettenéhtud retsipiendiga
I suguluses v0i mitte, tegema jargmist:
a)  vastama koigile asjaomases litkmesriigis kehtivatele ndusoleku- voi loanduetele;
b)  esitama kooskdlas riigisiseste digusaktidega inimpidiritolu materjali doonoritele voi
kohaldataval juhul isikutele, kes doonorite eest ndusoleku annavad, jirgmise teabe:
i) artiklis 55 osutatud teave, mis esitatakse viisil, mis on nende
arusaamisvoimet arvestades kohane;
ii)  kogumise eest vastutava SoHO asutuse kontaktandmed, kellelt nad saavad
vajaduse korral kiisida lisateavet;
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d)

g)

h)

tagama inimpiiritolu materjali elusdoonorite digused fiilisilisele ja vaimsele
puutumatusele, mittediskrimineerimisele, eraclu puutumatusele ja nende
isikuandmete, sealhulgas terviseandmete kaitsele vastavalt

madrusele (EL) 2016/679;

tagama vastavalt artiklile 54, et inimpidiritolu materjali doonorlus on vabatahtlik ja

tasuta;

kontrollima inimpdritolu materjali elusdoonori sobivust doonori terviseseisundi
hindamise alusel, mille eesmirk on teha kindlaks ja minimiseerida mis tahes oht,
mida inimpdritolu materjali kogumine v3ib inimpdritolu materjali doonori tervisele

pOhjustada;

dokumenteerima inimpdritolu materjali elusdoonorite terviseseisundi hindamise

tulemused;

edastama ja selgitama kooskdlas riigisiseste digusaktidega inimpdritolu materjali
elusdoonori terviseseisundi hindamise tulemusi inimpdritolu materjali

elusdoonorile voi kohaldataval juhul isikutele, kes doonori eest ndusoleku annavad;

tegema kindlaks ja minimeerima inimpiiritolu materjali elusdoonorile inimpdritolu
materjali kogumise kiigus tekkida voivad terviseohud, sealhulgas kokkupuude

reagentide vOi lahustega, mis voivad olla tervisele kahjulikud,
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1) juhul kui inimpdritolu materjali saab annetada korduvalt ja sagedane annetamine
voib avaldada negatiivset moju inimpiritolu materjali elusdoonori tervisele,
kontrollima kdesoleva artikli loikes 3 osutatud registrite abil, et inimpdiritolu
materjali elusdoonorid ei anneta sagedamini, kui on artikli 56 loikes 4 osutatud
tehniliste juhendite kohaselt ohutu, ning jilgima asjakohaseid tervisenditajaid

hindamaks et, nende tervist ei kahjustata;

1 I juhul kui inimpéritolu materjali annetamisega kaasneb inimpdritolu materjali
elusdoonorile méarkimisvaarne risk, nagu on osutatud 10ikes 4, tédtama vilja ja
rakendama kava inimpdiritolu materjali doonori tervise jilgimiseks piirast

annetust,

k)  suguluses mitteoleva inimparitolu materjali doonori I annetuse korral mitte avaldama
retsipiendile véi viljatusravi tulemusel saadud jirglasele inimpiiritolu materjali
doonori isikut, vilja arvatud I asjaoludel, kui selline teabevahetus on asjaomases

liikmesriigis lubatud] .

9239/24 kv/nr 220
LISA GIP.INST ET



Kéesoleva artikli 16ike 1 punktis e osutatud inimpdritolu materjali elusdoonori
terviseseisundi hindamise kdigus vestlevad SoHO asutused inimpdritolu materjali
doonoritega ja koguvad teavet inimpdritolu materjali doonorite praeguse ja hiljutise
fiiiisilise ja asjakohasel juhul vaimse tervise seisundi ning haigusloo kohta, et tagada
nende inimpéritolu materjali doonorite jaoks inimpdritolu materjali annetamise protsessi
ohutus. SoHO asutused voivad teha inimpdritolu materjali doonorite terviseseisundi
hindamise osana lisateste. Nad teevad selliseid teste juhul, kui hindamisest néhtub, et
inimpdritolu materjali doonorite sobivuse kindlakstegemiseks on lisatestid nende endi

kaitse seisukohast vajalikud. Artiklis 50 osutatud arst kiidab heaks inimpdritolu materjali

doonorite terviseseisundi hindamise korra ja kriteeriumid.
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SoHO asutused, kes koguvad inimpéritolu materjali inimpdritolu materjali
elusdoonoritelt, nagu on osutatud kdesoleva artikli loike 1 punktis i, registreerivad
sellised inimpiiritolu materjali doonorid SoHO asutuse registris voi olemasolu korral
riiklikes voi tunnustatud rahvusvahelistes registrites, et kontrollida annetamise sagedust.
SoHO asutuse tasandi ja riiklikel registrite puhul tuleb voimaldada omavahelist
iithendatust teiste selliste registritega. Kui kasutatakse SoHO asutuse tasandi registrit voi
riiklikku registrit ja kui asjaolud viitavad riskile, et inimpdiritolu materjali doonor
annetab liiga sageli rohkem kui iihes SoHO asutuses, mis asub iihes voi enamas
liikmesriigis, kontrollivad SoHO asutused, kas see on nii, konsulteerides omavahel
ithendatud inimpdritolu materjali doonoriregistritega igal iiksikjuhul eraldi. SOHO
asutused peavad suutma oma SoHO piidevatele asutustele taotluse alusel toendada, et on
kehtestatud asjakohane menetlus niisuguse riski maandamiseks. Sellistes menetlustes

voetakse arvesse artikli 56 loikes 4 osutatud tehnilisi juhendeid.

I SoHO asutused, kes koguvad inimpdritolu materjali inimpdritolu materjali
elusdoonoritelt, kellele tehakse annetamiseks kirurgiline protseduur voi kellele
manustatakse inimpdritolu materjali annetamise holbustamiseks retseptiravimeid,
tagavad, et 10ike 1 punktis j osutatud kava inimpdritolu materjali doonori tervise
jélgimiseks parast inimpdritolu materjali annetust on inimpdritolu materjali annetusega
seotud riskidega proportsionaalne. SOHO asutused lisavad kavva ajavahemiku, mille

jooksul tervist jalgitakse.
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5. Komisjonil on digus votta kooskodlas artikliga 77 vastu delegeeritud digusakte, et tdiendada
kdesolevat méarust juhtudel, kui inimpéritolu materjali doonorite kaitseks on vaja

tdiendavaid standardeid.

6. Kui see osutub inimpiiritolu materjali elusdoonoritele avalduva riski korral tungiva
kiireloomulisuse tdttu vajalikuks, kohaldatakse artiklis 78 sdtestatud menetlust kdesoleva

artikli kohaselt vastu voetud delegeeritud digusaktide suhtes.

Artikkel 54

Inimparitolu materjali annetuste vabatahtlikku ja tasustamata laadi késitlevad standardid

—

I SoHO asutused ei paku inimpdritolu materjali doonoritele voi I isikutele, kes doonorite

eest ndusoleku annavad, soodustusi ega rahalist hiivitist.
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Kui liikmesriigid lubavad inimpiritolu materjali elusdoonoritele kompensatsiooni
pakkumist kooskolas vabatahtliku ja tasuta doonorluse pohiméottega ja libipaistvate
kriteeriumide alusel, sealhulgas kindlasummalise hiivitisena véi mitterahalise
kompensatsioonina, kehtestatakse niisuguse kompenseerimise tingimused riigisisestes
oigusaktides, sealhulgas kehtestades kompensatsiooni iilemmdidra, mille eesmdirk on
tagada rahaline neutraalsus vastavalt kiesolevas artiklis sitestatud standarditele.
Liikmesriigid vdivad delegeerida sellise kompenseerimise tingimuste kehtestamise
sOltumatutele asutustele, mis on asutatud kooskolas riigisiseste digusaktidega. Sellise
kompenseerimise tingimuste kehtestamine pohineb kriteeriumidel, mille puhul voetakse
arvesse artikli 69 loike 1 punktis g osutatud SoHO koordineerimisnoukogu
dokumenteeritud tavasid. Inimpdritolu materjali doonorid voivad kompensatsioonist

loobuda.

Kui litkmesriigid lubavad loikes 2 osutatud inimpdritolu materjali doonoritele
kompensatsiooni pakkumist, tehakse iga liikmesriigi kohaldatavad kompenseerimise
tingimused kdttesaadavaks SoHO koordineerimisnoukogule, et neid saaks jagada teiste
litkmesriikide SoHO riiklike asutustega ELi SoHO veebiplatvormi kaudu, ning niisugust

teavet ajakohastatakse selle muutmise korral pohjendamatu viivituseta.
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4. Liikmesriigid tagavad, et inimpdritolu materjali annetamist toetavas reklaami- ja
propageerimistegevuses ei osutata kompenseerimisele, ilma et see piiraks inimpdritolu

materjali doonorite oigust saada teavet oma oiguste kohta kooskolas riigisisese oigusega.

5. SoHO asutused voivad pakkuda inimpidiritolu materjali elusdoonoritele
kompensatsioonil , nagu nende liikmesriigid on 15ike 2 kohaselt ette ndinud. SoHO
asutused esitavad oma SoHQO piideva asutuse taotlusel libipaistval viisil iiksikasjaliku
teabe selle kohta, kuidas nad on rakendanud riigisisestes oigusaktides siitestatud

tingimusi.

6. Liikmesriigid tagavad niisuguste vabatahtliku ja tasuta doonorluse standardite
jérgimise, mis on samavdidirsed kdesolevas artiklis siitestatutega, ka juhul, kui
inimpdritolu materjali annetatakse iiksnes kasutamiseks teadusuuringutes ilma

inimkasutuseta.

Artikkel 55

Enne ndusoleku I andmist esitatava teabe standardid

l. SoHO asutused esitavad I inimpéritolu materjali elusdoonoritele véoi kohaldataval juhul
isikutele, kes inimpéritolu materjali doonorite eest ndusoleku annavad, vastavalt
riigisisestele digusaktidele kogu asjakohase teabe inimpaéritolu materjali annetamise

I protsessi kohtal .
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2. SoHO asutused esitavad 1dikes 1 osutatud teabe enne annetuseks n6usoleku| andmist.
SoHO asutused esitavad teabe tépsel ja selgel viisil, kasutades mdisteid, mis on
inimpdritolu materjali doonoritele vOi kohaldataval juhul isikutele, kes nende eest
nousoleku annavad, kergesti arusaadavad. Teave ei tohi olla eksitav, eelkdige seoses
asjaomase inimpdritolu materjali tulevastele retsipientidele annetusest saadava kasuga.

3. Inimpiiritolu materjali elusdoonorite puhul véi kohaldataval juhul isikute puhul, kes
nende eest nousoleku annavad, esitavad SoHO asutused teabe jargmise kohta:

a)  inimpdritolu materjali annetuse eesmark ja laad;

b)  annetatud inimpdritolu materjali ettendiihtud kasutus, eelkoige seoses toendatud
kasuga tulevastele inimpdritolu materjali retsipientidele voi inimpiiritolu
materjaliga seotud mis tahes voimaliku uurimistegevuse voi selle kaubandusliku
kasutusega, sealhulgas kasutusega muude liidu oigusaktidega reguleeritud toodete
valmistamiseks, nagu on osutatud artikli 2 loikes 6, milleks on vaja konkreetset
nousolekut;

c) inimpdritolu materjali annetamisega seotud tagajérjed ja riskid;

d)  inimpdritolu materjali kogumiseks nousoleku saamise kohustus kooskolas
riigisiseste oigusaktidega;
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g)

h)

)

oigus nousolek tiihistada ja mis tahes piirangud sellele digusele I parast kogumist,

kooskolas artikli 53 loikega 2 tehtava inimpiritolu materjali doonori terviseseisundi

hindamise kéigus tehtavate testide eesmiirk,

kooskalas riigisiseste oigusaktidega inimpdritolu materjali doonori voi
kohaldataval juhul tema eest néusoleku andva isiku digus saadal testide kinnitatud

tulemused, kui see on tema tervise jaoks oluline;

inimpidiritolu materjali doonori isikuandmete, sealhulgas terviseandmete, ning
meditsiinilise konfidentsiaalsuse registreerimine ja kaitse, sealhulgas andmete
voimalik jagamine inimpiritolu materjali doonorite tervise jalgimise ja rahvatervise

huvides, kui see on vajalik ja proportsionaalne, kooskolas artikliga 76;

voimalus, et inimpdiritolu materjali doonori isiku voib avaldada viljatusravi
tulemusel saadud jiirglasele, kes on siindinud inimpdritolu materjali annetuse
tulemusel, juhul kui riigisiseste oigusaktidega on niisugusele jirglasele konealune

oigus antud;

inimpdritolu materjali doonori I kaitseks ette ndhtud muud kohaldatavad

kaitsemeetmed.
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Inimpdritolu materjali surnud doonorite puhul esitavad SoHO asutused isikutele, kes
annavad nende eest kogumiseks nousoleku, kooskélas riigisiseste oigusaktidega loike 3

punktides a, b, d ja e osutatud teabe.

Artikkel 56

Inimpaéritolu materjali doonorite kaitset kdsitlevate standardite rakendamine

Kui komisjon peab vajalikuks kehtestada siduvad normid artiklis 53 I voi 55 osutatud
konkreetse standardi voi selle osa rakendamiseks, et tagada inimpdritolu materjali
doonorite kaitse ihtlane ja korge tase, voib komisjon votta vastu rakendusakte, milles
sitestatakse konkreetsed menetlused, mida tuleb jérgida ja kohaldada sellisele standardile

vOi selle osale vastamiseks.

Nimetatud rakendusaktid vOetakse vastu kooskolas artikli 79 16ikes 2 osutatud

kontrollimenetlusega.

Pdhjendatud tungiva kiireloomulisuse tdttu, mis on seotud inimpdritolu materjali doonori
tervist ohustavate riskidega, votab komisjon kooskdlas artikli 79 16ikes 3 osutatud

menetlusega vastu viivitamata kohaldatavad rakendusaktid.
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Kiesoleva artikli loigete 1 ja 2 kohaselt vastu voetud rakendusakte kohaldatakse ka

SoHO asutuste suhtes, kui nad kohaldavad artiklites 53 ja 55 osutatud inimpiiritolu

materjali doonorite kaitset kiisitlevaid standardeid voi nende osi.

4. Inimpdritolu materjali doonorite kaitset késitlevate standardite voi nende osade puhul,
mille kohta ei ole vastu voetud rakendusakte, votavad SoHO asutused arvesse jirgmist:
a)  koige uuemaid tehnilisi juhendeid, mis on esitatudl ELi SoHO veebiplatvormil ja
mille:
1)  ECDC on avaldanud I nakkushaiguste leviku ennetamise kohta;
i)  EDQM on avaldanud inimpidritolu materjali doonorite kaitse kohta, mis ei ole
seotud nakkushaiguste edasikandumisegal ;
b)  muid liikmesriikide poolt vastu voetud juhendeidl , nagu on osutatud artikli 27
loike 6 punktis bI ;
c) I muid juhendeid voi tehnilisi meetodeid, mida kohaldatakse teatavate asjaolude
korral, nagu on osutatud artikli 27 loike 6 punktis c.
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5. Kéesoleva artikli 16ike 4 punktis a osutatud juhtudel téendavad SoHO asutused artikli 28
kohaldamisel koostoimes artikliga 27 I oma SoHO pidevatele asutustele I iga standardi
voi selle osa puhul, millist kdesoleva artikli 18ike 4 punktis a osutatud tehnilist juhendit

nad millises ulatuses jargivad.

6. Kéesoleva artikli 16ike 4 punktis b osutatud juhtudel tdendavad SoHO asutused artikli 28
kohaldamisel koostoimes artikliga 27 oma SoHO pidevatele asutustele iga standardi voi
selle osa puhul, millist kiesoleva artikli 16ike 4 punktis b osutatud juhendit nad millises

ulatuses jargivad.

9239/24 kv/nr 230
LISA GIP.INST ET



Kéesoleva artikli 16ike 4 punktis ¢ osutatud juhtudel esitavad SoHO asutused artikli 28
kohaldamisel koostoimes artikliga 27 oma SoHO piidevatele asutustele inspektsiooni ajal
iga konkreetse standardi voi selle osa puhul pohjenduse selle kohta, et muud juhendid
on selles standardis siitestatud kvaliteedi- ja ohutustaseme saavutamiseks piisavad. See
Ppohjendus voib pohineda dokumentidel, mis toendavad samaviédirust ECDC ja EDQMi

avaldatud tehniliste juhenditega, millele on osutatud kiesoleva artikli loike 4 punktis a.

Muude tehniliste meetodite kohaldamise korral teevad SoHO asutused riskihindamise, et
ndidata, et kohaldatud tehniliste meetoditega saavutatakse inimpiritolu materjali
doonorite kaitse kdrge tase, ning nad dokumenteerivad tehniliste meetodite kehtestamisel
jérgitud tavad. Nad teevad hinnangu ja dokumendid inspektsiooni ajal vdi SoHO padevate
asutuste konkreetse taotluse korral SoHO pidevatele asutustele ldbivaatamiseks

kattesaadavaks.
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VII PEATUKK
INIMPARITOLU MATERJALI RETSIPIENTIDE JA VILJATUSRAVI TULEMUSEL SAADUD
JARGLASTE KAITSE

Artikkel 57
Inimparitolu materjali retsipientide ja viljatusravi tulemusel saadud jarglaste kaitsega seotud

eesmirgid

SoHO asutused kaitsevad oma péddevuse piires inimparitolu materjali retsipientide ja viljatusravi
tulemusel saadud jéarglaste tervist inimparitolu materjalist ja selle inimkasutusest tulenevate riskide

eest. Selleks teevad nad kindlaks ja minimeerivad voi kdrvaldavad need riskid.
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Artikkel 58

Inimparitolu materjali retsipientide ja viljatusravi tulemusel saadud jarglaste kaitsega seotud

standardid

SoHO asutused kehtestavad menetlused, millega saavutatakse inimpdritolu materjali
kvaliteedi ja ohutuse korge tase. Selliste menetlustega tagatakse, et inimparitolu materjali
retsipientide ja viljatusravi tulemusel saadud jéarglaste saadav kasu kaalub {iles jddkriskid.
Eelkdige peavad nad kindlalt tagama, et patogeenid, toksiinid voi geneetilised haigused,
mis on potentsiaalselt eluohtlikud, puuet voi tegutsemisvoimetust esilekutsuvad ning on
pirit kolmandast isikust doonorilt, ei kandu edasi inimpdritolu materjali retsipientidele
ega viljatusravi tulemusel saadud jarglastele. Raskete geneetiliste haiguste
edasikandumise ennetamise menetlused holmavad geenitestide tegemist sedavord,

kuivord niisugune testimine on riigisiseste oigusaktidega lubatud.
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2. Loikes 1 osutatud menetluste korral maandavad SoHO asutused nakkushaiguste
inimpéritolu materjali doonoritelt inimpdritolu materjali retsipientidele edasikandumise

riski, kombineerides vihemalt jargmisi meetmeid:

a)  vaadates ldbi ja hinnates inimpdritolu materjali doonorite pracgust ja varasemat
terviselugu, reisi- ja kditumistavasid ning asjakohasel juhul perekondlikku
anamneesi, et voimaldada inimpéritolu materjali doonori puhul ajutise voi piisiva
loovutuskeelu kohaldamist, kui riske ei ole voimalik inimpdritolu materjali

doonorite testimisega minimeerida;

b)  testides inimpdritolu materjali doonoreid nakkushaiguste suhtes nouetekohaselt
akrediteeritud, sertifitseeritud voi loa saanud laborites, kasutades selleks
sertifitseeritud ja valideeritud testimismeetodeid, véi kui see ei ole teostatay,

kasutades konealuste laborite poolt valideeritud meetodeid,

c)  kasutades teostataval juhul muid meetmeid, mis vihendavad voi kdrvaldavad

voimalikke nakkusohtlikke patogeene.
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SoHO asutused maandavad 16ikes 1 osutatud menetluste puhul, kui need on asjakohased
asjaomase inimpdritolu materjali suhtes, mittenakkushaiguste, sealhulgas raskete
geneetiliste haiguste ja vihktove inimpdritolu materjali doonoritelt inimpdritolu materjali
retsipientidele ja viljatusravi tulemusel saadud jarglastele edasikandumise riski,

kombineerides vihemalt jirgmisi meetmeid:

a)  vaadates ldbi inimpdritolu materjali doonorite praeguse ja varasema terviseloo ning
asjakohasel juhul perekondliku anamneesi, et vdoimaldada ajutise voi piisiva
loovutuskeelu kohaldamist inimpidiritolu materjali doonoritele, kelle puhul on olemas
risk, et vihirakke, raskeid geneetilisi haigusi vo1 muid mittenakkushaigusi voidakse
inimparitolu materjali inimkasutuse kaudu inimpdritolu materjali retsipiendile edasi

kanda;

b)  kui raskete geneetiliste haiguste edasikandumine on kindlakstehtud risk, eelkdige
juhul, kui tegemist on kolmanda isiku annetuse abil tehtud viljatusraviga, ning

kuivord riigisiseste oigusaktidega on mis tahes selline testimine lubatud, siis:

1) rutiinselt testides, kas inimpiiritolu materjali doonoritel on potentsiaalselt
eluohtlikke, puuet voi tegutsemisvoimetust esilekutsuvaid geneetilisi
haiguseid, mille esinemissagedus inimpdritolu materjali doonorite

populatsioonis on mdérkimisvédrne, voi
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i1)  testides inimpdritolu materjali retsipiente, et teha perekondliku anamneesi
kohaselt kindlaks potentsiaalselt eluohtlike, puuet voi tegutsemisvoimetust
esilekutsuvate haiguste geneetiline risk, testides samas ka kolmandatest
isikutest inimpiritolu materjali doonoreid selliste kindlaksmairatud raskete
geneetiliste haiguste suhtes, et tagada sobivus, millega ennetatakse asjaomase

haiguse esinemist viljatusravi tulemusel saadud jarglastel.

4, Loikes 1 osutatud menetluste puhul votavad SoHO asutused meetmeid, et maandada riski,
et nakkus- voi1 mittenakkushaigused kanduvad I kogumise, to6tlemise, ladustamise ja
véljastamise ajal inimpdritolu materjalide omavahelisest ristsaastumisest tingituna
inimpdritolu materjali retsipientidele edasi. Viisuguste meetmetega tagatakse, et
vélditakse fiilisilist kontakti eri inimpdritolu materjali doonorite inimparitolu materjalide
vahel, samuti inimpdritolu materjalide vahel, mis on kogutud eri isikutelt tulevaseks
autoloogseks kasutuseks voi partnerannetuseks, voi juhul, kui inimpdritolu materjali
koondamine on vajalik inimpéritolu materjalist preparaatide tulemuslikkuse véi

teostatavuse tagamiseks, piiratakse konealust kontakti pohjendatava tasemeni.
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5. Loikes 1 osutatud menetluste puhul maandavad SoHO asutused riske, mis tulenevad
inimpéritolu materjali mikroobsest saastumisest keskkonna, tootajate, seadmete ja
materjalide I kaudu, mis puutuvad inimpéritolu materjaliga kokku kogumise, to6tlemise,
ladustamise voi véljastamise ajal. SOHO asutused maandavad selliseid riske,
kombineerides vihemalt jirgmisi meetmeid:

a) midirates kindlaks kogu inimpdritolu materjalist preparaatide valmistamise ahelas
inimpdritolu materjaliga kokku puutuvate SoHO asutuse tootajate
hiigieeniprotseduurid ja neid kontrollides;

b)  tipsustades ja kontrollides kogumiskohtade puhtust, vottes arvesse seda, kui suurel
mddiral puutub inimpiritolu materjal kogumise ajal keskkonnaga kokku, ja
ladustamiskohtade puhtust;

c) juhul kui inimpdritolu materjal puutub keskkonnaga kokku tootlemise ajal,
méidrates iga inimparitolu materjalist preparaadi kohta struktureeritud ja
dokumenteeritud riskihindamise alusel kindlaks 6hu kvaliteedi to6tlemiskohtades ja
hoides seda;
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d)  mddrates kindlaks ja hankides seadmed ning materjalid, mis puutuvad inimpdritolu
materjaliga kokku kogumise, tootlemise, ladustamise voi viljastamise ajal, ning

puhastades need saastest nii, et vajaduse korral oleks tagatud nende steriilsus;

e)  tehes inimpdritolu materjali kvaliteedikontrolli teste mikroobse saastumise
avastamiseks ning kasutades mikroorganismide inaktiveerimise voi korvaldamise

meetodeid, kui see on teostatav ja asjakohane.

6. Loikes 1 osutatud menetluste puhul maandavad SoHO asutused riske, et inimpéritolu
materjalile lisatud v0i inimpdritolu materjaliga kogumise, to6tlemise, ladustamise ja
véljastamise kéigus kokku puutuvad reagendid ja lahused vdivad edasi kanduda
inimpidritolu materjali retsipientidele ning neil voib olla I kahjulik moju retsipientide

tervisele, kombineerides vdhemalt jargmisi meetmeid:
a)  mddrates sellised reagendid ja lahused kindlaks enne nende ostmist ja kasutamist;
b)  kontrollides selliste reagentide ja lahuste puhul ndutavaid sertifikaate;

c) toendades, et sellised reagendid ja lahused eemaldatakse vajaduse korral enne

véljastamist.
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7. Kéesoleva artikli 16ikes 1 osutatud menetluste puhul maandavad SoHO asutused riske, et
inimpéritolu materjaliga seotud mis tahes toimingutega voib olla muudetud inimpéritolu
materjali kliinilise tulemuslikkuse tagamiseks vajalikke olemuslikke omadusi viisil, mis
muudab inimpiritolu materjali inimpdritolu materjali retsipientidel kasutatuna

ebatulemuslikuks voi vihem tulemuslikuks, kombineerides vihemalt jargmisi meetmeid:

a)  tehes pohjalikku protsesside valideerimist ja seadmete kvalifitseerimist, nagu on

osutatud artikli 39 I6ike 2 punkti b alapunktis viii;

b)  kogudes vajaduse korral tdendeid tulemuslikkuse kohta, nagu on osutatud artikli 39
16ike 2 punktis d.

8. Kéesoleva artikli 16ikes 1 osutatud menetluste puhul maandavad SoHO asutused riske, et
inimpéritolu materjal tekitab inimpiritolu materjali retsipientidel ootamatu

immuunvastuse, kombineerides vihemalt jirgmisi meetmeid:

a) liigitades ja sobitades inimpdritolu materjali retsipiente asjakohaselt inimpdritolu

materjali doonoritega, kui selline sobitamine on vajalik;

b)  lisades protseduure, mille eesmdirk on teostatavuse korral viihendada inimpdritolu
materjali niisuguseid elemente, mis stimuleerivad ootamatut immuunvastust, kui

see on kohaldatav;

c) inimpdritolu materjali korrektselt véljastades ja kasutades digetel retsipientidel

vastavalt artiklile 42.
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10.

Laikes 1 osutatud menetluste puhul maandavad SoHO asutused vastavalt riigisisesele
oigusele inimpéritolu materjali retsipientide ja viljatusravi tulemusel saadud jarglaste mis
tahes muid niisuguseid vilditavaid terviseriske, sealhulgas seoses viidrikuse kaitsega, mis
tulenevad kasutatud inimpéritolu materjalist I ja mida ei ole késitletud I15igetes 2—8,
kohaldades menetlusi, mille puhul on SoHO asutused kinnitanud, et need maandavad
asjaomast riski ohutult ja tulemuslikult, vdi mille puhul on avaldatud teaduslikus

toendusmaterjalis osutatud sellele, et need maandavad riski.

SoHO asutused, kes viljastavad kolmandate isikute annetusest saadud inimpdiritolu
reproduktiivmaterjali, jirgivad kohaldataval juhul norme, mis on kehtestatud
riigisisestes oigusaktides, milles kdsitletakse viljatusravi tulemusel saadud jirglaste
arvule voi ithelt inimpdritolu materjali doonorilt saadud inimpdritolu
reproduktiivmaterjali inimkasutuse arvule kehtestatud piiranguid. SoHO asutused
jélgivad selliste normide jéirgimist inimpdiritolu reproduktiivmaterjali doonorite registrite
kaudu kooskolas riigisiseste oigusaktidega. Ilma et see piiraks selliste normide
kohaldamist, jirgib viiljastav SoHO asutus inimpidiritolu reproduktiivmaterjali teisele
litkmesriigile viljastamise korral vastuvotva liikmesriigi kehtestatud piiranguid.
Kiesolev artikkel ei mojuta litkmesriikide norme, mis kdsitlevad inimpdritolu

reproduktiivmaterjali piiriiilesele viiljastamisele kehtestatud piiranguid.
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11.

12.

Inimpdritolu materjaliga seotud toimingute tegemisel kasutavad SoHO asutused

voimalikult suures ulatuses tehnoloogiaid, mis viihendavad inimliku eksimuse riski.

SoHO asutused ei tohi:

a)

b)

kasutada inimpidritolu materjali retsipientidel ilma tdendatud kasuta inimpéritolu

materjalist preparaate, vilja arvatud:

1) artikli 19 loike 2 punkti d kohaselt SoHO pddeva asutuse poolt heaks

kiidetud kliiniliste tulemuste jilgimise kava raames;

i1)  individuaalse ravipiiiide puhul seoses raviarsti raviotsusega vastavalt

artikli 19 loikele 11, véi
iti)  artikli 65 kohase tervisealase hidaolukorra puhul,

kasutada inimpéritolu materjalist preparaate inimpéritolu materjali retsipientidel
tarbetult; SoHO asutused kasutavad inimpdiritolu materjali optimaalselt, vottes
arvesse ravialternatiive ja jirgides artiklis 59 osutatud koige ajakohasemaid

Jjuhendeid;
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c) reklaamida ega propageerida konkreetset inimparitolu materjali voimalikele
inimpdritolu materjali retsipientidele voi mis tahes isikutele, kes nende eest
nousoleku annavad, voi tervishoiutootajatele, kasutades selleks teavet, mis on
eksitav eelkdige seoses asjaomase inimpdritolu materjali voimaliku kasutusala ja
I sellest saadava kasuga asjaomase inimpdritolu materjali retsipiendile, voi

minimeerides asjaomase inimpdritolu materjaliga seotud riske;

d) viljastada ega kasutada allogeenset inimpiritolu materjali muul eesmdirgil kui
teatava terviseseisundi ennetamine voi ravi, sealhulgas rekonstruktiivkirurgia

kaudu, voi viljatusraviks.

13. Laigetes 2 ja 3 osutatud meetmete puhul kontrollivad SoHO asutused inimpdritolu
materjali doonori sobivust, tehes jirgmist:

a)  vesteldes inimpdiritolu materjali doonoriga, kui tegemist on annetusega
inimpdritolu materjali elusdoonorilt, voi kohaldataval juhul isikutega, kes tema
eest nousoleku annavad, voi

b)  kui tegemist on inimpdritolu materjali kogumisega inimpdritolu materjali surnud
doonoritelt, vesteldes asjaomase isikuga, kes on teadlik inimpdritolu materjali
doonori terviseseisundist ja elustiilist.
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14.

Kui tegemist on annetusega inimpdritolu materjali elusdoonorilt, voib kiesoleva loike
esimese loigu punktis a osutatud vestlus holmata ka artikli 53 loike 1 punktis e osutatud
hindamise raames korraldatud vestluse mis tahes osa. Inimpiiritolu materjali
elusdoonorite puhul, kes annetavad korduvalt, voivad kdesoleva loike esimese loigu
punktis a osutatud vestlused piirduda aspektidega, mis vdivad olla muutunud, samuti vdib
vestlused asendada kiisimustikega. Kiisimustikele lisaks peetakse vestlusi juhul, kui
kiisimustikes antud vastused viitavad asjakohase teabe muutustele. See ei piira artikli 53

loike 1 punktide d ja e ega artikli 53 loike 2 kohaldamist.

SoHO asutused dokumenteerivad ldigetes 2 ja 3 osutatud inimpdritolu materjali doonori
sobivuse kontrolli tulemused ning teatavad kooskdlas riigisiseste digusaktidega
inimpidiritolu materjali doonoritele voi asjakohasel juhul mis tahes isikutele, kes nende
eest nousoleku annavad, inimpdritolu materjali doonori sobivuse kontrolli tulemused ja

selgitavad neid.

Kui inimpiiritolu materjali kogutakse inimpdritolu materjali surnud doonoritelt, teatavad
SoHO asutused riigisiseste oigusaktide kohaselt asjaomastele isikutele inimpdritolu
materjali doonori sobivuse kontrolli tulemused, eelkoige inimpiiritolu materjali surnud
doonori puhul tuvastatud mis tahes seisundid, mis voivad kujutada endast ohtu
inimpdritolu materjali surnud doonori sugulaste voi lihedaste isikute tervisele, ja

selgitavad neidl .
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15.

16.

SoHO asutused, kes kasutavad inimpéritolu materjali retsipientidel inimpdritolu materjali,
peavad riigisiseste digusaktide kohaselt saama inimpéritolu materjali inimkasutuseks
retsipientide ndusoleku véi asjakohasel juhul mis tahes niisuguse isiku nousoleku, kes

nende eest nousoleku annab.

SoHO asutused teavitavad inimpdritolu materjali retsipiente voi mis tahes isikut, kes

annab nende eest nousoleku, vihemalt jargmisest:

a) kaitsemeetmed, mille eesmérk on kaitsta inimpdritolu materjali retsipientide ja
asjakohasel juhul viljatusravi tulemusel saadud jéirglaste isikuandmeid, sealhulgas

terviseandmeid,

b)  inimpdritolu materjali retsipientide puhul vajadus teatadal artikli 44 loikes 2
osutatud soovimatutest kdrvaltoimetest, mis ilmnevad péarast inimpéritolu materjali
inimkasutust, voi viljatusravi tulemusel saadud jirglaste mis tahes rasketest
geneetilistest haigustest, kui tegemist on kolmanda isiku annetuse abil tehtud

viljatusraviga.

Komisjonil on digus votta kooskdlas artikliga 77 vastu delegeeritud digusakte, et tdiendada
kéesolevat médrust juhtudel, kui peetakse vajalikuks tdiendavaid standardeid inimpéritolu
materjali retsipientide vOi viljatusravi tulemusel saadud jirglaste kaitseks inimpéritolu

materjaliga seotud riskide eest.
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17. Kui see osutub inimpéritolu materjali retsipientidele ja viljatusravi tulemusel saadud
jarglastele inimpéritolu materjali kvaliteedi ja ohutuse puudulikust tasemest tuleneva riski
korral tungiva kiireloomulisuse tottu vajalikuks, kohaldatakse artiklis 78 sdtestatud
menetlust kiesoleva artikli kohaselt vastu voetud delegeeritud digusaktide suhtes.

Artikkel 59
Inimpiiritolu materjali retsipientide ja viljatusravi tulemusel saadud jarglaste kaitsega seotud
standardite rakendamine

1. Kui komisjon peab vajalikuks kehtestada siduvad normid artiklis 58 osutatud konkreetse
standardi voi selle osade rakendamiseks, et tagada inimpéritolu materjali retsipientide ja
viljatusravi tulemusel saadud jarglaste kaitse iihtlane ja korge tase, voib komisjon votta
vastu rakendusaktid, milles sitestatakse konkreetsed menetlused, mida tuleb kohaldada
sellisele standardile voi selle osale vastamiseks.

Nimetatud rakendusaktid vdetakse vastu kooskdlas artikli 79 16ikes 2 osutatud
kontrollimenetlusega.
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2. Pohjendatud tungiva kiireloomulisuse tottu, mis on seotud inimpdritolu materjali
retsipientide voi viljatusravi tulemusel saadud jarglaste tervist ohustavate riskidega, votab
komisjon kooskolas artikli 79 18ikes 3 osutatud menetlusega vastu viivitamata

kohaldatavad rakendusaktid.

3. Kiesoleva artikli loigete 1 ja 2 kohaselt vastu voetud rakendusakte kohaldatakse ka
SoHO asutuste suhtes, kui nad kohaldavad artiklis 58 osutatud inimpdritolu materjali
retsipientide ja viljatusravi tulemusel saadud jérglaste kaitset kiisitlevaid standardeid voi

nende osi.
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Inimpiiritolu materjali retsipientide ja viljatusravi tulemusel saadud jérglaste kaitset
kisitlevate standardite voi nende osade puhul, mille kohta ei ole rakendusakte vastu

voetud, votavad SoHO asutused arvesse jirgmist:

a)  koige uuemaid tehnilisi juhendeid, mis on esitatudl ELi SoHO veebiplatvormil ja

mille:
i)  ECDC on avaldanud nakkushaiguste leviku ennetamise kohtal ;

i1)  EDQM on avaldanud inimpiiritolu materjali retsipientide ja viljatusravi
tulemusel saadud jérglaste kaitse kohta, mis ei ole seotud nakkushaiguste

edasikandumisegal ;

b)  muid liikmesriikide poolt vastu voetud juhendeidl , hagu on osutatud artikli 27
loike 6 punktis b;

c) I muid juhendeid voi tehnilisi meetodeid, mida kohaldatakse teatavate asjaolude

korral, nagu on osutatud artikli 27 loike 6 punktis c.
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5. Kéesoleva artikli 16ike 4 punktis a osutatud juhtudel téendavad SoHO asutused artikli 28
kohaldamisel koostoimes artikliga 27 I oma SoHO pidevatele asutustele I iga standardi
vOi selle osa puhul, millist kdesoleva artikli 16ike 4 punktis a osutatud zehnilist juhendit
nad millises ulatuses jargivad.

6. Kéesoleva artikli 16ike 4 punktis b osutatud juhtudel tdendavad SoHO asutused artikli 28
kohaldamisel koostoimes artikliga 27 oma SoHO pidevatele asutustele iga standardi voi
selle osa puhul, millist kdesoleva artikli 16ike 4 punktis b osutatud tehnilist juhendit nad
millises ulatuses jirgivad.
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Kéesoleva artikli 16ike 4 punktis ¢ osutatud juhtudel esitavad SoHO asutused artikli 28
kohaldamisel koostoimes artikliga 27 oma SoHO piidevatele asutustele inspektsiooni ajal
iga konkreetse standardi voi selle osa puhul pohjenduse selle kohta, et muud juhendid
on selles standardis siitestatud kvaliteedi- ja ohutustaseme saavutamiseks piisavad. See
Ppohjendus voib pohineda dokumentidel, mis toendavad samaviédirust ECDC ja EDQMi

avaldatud tehniliste juhenditega, millele on osutatud kiesoleva artikli loike 4 punktis a.

Muude tehniliste meetodite kohaldamise korral teevad SoHO asutused riskihindamise, et
ndidata, et kohaldatud tehniliste meetoditega saavutatakse inimpiritolu materjali
doonorite kaitse korge tase, ning dokumenteerivad tehniliste meetodite kehtestamisel
jérgitud tavad. Nad teevad hinnangu ja dokumendid inspektsiooni ajal vdi SoHO padevate
asutuste konkreetse taotluse korral SoHO pidevatele asutustele ldbivaatamiseks

kattesaadavaks.
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Artikkel 60

Inimpéritolu materjali vabastamine

SoHO kiiitlejal, kes vabastab inimparitolu materjali véljastamiseks voi ekspordiks, peab olema
kehtestatud inimpdiritolu materjali vabastamise menetlus, mis on artiklis 49 osutatud
vabastamisspetsialisti kontrolli all ja millega tagatakse, et artiklites 58 ja 59 osutatud standardid
vai standardi osad ja nende I rakendamine on enne vabastamist kontrollitud ja dokumenteeritud

ning et koik kdesoleva mééruse kohaselt kohaldatavates lubades sisalduvad tingimused on tdidetud.

Sellist inimpdritolu materjali, mida on téodeldud autoloogse kasutuse voi partnerannetuse
eesmiirgil ilma seejuures inimpdiritolu materjali ladustamata, ei ole enne inimkasutust vaja
vabastada. Sellisel juhul sisaldab inimpdritolu materjalist preparaadi luba tootlemise kiiigus

Jjalgitavate kvaliteedikontrolli parameetrite kirjeldust.
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Artikkel 61

Erakorraline vabastamine

Artiklis 50 osutatud arst voib anda artiklis 49 osutatud SoHO kiitleja juures tegutsevale
vabastamisspetsialistile 1oa vabastada I teatav inimpdaritolu materjalist preparaat
villjastamiseks ja inimkasutuseks ettenihtud inimpdritolu materjali retsipiendil isegi
juhul, kui see inimpéritolu materjalist preparaat ei vasta koigile artiklites 58 ja 59 osutatud
asjakohastele standarditele vai ei ole tiielikult kooskaolas inimpdritolu materjalist
preparaadi loaga voi on imporditud artikli 26 loikes 6 osutatud erandi alusel, eeldusel et
inimpdiritolu materjali retsipiendi saadav I potentsiaalne kasu kaalub iiles riskid ja muud
alternatiivi ei ole. Erakorralise vabastamise tingimus peab olema sonaselgelt mdrgitud
vabastatud inimpdritolu materjalist preparaadi etiketil voi sellega kaasas olevates

dokumentides.
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Kiesoleva artikli loikes 1 osutatud erakorraline vabastamine on lubatud juhul, kui
vabastamine toimub viiljastamise eesmdrgil, mis pohineb ettendhtud inimpdritolu
materjali retsipienti raviva arsti dokumenteeritud taotlusel, kui selline taotlus sisaldab
kinnitust selle kohta, et kiesolevast mdiirusest korvalekaldumisest ollakse tiielikult
teadlik ja sellega noustutakse. Artiklis 50 osutatud arst dokumenteerib noustumise koos
kasulikkuse ja riski hinnanguga. Sellisel juhul teavitatakse ettendhtud inimpdritolu
materjali retsipienti voi isikut, kes annab tema eest nousoleku, erakorralisest
vabastamisest ja ta peab andma enne inimpiiritolu materjali inimkasutust riigisiseste

oigusaktide kohaselt selleks nousoleku.

SoHO [kiiitleja, kes vabastab viljastamiseks inimpdritolu materjalist preparaadi koostoos
seda inimpdritolu materjalist preparaati kasutava SoHO asutusega, koostab
kohaldataval juhul kava inimpdritolu materjali retsipiendi tervise jilgimiseks pdirast
inimkasutust. Kavas niihakse ette inimpidiritolu materjali erakorralise vabastamisega
seotud riskide jilgimine. SoHO kiiitleja mddrab koostoos asjaomase SoHO asutusega

kindlaks ajavahemiku, mille jooksul jilgimist jitkatakse.
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Loikes 1 osutatud erakorralist vabastamist voib lubada ka juhul, kui vabastamine toimub
kolmandasse riiki eksportimise eesmdrgil, mis pohineb raviarsti voi reguleeriva asutuse
dokumenteeritud taotlusel, kui selline taotlus sisaldab kinnitust selle kohta, et
kdesolevast mdidirusest korvalekaldumisest ollakse tiielikult teadlik ja sellega

noustutakse.

Kiiesoleva artikli loikes 1 osutatud erakorralist vabastamist voib lubada ka teatava
inimpdritolu materjali puhul, mida kasutatakse sellise toote valmistamiseks, mida
reguleeritakse muude liidu oigusaktidega ja mis on ette niihtud konkreetsele
retsipiendile, juhul, kui inimpdritolu materjalist preparaat ei vasta koigile artiklis 58
voi 59 osutatud asjakohastele standarditele ja juhenditele ning vabastamine toimub
tootja dokumenteeritud taotluse alusel, kui selline taotlus sisaldab kinnitust selle kohta,
et kiiesolevast mdiidrusest korvalekaldumisest ollakse tiielikult teadlik ja sellega

noustutakse.
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VIII PEATUKK
TARNETE JARJEPIDEVUS

Artikkel 62

Kriitilise tihtsusega inimpdiritolu materjali tarnete piisavus

1 Liikmesriigid kaaluvad oma territooriumil ja koostoés SoHO riiklike asutuste, SoHO
pldevate asutuste ja SoHO asutustega, kellest igaiiks teeb seda oma piidevuse piires,
koiki moistlikke joupingutusi kriitilise tihtsusega inimpdiritolu materjali piisava,
asjakohase ja jitkusuutliku tarnimise saavutamiseks, et rahuldada asjakohaselt

retsipientide vajadusi ja aidata kaasa Euroopa voimekusele end ise varustada.
2. Liikmesriigid teevad koik moistlikud joupingutused, et:

a)  holbustada iildsuse osalemist inimpiiritolu materjali annetustegevuses, mis on
seotud kriitilise tihtsusega inimpdritolu materjaliga, et tagada lai inimpiritolu
materjali doonorbaas ning inimpdritolu materjali doonorbaasi jitkusuutlikkus,

mis pohineb vabatahtliku ja tasuta doonorluse standarditel kooskalas artikliga 54;

b)  tagada, et kehtestatakse kriitilise tihtsusega inimpdritolu materjali jaoks
inimpdritolu materjali doonorite viirbamise ja hoidmise strateegiad, sealhulgas

teavituskampaaniad ja haridusprogrammid;
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¢)  viia liibi kiiesoleva artikli loikes 1 osutatud tegevusi valmisoleku- ja

reageerimismeetmete kaudu, vottes igakiilgselt arvesse artiklit 54, ning

d)  tagada kriitilise tihtsusega inimpdritolu materjali optimaalne kasutamine, vottes

arvesse ravialternatiive.

Sellele vastavalt soodustavad liikmesriigid inimpdritolu materjali kogumist, milles

osalevad aktiivselt ka avalik ja kolmas sektor.

3. Kriitilise tihtsusega SoHO asutused kehtestavad asjakohased mehhanismid oma
kriitilise tihtsusega inimpdritolu materjali varude pidevaks jilgimiseks ning peavad
olema voimelised edastama nappuse korral voi taotluse alusel sellise teabe oma SoHO

plidevatele asutustele.

SoHO pidevad asutused kehtestavad omakorda asjakohased mehhanismid niisuguse
esimeses loigus osutatud teabe saamiseks ning neil peab olema voimalik saada vajaduse
korral iilevaade kriitilise tihtsusega inimpdritolu materjali kiittesaadavusest oma

territooriumil.

4. Kui kriitilise tihtsusega inimpdritolu materjali kiittesaadavus soltub drihuvidest, piiiiab
iga litkmesriik tagada, et kriitilise tihtsusega SoHO asutused tagavad oma vastutusalade
piires oma territooriumil retsipientidele kriitilise tihtsusega inimpiiritolu materjali

asjakohased ja jirjepidevad tarned.
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Artikkel 63

Inimpaéritolu materjaliga seotud riiklikud hidaolukorra lahendamise kavad

Liikmesriigid koostavad koostods SoHO riiklike asutustega inimpéritolu materjaliga
seotud riiklikud hddaolukorra lahendamise kavad, milles sidtestatakse meetmed, mida
kohaldatakse pdohjendamatu viivituseta, kui kriitilise tdhtsusega inimpéritolu materjali
néudlus voi tarneolukord kujutab vai tdendoliselt kujutab endast tdsist ohtu inimeste

tervisele.

Inimpiiritolu materjaliga seotud riiklike hiidaolukorra lahendamise kavade
viljatootamisel tagavad liikmesriigid asjakohasel juhul koostoo tegemise ja
konsulteerimise oma terviseseireasutuste, sojavieliste meditsiiniteenistuste,
kodanikukaitseteenistuste ja muude korrapdraselt hiidaolukordadele reageerimisse
kaasatud teenistustega. Liikmesriigid rakendavad inimpdritolu materjaliga seotud
riiklikke héidaolukorra lahendamise kavasid kooskolas muude riikliku voi liidu tasandi
reageerimismeetmetega, kui need on vastu voetud, ning asjakohasel juhul viisil, mis on
kooskolas méidruse (EL) 2022/2371 artikli 6 ning Euroopa Parlamendi ja noukogu
direktiivi (EL) 2022/2557%° kohaselt viilja toétatud riiklike ennetus-, valmisoleku- ja

reageerimiskavadega.

Euroopa Parlamendi ja noukogu 14. detsembri 2022. aasta direktiiv (EL) 2022/2557, mis
kisitleb elutihtsa teenuse osutajate toimepidevust ja millega tunnistatakse kehtetuks
noukogu direktiiv 2008/114/EU (ELT L 333, 27.12.2022, Ik 164).
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3. Liikmesriigid koostavad kiesoleva artikli 16ikes 1 osutatud kavad ja esitavad nendes
jéirgmised elemendid.

a)  kriitilise tdhtsusega inimpéritolu materjali kéttesaadavuse voimalikud riskid;

b)  kriitilise tihtsusega SOHO asutuste ja mis tahes muude asjaomaste kolmandate
isikute mdiiramine, kes kaasatakse kriitilise tihtsusega inimpdritolu materjali
tarnimisse;

c¢)  artiklis 67 osutatud kriitilise tihtsusega SoHO asutuste héidaolukorra lahendamise
kavade konsolideeritud riiklik iilevaade;

d) SoHO pidevate asutuste volitused ja vastutusalad kdesoleva artikli loikes 1 osutatud
hdadaolukordades;

e) menetlused, mida kasutatakse selleks, et jagada asjakohasel juhul teavet ELi
SoHO veebiplatvormi kaudu ning teabe elemente, mida vahetatakse teiste
litkmesriikide SoHO riiklike asutustega ja muude asjaomaste isikutega, kui see on
asjakohane, sealhulgas piiriiilese mojuga kriitilise tihtsusega inimpiiritolu
materjali nappuse korral,
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f)  konkreetseteks kindlakstehtud riskideks, eelkdige nakkushaiguste puhangute, soja
voi terroririinnakute ja keskkonnakatastroofidega seotud riskideks valmisoleku ja

nendele reageerimise meetmed,

g)  SoHO asutuste poolt artikli 38 loike 1 kohasest inimpiiritolu materjalist preparaadi
loa omamise kohustusest erandite tegemiseks esitatud taotluste hindamise ja neile

loa andmise kord tervisealases héidaolukorras ja kooskélas artikliga 65;

h)  mehhanism, millega tagatakse, et tervisealases hiidaolukorras prioriseeritakse

kriitilise tihtsusega inimpdritolu materjali vastavalt meditsiinilistele erivajadustele.

4. Liikmesriigid votavad epidemioloogiliste puhangutega seotud hddaolukordade puhul
arvesse ECDC juhendeid ning hddaolukordade iildiseks planeerimiseks EDQMIi avaldatud
juhendeid.
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5. Liikmesriigid kaasavad asjaomaseid sidusriithmi oma inimpéritolu materjaliga seotud
riiklike hadaolukorra lahendamise kavade koostamisse, eelkoige tehes koostéod oma
kriitilise tihtsusega SoHO asutustega ning EDQMi ja ECDCga. Liikmesriigid vaatavad
need kavad I 1abi vihemalt iga nelja aasta tagant, et votta arvesse muudatusi kriitilise
tihtsusega SoHO asutuste mdiramises, SoHO pidevate asutuste tookorralduses ning

kavade rakendamisel ja simulatsioonidppustel omandatud kogemusi.

6. Liikmesriigid tutvustavad oma inimpiritolu materjaliga seotud riiklike hiidaolukorra
lahendamise kavade kokkuvotet ja niisuguste kavade pohjalikke libivaatamisi SoHO

koordineerimisnoukogus.

7. SoHO koordineerimisnoukogu toetab koostoos komisjoniga koordineeritud
lihenemisviisi inimpdritolu materjaliga seotud riiklike hidaolukorra lahendamise
kavade rakendamise tagamisel juhtudel, kui hidaolukord maojutab rohkem kui iihte
litkmesriiki voi kui tegemist on viljaspool liitu moju avaldava héidaolukorraga, et
suhelda asjaomaste rahvusvaheliste organisatsioonide ja asutustega ning teha nendega

koostood.
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Artikkel 64

Kriitilise tdhtsusega inimpdritolu materjali kéttesaadavustdrke hoiatused

1. Kriitilise tihtsusega inimpdritolu materjali olulise tarnenappuse korral saadavad
kriitilise tdhtsusega SOHO asutused pohjendamatu viivituseta oma SoHO pédevatele
asutustele inimpéritolu materjali kittesaadavustorke hoiatuse, mirkides dra selle aluseks
olevad pohjused, eeldatava mdju retsipientidele ja voetud riskimaandamismeetmed,

sealhulgas, kui see on asjakohane, seoses voimalike alternatiivsete tarnekanalitega.
Nappust késitatakse olulisena, kui:

a)  kriitilise tihtsusega inimpiiritolu materjali inimkasutus voi kriitilise tihtsusega
inimpdritolu materjali viljastamine artikli 2 loikes 6 osutatud muude liidu
oigusaktidega reguleeritud toodete valmistamiseks tiihistatakse voi liikatakse edasi
voi kui eksisteerib mdérkimisvidrne risk, et need tiihistatakse voi liikatakse

kiittesaamatuse tottu edasi, ning

b)  punktis a osutatud olukord kujutab endast tosist ohtu inimeste tervisele.
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SoHO pidevad asutused, kes saavad kédesoleva artikli 1dikes 1 osutatud inimpéritolu

materjali kittesaadavustorke hoiatuse, peavad:

a)  edastama selle inimpéritolu materjali kéttesaadavustorke hoiatuse oma SoHO

riiklikule asutusele;

b) rakendama véimalikult suures ulatuses asjakohaseid riskimaandamismeetmeidl ,

ning

c) votma kéesoleva artikli 16ike 1 kohaselt saadud teavet arvesse artiklis 63 osutatud
inimpéritolu materjaliga seotud riiklike hiadaolukorra lahendamise kavade

I labivaatamisel.

SoHO riiklikud asutused esitavad pohjendamatu viivituseta ELi SOHO veebiplatvormile
saadud inimpdritolu materjali kittesaadavustorke hoiatuse, kui kéttesaadavustorge voib
mojutada teisi litkmesriike, ning nad voivad seda teha juhul, kui sellisele torkele saaks
lahenduse leida liikmesriikidevahelise koost6o kaudu, sealhulgas inimpdritolu materjali

vahetamise kaudu, nagu on osutatud artikli 63 15ike 3 punktis e.
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Artikkel 65

Tervisealases hidaolukorras tehtav erand inimpéritolu materjalist preparaatidele loa andmise

kohustusest

1. Erandina artiklist 19 voivad SoHO péddevad asutused SoHO asutuse taotlusel, millele on
osutatud artikli 38 loikes 3 ja mis on tervisealase hidaolukorraga pohjendatud, anda loa
oma territooriumil inimpdritolu materjalist preparaatide véljastamiseks v3i nende koheseks
inimkasutuseks ettevalmistamiseks isegi juhul, kui artiklis 19 osutatud menetlusi ei ole lébi
viidud, tingimusel et:

a)  konealuste inimpéritolu materjalist preparaatide inimkasutus on rahvatervise
huvides;

b)  inimpdritolu materjalist preparaatide kvaliteedi- ja ohutustase on vastuvoetav,
vottes arvesse kiesoleva mddruse noudeid, voi olemasolevatest andmetest nihtub
positiivne kasulikkuse ja riski hinnang, ning

¢)  inimpdritolu materjalist preparaat on ette nihtud koheseks inimkasutuseks
inimpdritolu materjali retsipientide kindlaksmdidratud riihmal, kellel ei ole
ravialternatiivi, ravi ei saa edasi liikata, prognoos on eluohtlik ja eeldatay
kasulikkus kaalub riskid iiles.
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Ettendihtud inimpiiritolu materjali retsipiente voi kohaldataval juhul nende eest
nousolekut andvaid isikuid teavitatakse erandist ja nad annavad oma nousoleku
konealuse inimpdritolu materjalist preparaadi koheseks inimkasutuseks kooskolas

riigisiseste oigusaktidega enne inimkasutuse toimumist.

2. SoHO pidevad asutused teevad jirgmist:

a)  mirgivad ajavahemiku, mille jaoks ldikes 1 osutatud luba antakse, ja asjaolu, kas
niisugust inimpdritolu materjalist preparaati voib viiljastada teistele
litkmesriikidele;

b) annavad taotluse esitanud SoHO asutusele korralduse esitada taotlus inimpdritolu
materjalist preparaadi loa saamiseks vastavalt artiklile 39 ja koguda
tagasiulatuvalt andmeid inimpdritolu materjalist preparaadi inimkasutuse kohta
tervisealases hidaolukorras;

¢)  teatavad SoHO riiklikule asutusele loikes 1 osutatud loast, mis on antud asjaomase
inimpdritolu materjalist preparaadi jaoks.

3. I SoHO riiklik asutus teavitab komisjoni ja teisi litkmesriike ELi SoHO veebiplatvormi
kaudu igast otsusest anda kooskolas 15ikega 1 luba inimpéritolu materjalist preparaatide
viljastamiseks voi koheseks inimkasutuseks ettevalmistamiseks.
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4. Juhul kui selliseid inimpéritolu materjalist preparaate vdidakse véljastada teistele
litkkmesriikidele, kinnitab vastuvotva litkmesriigi SoHO riiklik asutus loa kehtivust oma
territooriumil enne viljastamise toimumist.

Artikkel 66
I Erakorralised erandid inimtegevusest tingitud voi looduskatastroofide korral

1 Kui see on vajalik kriitilise tihtsusega inimpiiritolu materjali tarnete tagamiseks, voivad
litkkmesriigid lubada erandeid teatavatest kiiesolevas mddruses siitestatud standarditest ja
kohustustest, kui ulatuslikud eluohtlikud olukorrad, mis on seotud inimtegevusest
tingitud voi looduskatastroofidega, eelkoige relvakonfliktidega, kujutavad endast ohtu
inimeludele ning sellised erandid on ainuke meede, mida saab riski maandamiseks
kasutada. Erandeid ei tehta kiesoleva mddruse siitetest, mis kdsitlevad vabatahtlikku ja
tasuta doonorlust ning inimpdiritolu materjali doonori nousolekut. Erandeid
kohaldatakse viisil, millega tagatakse inimpidiritolu materjali doonorite ja inimpdritolu
materjali retsipientide kaitse nii suures ulatuses, kui on kriisiolukorras voimalik.

2. Selliseid erandeid tegevad liitkmesriigid teatavad sellest pohjendamatu viivituseta teistele
litkmesriikidele ja komisjonile ning pdhjendavad voetud meetmeid.

9239/24 kv/nr 264

LISA GIP.INST ET



Artikkel 67

SoHO asutuse hddaolukorra lahendamise kavad

Iga kriitilise tihtsusega SoHO asutus koostab SoHO asutuse hidaolukorra lahendamise kava,

millega rakendatakse artiklis 63 osutatud inimpdritolu materjaliga seotud riikliku hddaolukorra

lahendamise kaval .

Liikmesriigid voivad lugeda kiiesolevas peatiikis siitestatud meetmed viihemalt samavdiiirseks

direktiivis (EL) 2022/2557 siitestatud kohustustega.
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IX PEATUKK
SoHO KOORDINEERIMISNOUKOGU

Artikkel 68

SoHO koordineerimisndukogu

1. Kéesolevaga luuakse SoHO koordineerimisndukogu, et edendada litkmesriikidevahelist
koordineerimist kidesoleva mééruse ning selle kohaselt vastu voetud delegeeritud
oigusaktide ja rakendusaktide rakendamisel ning toetada neid selles

koordineerimistegevuses, samuti holbustada sellega seotud koostddd sidusrithmadega.
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2. Iga liikmesriik nimetab kaks alalist liiget ja kaks asendusliiget, kes esindavad SoHO
ritklikku asutust, ja kui litkkmesriik seda soovib, tervishoiuministeeriumit voi muid

asjakohaseid asutusi.

SoHO riiklik asutus vdib nimetada litkmeid muudest SoHO pidevatest asutustest. Need

litkkmed tagavad, et SOHO riiklik asutus kinnitab nende esitatud seisukohti ja ettepanekuid.

SoHO koordineerimisnoukogu voib oma koosolekutele kutsudal eksperte ja vaatlejaid
ning teha asjakohasel juhul koost66d teiste vilisekspertidega. SoHO
koordineerimisnoukogu voib asjakohasel juhul koosolekutele kutsuda ka teisi liidu

institutsioone, organeid ja asutusi. Sellisel juhul on neil vaatleja staatus.

3. Liikmesriigid esitavad komisjonile oma nimetatud liikkmete ja asendusliikmete nimed ja
organisatsioonilise kuuluvuse ning iga liikme ja asendusliikme asjakohase huvide
deklaratsiooni, milles kinnitatakse rahaliste voi muude huvide puudumist. Komisjon teeb
ELi SoHO veebiplatvormil iildsusele kiittesaadavaks liikmete nimekirja, milles on
esitatud iga nimetatud liikme ja asendusliikme nimi, pdritoluinstitutsioon ning huvide

deklaratsioon.
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Komisjon teeb SoHO koordineerimisnoukogu tookorra, iga koosoleku péievakorra ja
kokkuvotliku protokolli ning SoHO koordineerimisnoukogu dokumenteeritud ja
avaldatud parimad tavad, millele on osutatud kiiesoleva mdiiruse artikli 74 loike 3
punktis d, iildsusele kiittesaadavaks ELi SoHO veebiplatvormil, kui niisugune
avaldamine ei kahjusta mis tahes avalikke voi erahuve, millele on osutatud Euroopa

Parlamendi ja néukogu méiruse (EU) nr 1049/2001%" artiklis 4.

SoHO koordineerimisnoukogu koosolekute kaaseesistujaks on komisjoni esindaja koos
litkmesriigi SoHO riikliku asutuse esindajaga, kes valitakse SoHO
koordineerimisnoukogus liitkmesriikide esindajate poolt ja hulgast vastavalt SoHO

koordineerimisnoukogu tookorrale.

Komisjon tagab SoHO koordineerimisndukogule sekretariaaditeenused vastavalt

artiklile 72.

SoHO koordineerimisnoukogu piiiiab oma arueludes voimaluse korral konsensuseni
jouda. Kui konsensust ei saavutata, toimuvad SoHO koordineerimisnoukogu arutelud
ning arvamuse ja muude seisukohtade vastuvotmine viihemalt koikide liitkmesriikide
kahekolmandikulise hiiilteenamusega. Komisjoni esindaja, kes on iihtlasi SoHO
koordineerimisnoukogu kaaseesistuja, ei osale SoHO koordineerimisnoukogu

hiidiletustel. Igal liikmesriigil on iiks hdidl.

21

Euroopa Parlamendi ja néukogu 30. mai 2001. aasta médrus (EU) nr 1049/2001
lildsuse juurdepddsu kohta Euroopa Parlamendi, noukogu ja komisjoni dokumentidele
(EUT L 145, 31.5.2001, Ik 43).
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SoHO koordineerimisnoukogu loomisel esitab komisjon SOHO koordineerimisndukogu

tookorra, mille peab SoHO koordineerimisnoukogu kiitma heaks oma tegevuse esimesel

poolaastal. Todkorras sitestatakse eelkdige jargmised menetlused:

a)

b)

d)

g)

koosolekute ajakava koostamine;

SoHO koordineerimisnoukogu koosolekute kaaseesistujaks oleva SoHO riikliku

asutuse valimine ja konealuse volituse kestus;

arutelude pidamine ja hidletamine, samuti arvamuste esitamise tihtajad, vottes
arvesse toimiku keerukust, kiittesaadavaid toendeid voi muid asjakohaseid

tegureid,

arvamuste voi muude seisukohtade vastuvotmine, sealhulgas kiireloomulistel

juhtudel;

SoHO koordineerimisnoukogule ndustamistaotluste ja I muu teabevahetustaotluste

esitamine;

konsulteerimine muude asjakohaste liidu digusaktide alusel loodud

nduandeorganitega;

I ilesannete delegeerimine tooriihmadele, sealhulgas valvsuse, inspektsiooni, ja

jélgitavuse ning kiesoleva méiruse kohaldatavuse kiisimustes;
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h)

eriiilesannete delegeerimine SoOHO koordineerimisndukogu liikmetele vai tehnilistele
ekspertidele, et vajaduse korral uurida tiksikuid tehnilisi teemasid ja anda neist

koordineerimisnoukogule aru;

1) ekspertide kutsumine osalema SoHO koordineerimisndukogu téoriihmade t60s ja
aitama kaasa erililesannete tditmisele nende isiklike kogemuste ja eksperditeadmiste
alusel voi tunnustatud liidu tasandi voi iileilmsete kutseliitude nimel,

7)) uksikisikute, organisatsioonide voi avalik-diguslike iiksuste kutsumine vaatlejateks;

k)  SoHO koordineerimisnoukogu liikmete, asendusliikmete, vaatlejate ja kutsutud
ekspertide huvide konflikti deklaratsioonid;

1)  tooriihmade loomine, sealhulgas nende koosseis ja tookord, ning erililesannete
delegeerimine.

0. Komisjon véib rakendusaktidega vétta vastu vajalikud meetmed SoHO

koordineerimisnéukogul haldamiseksl .

Nimetatud rakendusaktid vdetakse vastu kooskdlas artikli 79 16ikes 2 osutatud

kontrollimenetlusega.
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Artikkel 69

SoHO koordineerimisndukogu iilesanded

SoHO koordineerimisndukogu abistab SoHO péadevaid asutusi seoses kdesoleva méiiruse

ning selle alusel vastu voetud rakendusaktide ja delegeeritud digusaktide koordineeritud

rakendamisega, tehes selleks jargmist:

a)

b)

koostab SoHO pédevate asutuste taotluse alusel, mis esitatakse nende SoHO
riitkliku asutuse kaudu, vastavalt artikli 13 10ike 3 esimesele 16igule arvamusi
materjali, toote vOi toimingu Gigusliku staatuse kohta kidesoleva mééruse alusel ning

lisab niisugused arvamused SoHO kompendiumisse;

koostab hiljemalt ... [iiks aasta piirast kiiesoleva mdidruse joustumise kuupdeval
loetelu olemasolevatest materjalidest, toodetest voi toimingutest, mille kohta ei ole
voimalik saada arvamust kiiesoleva mdiruse kohase oigusliku staatuse kohta, kuid
mida on vaja selleks, et hoida dira riske inimpdritolu materjali doonorite,
retsipientide voi viljatusravi tulemusel saadud jirglaste ohutusele voi riski, et
retsipientide juurdepdiis ohutule ja tulemuslikule ravile seatakse ohtu, tehes selle
ELi SoHO veebiplatvormil iildsusele kiittesaadavaks, ning seejirel ajakohastab

seda loetelu omal dirandigemisel;
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d)

algatab liidu tasandil kdesoleva ldike punktis a osutatud arvamuste ettevalmistamisel
konsulteerimise kooskdlas artikli 13 1dike 3 teise 1diguga muude asjakohaste liidu
oigusaktide alusel loodud samavéérsete nouandeorganitega ning lisab SOHO
kompendiumisse arvamused liidu digusaktide kohta, mida kohaldatakse juhul, kui on

saavutatud kokkulepe samavéirsete nduandeorganitega;

I dokumenteerib ja avaldab parimaid tavasid inimpéritolu materjali jarelevalve

rakendamise kohta I ELi SoHO veebiplatvormil;

salvestab artikli 13 10ike 4 kohaselt edastatud teabe ja lisab selle teabe SoHO

kompendiumisse;

kehtestab soovituslikud kriteeriumid kriitilise tihtsusega inimpdritolu materjali ja
kriitilise tihtsusega SoHO asutuse kohta, esitab loetelu sellest, mida liikmesriigid
peavad kriitilise tihtsusega inimpdritolu materjaliks, ja ajakohastab seda loetelu
ning teeb sellise teabe ELi SoHO veebiplatvormil SoHO riiklikele asutustele

kittesaadavaks;

9239/24
LISA

kv/nr 272
GIP.INST ET



8

h)

)

)

dokumenteerib tavad, mida liikmesriigid jirgivad artikli 54 loikes 2 osutatud

kompenseerimistingimuste kehtestamisel;

annab abi ja nou koostooks SoHO piidevate asutuste ja muude pidevate asutuste
vahel, et tagada sidus jirelevalve inimpdiritolu materjali oigusliku staatuse

muutumise korral, nagu on siitestatud artikli 13 loikes 6;

annab nou artikli 20 loike 4 punktis e osutatud konkreetsele inimpiiritolu

materjalist preparaadi loa andmiseks vajalike miinimumtoendite kohta;

teeb asjakohasel juhul koost66d kogemuste ja heade tavade vahetamiseks EDQMi ja
ECDCga tehniliste standardite osas nende asjakohastes pidevusvaldkondades ning
Euroopa Ravimiametiga seoses lubade andmise ja jérelevalvega, mis on seotud
plasma pohitoimikute sertifitseerimise rakendamisega vastavalt

direktiivile 2001/83/EU, et toetada standardite ja tehniliste juhendite iihtlustatud

rakendamist;
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k)

D

teeb koostdod tihisinspektsioonide ja rohkem kui iihte litkmesriiki hdlmava

inimpéritolu materjalist preparaatide tihise hindamise tulemuslikuks korraldamiseks;

annab komisjonile nou ELi SoHO veebiplatvormi funktsionaalsete kirjelduste

kohta;

koostoos komisjoniga ja asjakohasel juhul mdédruse (EL) 2022/2371 kohaselt
loodud rahvatervise héidaolukorra nouandekomiteega toetab koordineeritud
lihenemisviisi inimpdiritolu materjaliga seotud riiklike hiidaolukorra lahendamise
kavade rakendamise tagamisel juhtudel, kui héidaolukord mojutab rohkem kui
iihte litkmesriiki voi kui tegemist on viiljaspool liitu moju avaldava

héiidaolukorraga, tehes seda kooskolas kiesoleva mddruse artikli 63 loikega 7;

annab abi muudes kéesoleva mdiéiruse rakendamise véi koordineerimisega seotud

kiisimustes.

2. Komisjon vdib votta vastu rakendusakte, milles sitestatakse muude asjakohaste liidu
oigusaktide alusel loodud néuandeorganitega SoHO koordineerimisnoukogu iilesannete
tditmise osas konsulteerimise kriteeriumid ja menetlused.

Nimetatud rakendusaktid voetakse vastu kooskdlas artikli 79 16ikes 2 osutatud
kontrollimenetlusega.
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X PEATUKK
LIIDU TEGEVUS

Artikkel 70

Liidu koolitus SOHO pédevate asutuste tootajatele ja tootajate vahetus

1. Komisjon korraldab koostoés SoHO riiklike asutustega liidu koolitusi, kus késitletakse
kiiesoleva mdiiruse rakendamist.
I

2. Komisjon voib pakkuda liidu koolitust EMP liikmesriikide ja nende riikide SoHO
padevate asutuste tootajatele, kes taotlevad liidu liikmeks saamist voi on kandidaatriigid,
ning selliste asutuste todtajatele, kellele on delegeeritud inimpéritolu materjali jirelevalve
alased konkreetsed kohustused. Ta vdib korraldada koolituse teatavaid aspekte koostoos
inimpéritolu materjali valdkonnas tegutsevate rahvusvaheliste organisatsioonide ja
reguleerivate asutustega.
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SoHO pédevad asutused tagavad, et kdesoleva artikli 16ikes 1 osutatud liidu koolitustel
omandatud teadmisi ja materjale levitatakse vajalikul mééral ning kasutatakse asjakohaselt

tootajate koolitustel, millele on osutatud artiklis §.

Komisjon voib koostods SoHO riiklike asutustega toetada selliste programmide
korraldamist, mille raames vahetatakse SoHO pidevate asutuste tootajaid kahe voi enama
litkmesriigi vahel ning léhetatakse td6tajaid personali koolitamise osana ajutiselt {ihest

litkkmesriigist teise.

Komisjon peab nimekirja SoHO pideva asutuse tootajatest, kes on edukalt Idbinud
kiesoleva artikli 16ikes 1 osutatud liidu koolituse, et hdlbustada iihismeetmete, eelkdige
artiklites 22, 29 ja 71 osutatud meetmete votmist. Komisjon teeb selle nimekirja

asjaomastele SoHO riiklikele asutustele kittesaadavaks.
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Artikkel 71

Komisjoni kontrollidl

1. I Komisjon teeb kontrolle, et teha kindlaks, kas liikmesriigid kohaldavad tulemuslikult

noudeid, mis on seotud jargmisega:

a) Il peatiikis sétestatud SoHO péadevad asutused ja delegeeritud asutused;

b) SoHO pédevate asutuste ja delegeeritud asutuste inimpéritolu materjali jéirelevalvel ;
c) kéesoleva midruse kohased teatamis- ja aruandlusnduded.

2. Komisjon korraldab 16ikes 1 osutatud kontrolle koostods SoHO riiklike asutustega ja teeb
neid viisil, millega vilditakse tarbetut halduskoormust.

3. Kéesoleva artikli 16ikes 1 osutatud kontrollide tegemisel uurib komisjon asjakohaseid
parimaid tavasid, mille on dokumenteerinud ja avaldanud SoHO koordineerimisndukogu,
nagu on osutatud artikli 69 16ike 1 punktis d, ning mis kdsitlevad inimpéritolu materjali
Jjérelevalvet.
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I Kaéesoleva artikli 1dikes 1 osutatud kontrollide tegemisel véivad komisjoni abistada
SoHO piidevate asutuste eksperdid, kes on vdimaluse korral valitud artikli 70 16ikes 5
osutatud nimekirjast. SoHO pddevate asutuste ekspertidele antakse samad

juurdepddsudigused kui komisjonile.
Pérast iga kontrolli teeb komisjon jargmist:

a)  koostab jarelduste kohta aruande kavandi ja asjakohasel juhul lisab soovitusi, milles

kéisitletakse tuvastatud puudusil ;

b)  saadab punktis a osutatud aruande kavandi koopia asjaomasele SoHO riiklikule

asutusele markuste esitamiseks;
c)  votab Idpparuande koostamisel arvesse punktis b osutatudl markusi; ning

d) teeb I 16pparuande kokkuvotte iildsusele kittesaadavaks ELi SoHO veebiplatvormil.
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Artikkel 72

Liidu abi
1. Kéesolevas méiruses sitestatud nduete tditmise hdolbustamiseks toetab komisjon mééruse

rakendamist, tehes jargmist:

a)  osutades sekretariaaditeenuseid ning pakkudes SOHO koordineerimisndukogule ja
selle tooriihmadele tehnilist, teaduslikku ja logistilist tuge;

b) rahastades komisjoni kontrolle litkmesriikides, sealhulgas kattes I komisjoni
abistavate litkmesriikide ekspertide kulud;

c) pakkudes asjakohastest liidu programmidest rahastust rahvatervise toetamiseks, et:

i)  toetada koostodd SoHO padevate asutuste ning SOHO asutuste ja SOHO
spetsialistide riihmi esindavate organisatsioonide vahel, et holbustada
kdesoleva médruse tGhusat ja tulemuslikku rakendamist ning eelkéige teha
koostood algatuste osas, mille eesmdirk on saavutada tarnete piisavus, kaasa
arvatud meetmed kriitilise tihtsusega inimpdritolu materjali annetamise ja
optimaalse kasutamise edendamiseks, ning artikli 70 loikes 1 osutatud
koolitustegevuse ja artikli 70 loikes 4 osutatud SoHO piidevate asutuste
tootajate vahetusprogrammide osas;
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i1)  kohaldataval juhul kooskolas asjakohaste liidu programmidega rahaliselt
toetada tehniliste juhendite véljatootamist ja ajakohastamist, et aidata kaasa
kdesoleva mddruse rakendamisele, sealhulgas liidu oiguse kohaselt ette

néiihtud koostoo kaudu EDQMiga tema poolt avaldatud juhendite osas;

d)  holbustades koostood SoHO koordineerimisnoukogu ja artikli 2 loikes 6 osutatud
muude liidu oigusaktide alusel loodud nouandeorganite vahel, eelkoige
korraldades iihiseid kohtumisi artikli 69 loike 1 punkti c kohaldamisel saadud
kogemuste arutamiseks, ning piiiides saavutada iihise liihenemisviisi materjalide,
toodete ja toimingute oigusliku staatuse hindamise suhtes, vottes arvesse iga

oigusraamistiku eripiira ja kohaldamisala;
e) luues ELi SoHO veebiplatvormi ning seda hallates ja hooldades.

2. Laike 1 punktis a osutatud tugi tdhendab seda, et eelkodige korraldab komisjon SOHO
koordineerimisndukogu ja selle todriihmade koosolekuid, I nendel koosolekutel osalejate

reisimist, kulude hiivitamist ja erihiivitiste maksmist] .
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3. Liikmesriikide taotluse alusel vdib Euroopa Parlamendi ja ndukogu
midrusega (EL) 2021/240?? loodud tehnilise toe instrumendi kaudu anda tehnilist tuge
inimpéritolu materjali kéttesaadavuse riikliku voi piirkondliku jarelevalve reformimiseks,

tingimusel et nende reformide eesmérk on saavutada kooskdla kidesoleva méérusega.

4. Selleks et teha 1dikes 1 osutatud toiminguid, millest on kasu nii komisjonil kui ka
toetusesaajatel ja mis on seotud ettevalmistamise, juhtimise, jarelevalve ja kontrollidega
ning samuti toetuskuludega, voib komisjon kasutada tehnilist ja haldusabi, mida tal voib

vaja minna.

22 Euroopa Parlamendi ja ndukogu 10. veebruari 2021. aasta méérus (EL) 2021/240, millega

luuakse tehnilise toe instrument (ELT L 57, 18.2.2021, 1k 1).
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XI PEATUKK
ELi SoHO VEEBIPLATVORM

Artikkel 73

ELi SoHO veebiplatvormi loomine, haldamine ja hooldamine

Komisjon loob digitaalse platvormi, et hdlbustada tdhusat ja tulemuslikku teabevahetust
inimpéritolu materjaliga seotud toimingute kohta liidus, nagu on sétestatud kdesolevas

madruses (ELi SoHO veebiplatvorm), ning haldab ja hooldab seda.

2. SoHO asutused, SoHO pidevad asutused, litkmesriigid ja komisjon to6tlevad

isikuandmeid, sealhulgas terviseandmeid, ELi SOHO veebiplatvormi I kaudu iiksnes
Jjuhul, kui see on vajalik kdesolevas mddruses siitestatud iilesannete tiitmiseks,
eesmidirkide saavutamiseks ja kohustuste tiitmiseks. Isikuandmete, sealhulgas

terviseandmete tootlemine toimub kooskolas I kohaldatavate liidu andmekaitsealaste
digusaktidega.

9239/24

kv/nr 282
LISA GIP.INST ET




Komisjon pakub SoHO pddevatele asutustele juhiseid, materjale ja koolitust ELi SOHO
veebiplatvormi nduetekohase kasutamise kohta nende SoHO riikliku asutuse kaudu.
Komisjon pakub asjakohasel juhul ja koostoos nende SoHO riikliku asutusega SoHO
asutustele juhiseid ja koolitust ELi SoHO veebiplatvormi nouetekohase kasutamise

kohta. Need koolitusmaterjalid on kittesaadavad ELi SoHO veebiplatvormil.

Artikkel 74
ELi SoHO veebiplatvormi iildised funktsioonid

ELi SoHO veebiplatvorm vdoimaldab SoHO asutustel, SoHO pidevatel asutustel,
litkkmesriikidel ja komisjonil toodelda inimpdritolu materjali ja inimpdritolu materjaliga
seotud toimingutega seotud teavet, andmeid ja dokumente, sealhulgas selliseid andmeid ja
dokumente esitada, otsida, talletada, hallata, kdidelda, vahetada, analiiiisida, avaldada,

Jjélgida ja kustutada, nagu on sitestatud kdesolevas maéruses.

9239/24
LISA

kv/nr 283
GIP.INST ET



2. ELi SoHO veebiplatvormiga luuakse turvaline kanal teabe ja andmete piiratud
vahetamiseks, eelkoige:
a) litkmesriikide SoHO riiklike asutuste vahel;
b)  kahe SoHO piideva asutuse vahel liikmesriigis voi SoHO piideva asutuse ja tema
SoHO riikliku asutuse vahel;
¢)  SoHO riiklike asutuste ja komisjoni vahel, eelkoige seoses SoHO asutuste
inimpdritolu materjaliga seotud toiminguid kisitlevate tegevusandmetega,
kinnitatud tosise korvaltoime voi tosise korvalekalde teatiste ja uurimise aruannete
kokkuvotetega, SoHO kiirhoiatustega ja inimpdiritolu materjali kiittesaadavustorke
hoiatustega;
d)  SoHO riiklike asutuste ja SoHO koordineerimisnoukogu vahel;
e)  kohaldataval juhul SoHO riiklike asutuste ja ECDC vahel seoses SoHO
kiirhoiatustega nakkushaiguste kohta; ning
) SoHO asutuste ja nende asjaomaste SoHO piidevate asutuste vahel, kui SoHO
padevad asutused otsustavad selliseks teabevahetuseks kasutada ELi SoHO
veebiplatvormi.
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ELi SoHO veebiplatvorm tagab iildsuse juurdepiiiisu teabele, mis kiisitleb jirgmist:

a)

b)

d)

SoHO asutuste registreerimise ja neile loa andmise staatus ning nende

identifitseerimiskood ja SoHO Kkiiitleja identifitseerimiskood;

inimpdritolu materjali heakskiidetud kliinilised uuringud ja loa saanud

inimpdritolu materjalist preparaadid;

inimpdritolu materjaliga seotud toiminguid kdsitlev liidu aastaaruanne ja liidu
tosiste ohujuhtumite aastaaruanne koond- ja anoniiiimitud vormingus pdirast seda,

kui SoHO riiklikud asutused on need heaks kiitnud;

asjakohased parimad tavad, mille on dokumenteerinud ja avaldanud SoHO

koordineerimisnoukogu;
EDQMi avaldatud kvaliteedijuhtimise tehnilised juhendid;

ECDC ja EDQMi avaldatud tehnilised juhendid nakkushaiguste ja
mittenakkushaiguste ennetamise kohta ning inimpdritolu materjali doonorite,
inimpdritolu materjali retsipientide ja viljatusravi tulemusel saadud jirglaste kaitse

kohta;
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g) SoHO koordineerimisnoukogu iga litkme ja asendusliikme nimi,

pilritoluinstitutsioon ja huvide deklaratsioon;
h)  inimpdritolu materjali kompendium;

i) loetelu olemasolevatest materjalidest, toodetest voi toimingutest, mille kohta ei ole
voimalik saada arvamust kiiesoleva mdiiruse kohase oigusliku staatuse kohta, kuid

mida on siiski vaja, nagu on osutatud artikli 69 loike 1 punktis b;
J) litkmesriikide poolt kooskolas artikliga 4 vastu voetud rangemad meetmed;

k)  SoHO koordineerimisnoukogu tookord, iga koosoleku pievakord ja kokkuvotlik
protokoll, viilja arvatud juhul, kui niisugune avaldamine kahjustab

mddruse (EU) nr 1049/2001 artiklis 4 osutatud avalike véi erahuvide kaitset;

) SoHO riiklike asutuste loetelu.
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4. Hiljemalt ... [iiks aasta piirast kiesoleva mddruse joustumist] votab komisjon vastu
rakendusaktid, milles sétestatakse ELi SOHO veebiplatvormi tehnilised kirjeldused,
holmates selle haldamist, hooldamist ja iilesandeid, sealhulgas miinimumfunktsioone,
iga 10ikes 1 loetletud osalise lilesanded ja vastutusalad, isikuandmete sdilitamise tdhtajad
ning toodeldavate isikuandmete, sealhulgas terviseandmete ohutuse ja turvalisuse
tagamiseks vOetavad tehnilised ja korralduslikud meetmed.

Nimetatud rakendusaktid voetakse vastu kooskdlas artikli 79 16ikes 2 osutatud
kontrollimenetlusega.
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XII PEATUKK
MENETLUSSATTED

Artikkel 75

Konfidentsiaalsus

1. Kui kdesolevas mairuses voi konfidentsiaalsust késitlevates riigisisestes digusaktides ei ole
sitestatud teisiti ja ilma et see piiraks méiruse (EU) nr 1049/2001 kohaldamist, jirgivad
koik kdesoleva méidruse kohaldamises osalevad isikud oma {ilesannete tiitmise kdigus
saadud teabe ja andmete konfidentsiaalsuse pohimatet, et kaitsta kdesoleva mddruse
tulemuslikku rakendamist, eelkoige lubade andmise, inspektsiooni, uurimise voi

komisjoni kontrollide eesmiirgil.

2. Teavet ja andmeid vdidakse SoHO pidevate asutuste vahel ning SoHO riiklike asutuste ja
komisjoni vahel konfidentsiaalselt vahetada ning neid ei avaldata enne, kui SoHO péidevad

asutused, kust teave parineb, on andnud selleks ndousoleku.
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Laiked 1 ja 2 ei mdjuta komisjoni, litkmesriikide ja SoHO pédevate asutuste digust ja
kohustust vahetada teavet ja edastada hoiatusi ega asjaomaste isikute kohustust anda teavet

riigisisese kriminaaldiguse kohaselt.

Komisjon ja litkmesriigid voivad vahetada konfidentsiaalset teavet nende kolmandate
ritkide reguleerivate asutustega, kellega nad on solminud kahe- voi mitmepoolsed
konfidentsiaalsuse kokkulepped, kui see on inimeste tervise kaitseks vajalik ja

proportsionaalne.

Ilma et see piiraks inimpdritolu materjali jirelevalve tulemuste avaldamist kiisitlevate
riigisiseste oigusaktide kohaldamist, voivad SoHO péadevad asutused I avaldada tiksikute
SoHO asutustega seotud inimparitolu materjali jarelevalve tulemused vdi teha need muul

viisil tildsusele kittesaadavaks, kui on tdidetud jirgmised tingimused:

a)  asjaomasele SOHO asutusele on enne avaldamist voi kittesaadavaks tegemist antud
voimalus esitada mirkusi teabe kohta, mida SoeHO pédev asutus kavatseb avaldada
vo1 muul viisil iildsusele kéttesaadavaks teha, vottes arvesse olukorra

kiireloomulisust;
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b)

d)

avaldatud vai tildsusele muul viisil kéttesaadavaks tehtud teabes voi andmetes
vOetakse arvesse asjaomase SoHO asutuse mérkusi voi need avaldatakse voi tehakse

kittesaadavaks koos konealuste markustega;

asjaomane teave voi asjaomased andmed tehakse kéttesaadavaks rahvatervise kaitse

huvides ning see on proportsionaalne seotud riski tdsiduse, ulatuse ja laadiga;

iildsusele kiittesaadavaks tehtud teave voi andmed ei kahjusta tarbetult SoHO

asutuse voi mis tahes muu fiiiisilise voi juriidilise isiku juriidiliste oiguste kaitset;

iildsusele kittesaadavaks tehtud teave voi andmed ei kahjusta kohtumenetluste ja

oigusnoustamise kaitset.

Teavet voi andmeid, mis oma laadilt kuuluvad ametisaladuse alla ja mille SoHO péadevad

asutused on saanud inimpdritolu materjali jarelevalve kdigus, voivad SoHO padevad

asutused, ilma et see piiraks riigisiseste oigusaktide kohaldamist, avaldada vai lildsusele

kittesaadavaks teha iiksnes juhul, kui on tdidetud loike 5 punktis c sitestatud tingimused.
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Artikkel 76

Andmekaitse

Isikuandmeid, mida on vaja artikli 5 16ike 5, artikli 9 loike 4, artiklite 33 ja 34, artikli 35
loike 3 punktide a ja b, artikli 36 loike 3, artikli 39 loike 2 punkti a, artikli 46 loike 2,
artikli 64 ja artikli 68 loike 3 kohaldamiseks, kogutakse asjaomaste kontaktisikute
tuvastamiseks asjaomastes SOHO asutustes, SoHO pidevates asutustes voi delegeeritud
asutustes ning neid toddeldakse tdiendavalt iiksnes selleks, et tagada asjaomase
inimpdritolu materjali jirelevalve ja asjaomaste inimparitolu materjaliga seotud

toimingute haldamine ja ldbipaistvus.

ELi SoHO veebiplatvormi kaudu vahetatavaid isikuandmeid, sealhulgas terviseandmeid,
mida on vaja artiklite 73 ja 74 kohaldamiseks, toodeldakse vajaduse korral rahvatervise

huvides jal selleks, et:

a)  aidata tuvastada ja hinnata riske, mis on seotud konkreetse inimpéritolu materjali

annetamise vOi inimpéritolu materjali doonoriga;

b)  toddelda asjakohast teavet kliiniliste tulemuste jdlgimise kohta.
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Isikuandmeid, sealhulgas terviseandmeid, mida on vaja artiklite 33, 34, 39, 42 ja 44,
artikli 53 1oike 1 punktide e ja f, artikli 53 16ike 3 ning artikli 58 1digete 13, 14 ja 15
kohaldamiseks, toodeldakse liksnes selleks, et tagada inimpéritolu materjali kvaliteet ja
ohutus ning kaitsta asjaomaseid inimparitolu materjali doonoreid, inimpéritolu materjali
retsipiente ja viljatusravi tulemusel saadud jirglasi. Need andmed peavad olema otseselt
seotud asjaomase jarelevalve ja inimparitolu materjaliga seotud toimingute tegemisega

ning piirduma selle eesmargi saavutamiseks vajaliku ja proportsionaalse ulatusega.

Komisjon, litkmesriigid, SoHO pidevad asutused, sealhulgas SoHO riiklikud asutused,
delegeeritud asutused, SOHO asutused ja SOHO asutuste lepingulised kolmandast isikust
toovotjad, kui see on kohaldatav, tootlevad kogu teavet nii, et subjektide isikuandmed
oleksid kaitstud kooskdlas isikuandmete kaitset késitlevate kohaldatavate digusaktidega.
Eelkoige minimeerivad nad riski, et subjekte on voimalik kindlaks teha, ning t66tlevad
teavet iiksnes sel mddral, mis on vajalik ja asjakohane kéesolevast méérusest tulenevate

kohustuste ja tilesannete tditmiseks.
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5. Komisjon, litkmesriigid, SoHO pidevad asutused, sealhulgas SoHO riiklikud asutused,
delegeeritud asutused, SOHO asutused ja SoOHO asutuste lepingulised kolmandast isikust
toovotjad, rakendavad asjakohaseid tehnilisi ja korralduslikke meetmeid, et kaitsta
toodeldud teavet ja isikuandmeid, sealhulgas terviseandmeid, volitamata voi
ebaseadusliku juurdepiisu, avalikustamise, levitamise, muutmise, hdvitamise voi juhusliku
kaotsimineku eest, eelkdige juhul, kui toStlemine hdlmab vorgu kaudu edastamist.

6. Seoses nende vastutusega toddelda isikuandmeid, et tdita kdesolevast méérusest tulenevaid
kohustusi, kdsitatakse SOHO asutusi ja liikmesriikide SoHO pédevaid asutusi vastutavate
tootlejatena, nagu on médratletud méaédruse (EL) 2016/679 artikli 4 punktis 7| .

7. Seoses kédesoleva madruse artiklis 73 osutatud kohustusega luua ELi SOHO veebiplatvorm
ja seda hallata ning sellest tegevusest tuleneda voivate isikuandmete, sealhulgas
terviseandmete t66tlemisega késitatakse komisjoni vastutava tootlejana, nagu on
maidratletud maaruse (EL) 2018/1725 artikli 3 punktis 8I .
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Kéesoleva artikli kohaldamisel on komisjonil digus votta kooskdlas artikliga 77 vastu
delegeeritud digusakte, et tdiendada kédesolevat madrust, sdtestades isikuandmete,
sealhulgas terviseandmete siilitamise tihtajad vastavalt nende eesmaérgile ja konkreetsed
kriteeriumid, mis voimaldaksid kindlaks teha kdesoleva artikli 16ikes 2 osutatud

rahvatervise kaitse seisukohast olulised andmed.

Artikkel 77

Delegeeritud volituste rakendamine

Komisjonile antakse digus votta vastu delegeeritud digusakte kiesolevas artiklis sitestatud

tingimustel.

Artikli 26 106ikes 7, artikli 47 16ikes 4, artikli 53 16ikes 5, artikli 58 16ikes 16 I ja artikli 76
16ikes 8 osutatud digus votta vastu delegeeritud digusakte antakse komisjonile mddramata

ajaks alates ... [kdesoleva médruse joustumise kuupéev].
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Euroopa Parlament ja ndukogu vdivad artikli 26 1dikes 7, artikli 47 1dikes 4, artikli 53

16ikes 5, artikli 58 16ikes 16 I jaartikli 76 loikes 8 osutatud volituste delegeerimise igal

ajal tagasi votta. Tagasivotmise otsusega lopetatakse otsuses nimetatud volituste
delegeerimine. Otsus joustub jargmisel paeval pérast selle avaldamist Euroopa Liidu
Teatajas voi otsuses nimetatud hilisemal kuupéeval. See ei mdjuta juba joustunud

delegeeritud digusaktide kehtivust.

Enne delegeeritud digusakti vastuvotmist konsulteerib komisjon kooskodlas 13. aprilli
2016. aasta institutsioonidevahelises parema digusloome kokkuleppes sétestatud

pohimotetega iga liikmesriigi madratud ekspertidega.

Niipea kui komisjon on delegeeritud digusakti vastu votnud, teeb ta selle samal ajal

teatavaks Euroopa Parlamendile ja ndukogule.

Artikli 26 161ke 7, artikli 47 13ike 4, artikli 53 1dike 5, artikli 58 1dike 16 voi artikli 76

16ike 8 alusel vastu voetud delegeeritud digusakt joustub iliksnes juhul, kui Euroopa

Parlament ega ndukogu ei ole kahe kuu jooksul parast digusakti teatavakstegemist Euroopa

Parlamendile ja ndukogule esitanud selle suhtes vastuvéidet voi kui Euroopa Parlament ja

ndukogu on enne selle tdhtaja méddumist komisjonile teatanud, et nad ei esita vastuviidet.

Euroopa Parlamendi v6i ndukogu algatusel pikendatakse seda tdhtacga kahe kuu vorra.
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Artikkel 78

Kiirmenetlus

1. Kéesoleva artikli kohaselt vastu voetud delegeeritud digusakt joustub viivitamata ja seda
kohaldatakse seni, kuni selle suhtes ei esitata vastuvdidet kooskdlas 1dikega 2.
Delegeeritud digusakti teatavakstegemisel Euroopa Parlamendile ja ndukogule

pohjendatakse kiirmenetluse kasutamist.

2. Nii Euroopa Parlament kui ka ndukogu vdivad delegeeritud digusakti suhtes esitada
vastuvditeid artikli 77 16ikes 6 osutatud korras. Sellisel juhul tunnistab komisjon pérast
seda, kui Euroopa Parlament voi ndukogu teatab oma otsusest esitada vastuviide, digusakti

viivitamata kehtetuks.

Artikkel 79
Komiteemenetlus
1. Komisjoni abistab komitee. Nimetatud komitee on komitee mééruse (EL) nr 182/2011
tahenduses.
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2. Kéesolevale loikele viitamisel kohaldatakse médruse (EL) nr 182/2011 artiklit 5.

Kui komitee arvamust ei esita, ei vota komisjon rakendusakti eelnou vastu ja

kohaldatakse miiiiruse (EL) nr 182/2011 artikli 5 loike 4 kolmandat loiku.

3. Kéesolevale 15ikele viitamisel kohaldatakse méaruse (EL) nr 182/2011 artiklit 8,

koostoimes artikliga 5.

Artikkel 80

Karistused

Liikmesriigid kehtestavad kdesoleva mééruse rikkumise korral kohaldatavad karistusnormid ja

votavad koik vajalikud meetmed nende rakendamise tagamiseks. Kehtestatud karistused peavad
olema mdjusad, proportsionaalsed ja hoiatavad. Liikmesriigid teavitavad komisjoni hiljemalt ...
[viis aastat alates kdesoleva mééruse joustumise kuupdevast] nimetatud normidest ja meetmetest

ning teavitavad teda viivitamata nende hilisemast muudatustest.
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XIII PEATUKK
ULEMINEKUSATTED

Artikkel 81

Direktiivide 2002/98/EU ja 2004/23/EU alusel miiratud, loa saanud, akrediteeritud voi litsentsitud

ettevotteid késitlevad tileminekusétted

Enne ... [kdesoleva miiruse artikli 87 1oike 1 teises 10igus osutatud kdesoleva mééruse
kohaldamise alguskuupiev] direktiivi 2002/98/EU artikli 5 1dike 1 kohaselt méiratud, loa
saanud, akrediteeritud voi litsentsitud vereteenistusasutusi ning direktiivi 2004/23/EU
artikli 6 16ike 1 kohaselt médratud, loa saanud, akrediteeritud voi litsentsitud koepanku
kasitatakse SOHO asutustena registreerituna ja neid loetakse kiesoleva mééruse kohaselt
loa saanud SoHO Kkditlejateks ning nende suhtes kohaldatakse kédesolevas médruses

satestatud asjakohaseid kohustusi.
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2. Koepanku, mis on direktiivi 2004/23/EU artikli 9 16ike I kohaselt méairatud, loa saanud,
akrediteeritud voi litsentsitud importivate koepankadena enne ... [kdesoleva midruse
artikli 87 10ike 1 teises 10igus osutatud kédesoleva madruse kohaldamise alguskuupéev],
kisitatakse kdesoleva midruse kohaselt loa saanud importivate SOHO kditlejatena ning
sellistena kohaldatakse nende suhtes kidesolevas madruses sitestatud asjakohaseid

kohustusi.

3. Kéesoleva artikli 10ikes 1 osutatud vereteenistusasutuste puhul teevad SoHO péadevad

asutused jargmist:

a)  kontrollivad, kas need asutused vastavad artikli 3 punktis 35 esitatud SoHO kdiitleja

maédratlusele;

b)  esitavad artikli 35 16ike 3 punktides a ja d osutatud teabe ning kiesoleva 1dike
punktis a osutatud kontrolli kohase registreerimise ja loa staatusega seotud teabe ELi

SoHO veebiplatvormile.
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4. Kiiesoleva artikli loigetes 1 ja 2 osutatud koepankade puhul teeb komisjon jérgmist:

a)  kontrollib, kas need asutused vastavad artikli 3 punktis 35 esitatud SoHO kditleja

maédratlusele;

b)  edastab SoHO veebiplatvormile asjakohase teabe komisjoni direktiivis 2006/86/EU??
satestatud ELi kodeerimisplatvormi ELi koepangaregistrist, sealhulgas teabe
kiesoleva 16ike punktis a osutatud kontrolli kohaselt registreerimise ja loa andmise

staatuse kohtal ;

c) teavitab SoHO pidevaid asutusi sellistest asutustest, mis kdesoleva ldike punktis a

osutatud kontrolli kohaselt ei kuulu SoHO kéitleja médratluse alla.

23 Komisjoni 24. oktoobri 2006. aasta direktiiv 2006/86/EU, millega rakendatakse Euroopa
Parlamendi ja ndukogu direktiivi 2004/23/EU jilgitavusnduete, rasketest kdrvaltoimetest ja
tosistest kdrvalekalletest teatamise ning inimkudede ja -rakkude kodeerimist, to6tlemist,

sdilitamist, ladustamist ja jaotamist késitlevate teatavate tehniliste nduete osas (ELT L 294,
25.10.2006, 1k 32).

9239/24 kv/nr 300
LISA GIP.INST ET



5. SoHO pidevad asutused teatavad vastavalt 16ike 3 punktis a ja 16ike 4 punktis a osutatud
kontrollile ning 16ike 4 punktis ¢ osutatud teabele tuginedes nendele asutustele, mis ei
kuulu SoHO kiitleja midratluse alla, et neid loetakse registreerituks iiksnes SOHO

asutustena ja et sellistena kohaldatakse nende suhtes kéesolevas mééruses sitestatud SoHO

asutustega seotud kohustusi.
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Artikkel 82

Inimparitolu materjalist preparaate késitlevad tileminekusétted

Preparaadid, mis on saadud enne ... [kdesoleva madruse artikli 87 16ike 1 teises 10igus
osutatud kiiesoleva miiruse kohaldamise alguskuupideva] direktiivi 2004/23/EU artikli 6
16ike 2 kohaselt méératud, loa saanud, akrediteeritud vai litsentsitud koe- ja
rakuettevalmistusprotsesside kdigus, loetakse vastavateks kdesoleva miéruse kohaselt loa

saanud inimpéritolu materjalist preparaatideksl .

Verekomponendid, mille puhul SoHO pédevad asutused on kontrollinud, et need vastavad
kooskdlas direktiivi 2002/98/EU artikli 5 1dikega 3 ja artikliga 23 kohaldatavatele
verekomponentide kvaliteedi- ja ohutusnduetele voi verekomponentide monograafiatele,
mis on esitatud ELi SoHO veebiplatvormil méirgitud EDQMi verekomponentide
ettevalmistamise, kasutamise ja kvaliteedi tagamise juhendi véljaandes ... [I kdesoleva
madruse artikli 87 1oike 1 teises 10igus osutatud kdesoleva mééruse kohaldamise
alguskuupiiev], voi mis on muul viisil midratud, loa saanud, akrediteeritud voi litsentsitud
riigisiseste digusaktide alusel enne seda kuupéeva, loetakse vastavateks kdesoleva midruse

kohaselt loa saanud inimpéritolu materjalist preparaatideksl .
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SoHO pidevad asutused esitavad 1digetes 1 ja 2 osutatud teabe inimpéritolu materjalist
preparaatide kohta ELi SoHO veebiplatvormile ning seovad need inimpdritolu materjalist
preparaadid, mida peetakse konealuste loigete kohaselt lubatuks, vastavate SOHO

asutustega.

Komisjon voib votta vastu rakendusakte, et kehtestada {ihtsed menetlused, millega
tagatakse, et 10igete 1 ja 2 kohaselt loa saanud inimpéritolu materjalist preparaadid
dokumenteeritakse tdielikult kooskdlas kdesolevas madruses inimpéaritolu materjalist

preparaadi loa saamiseks sitestatud nduetega.

Nimetatud rakendusaktid voetakse vastu kooskdlas artikli 79 16ikes 2 osutatud

kontrollimenetlusega.
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Artikkel 83
Uleminekusiitted inimpiritolu materjali kohta, mida ei ole direktiivis 2002/98/EU véi 2004/23/EU

sonaselgelt kiisitletud

Ettevotetel, kes tegelevad enne ... [kiesoleva mddruse artikli 87 loike 1 teises loigus osutatud
kdesoleva mddruse kohaldamise alguskuupiiev] iihe voi mitme kiiesoleva mdidiiruse artikli 2
loike 1 punkti c alapunktides i, iv—ix ja xii osutatud inimpiritolu materjaliga seotud toiminguga
sellise inimpiritolu materjali suhtes, mida ei ole direktiivides 2002/98/EU ega 2004/23/EU
sonaselgelt kiisitletud, lubatakse selliseid toiminguid jitkata kuni ... [iiks aasta alates kiesoleva
mddiruse artikli 87 loike 1 teises loigus osutatud kiiesoleva mdiiiruse kohaldamise

alguskuupievast|] ilma kdesolevat mddrust kohaldamata, vilja arvatud jirgmiste nouete tiitmise

osas:

a) registreerimine SoHO asutusena vastavalt kiesoleva mddruse artiklile 35;

b) mis tahes ja koigi asjakohaste inimpdritolu materjalist preparaadi lubade taotlemine, kui
see on kiesoleva mddruse artikli 38 kohaselt noutav;

g SoHO kiitleja loa taotlemine, kui see on kiiesoleva mdiruse artikli 45 kohaselt noutav;
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d) vastavus kdesoleva mddruse VI ja VII peatiikis osutatud standarditele, mis kdsitlevad

inimpdritolu materjaliga seotud toiminguid iileminekuetapis.

Sellised SoHO asutused peavad tiitma esimese loigu punktides b ja c osutatud noudeid
hiljemalt ... [kolm kuud alates kiesoleva mddruse artikli 87 loike 1 teises loigus osutatud

kohaldamise alguskuupiievast].

Artikkel 84

Enne kiesoleva mééruse kohaldamist ladustatud voi véljastatud inimpéritolu materjali staatus

1. Sellise inimpéritolu materjali suhtes, mis on juba ladustatud enne ... [artikli 87 15ike 1
teises 10igus osutatud kéesoleva mairuse kohaldamise alguskuupiev], ei kohaldata
kiesolevas méiruses sétestatud asjakohaseid kohustusi, tingimusel et kdnealune
inimpdritolu materjal vabastatakse ja viljastatakse enne ... [kaks aastat alates artikli 87
16ike 1 teises 10igus osutatud kdesoleva méaruse kohaldamise alguskuupievast] ja
tingimusel, et kdnealune inimpéritolu materjal vastab téielikult kohaldatavatele liidu
Oigusaktidele ja riigisisestele digusaktidele, mis kehtisid ajal, mil asjaomane inimpéritolu

materjal koguti.
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Sellise inimpdritolu materjali suhtes, mis on viljastatud enne ... [artikli 87 16ike 1 teises
16igus osutatud kiesoleva méiruse kohaldamise alguskuupiev] ja mida hoitakse kuni selle
kuupidevani asjakohastes kontrollitingimustes, ei kohaldata kdesolevas maaruses sétestatud

asjakohaseid kohustusi.

Sellise inimpéritolu materjali suhtes, mis on juba ladustatud enne ... [artikli 87 15ike 1
teises 10igus osutatud kédesoleva mairuse kohaldamise alguskuupéev] ja mida ei ole
viljastatud, nagu on osutatud kiesoleva artikli loikes 1, ja millele puudub alternatiivne
inimpéritolu materjal, eelkdige seetdttu, et inimparitolu materjal on autoloogne, moeldud
partnerannetuseks voi viga hea sobivusega konkreetsele inimpdritolu materjali
retsipiendile, kohaldatakse iiksnes artiklit 61. Sellise inimparitolu materjali suhtes

kohaldatakse kdnealust artiklit alates sellest kuupdevast.
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XI PEATUKK
LOPPSATTED

Artikkel 85

Kehtetuks tunnistamine

Direktiivid 2002/98/EU ja 2004/23/EU tunnistatakse kehtetuks alates ... [kolm aastat alates

kiesoleva médruse joustumise kuupédevast].
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Artikkel 86

Hindamine

Hiljemalt ... [viis aastat alates artikli 87 15ike 1 teises 15igus osutatud kdesoleva mééruse
kohaldamise alguskuupédevast] hindab komisjon kdesoleva méaruse kohaldamist, koostab
hindamisaruande kédesoleva médruse eesmirkide saavutamisel tehtud edusammude kohta ning
esitab peamised jareldused Euroopa Parlamendile, ndukogule, Euroopa Majandus- ja
Sotsiaalkomiteele ning Regioonide Komiteele. Hindamisaruanne holmab artikli 54 rakendamise
hindamist. Hindamisaruande koostamisel kasutab komisjon anoniiiimitud koondandmeid ja -
teavet, mis on kogutud SoHO piidevatelt asutustelt ning ELi SoHO veebiplatvormile esitatud
andmetest ja teabest. Liikmesriigid esitavad komisjonile hindamisaruande koostamiseks
vajalikku ja proportsionaalset lisateavet, sealhulgas teavet inimpiritolu materjali doonorite
kompenseerimise tingimuste kohta vastavalt artiklile 54. Asjakohasel juhul lisatakse

hindamisaruandele seadusandlik ettepanek kiiesoleva mdiiruse muutmiseks.
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Artikkel 87

Joustumine ja kohaldamine

1. Kéesolev miirus joustub kahekiimnendal pdeval pérast selle avaldamist Euroopa Liidu

Teatajas.

Kui 16ikes 2 ei ole sétestatud teisiti, kohaldatakse seda alates ... [kolm aastat alates

kiesoleva médruse joustumise kuupédevast].

2. Komisjonil on oigus votta vastu artikli 47 loikes 4 osutatud delegeeritud oigusaktid ning
artikli 41 loikes 3, artikli 42 loikes 7, artikli 43 loikes 3, artikli 48 loikes 7 ja artikli 74

loikes 4 osutatud rakendusaktid alates ... [kiesoleva mddiruse joustumise kuupiiev].

Artiklit 68 ja artikli 69 loike 1 punkti b kohaldatakse alates ... [iiks piiev alates kiiesoleva

mddiruse joustumise kuupdevast/.

Artiklit 80, artikli 81 16ikeid 3, 4 ja 5 ning artikli 82 15iget 3 kohaldatakse alates ... [neli

aastat alates kdesoleva médruse joustumise kuupéevast].

Kéesolev miirus on tervikuna siduv ja vahetult kohaldatav koikides litkmesriikides.

Euroopa Parlamendi nimel Noukogu nimel
president eesistuja
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