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I JOHDANTO

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

yhteydessa toisiinsa, jotta asiasta padstiisiin yhteisymmaérrykseen jo ensimmaisessé kisittelyssa.

Téassd yhteydessd ympériston, kansanterveyden ja elintarvikkeiden turvallisuuden valiokunnan

(ENVI) puheenjohtaja Pascal CANFIN (RE, FR) esitti valiokunnan puolesta

kompromissitarkistuksen (tarkistus 244) edelld mainittuun asetusehdotukseen, josta esittelija
Nathalie COLIN-OESTERLE (EPP, FR) oli laatinut mietintéluonnoksen. Tarkistuksesta oli sovittu

edelld mainitussa epévirallisessa yhteydenpidossa. Muita tarkistuksia ei esitetty.

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

Taysistunnon dénestyksessd 24. huhtikuuta 2024 hyviksyttiin edelld mainittua asetusehdotusta
koskeva kompromissitarkistus (tarkistus 244). Niin tarkistettu komission ehdotus muodostaa
Euroopan parlamentin ensimmaéisen késittelyn kannan, joka on liitteend olevassa

lainsdadantopadtoslauselmassa?2.

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

pitdisi ndin ollen voida hyviksyd Euroopan parlamentin kanta.

Sd4dos annettaisiin sitten Euroopan parlamentin kantaa vastaavassa sanamuodossa.

Lainsdadantopadtoslauselmassa olevaan Euroopan parlamentin kannan versioon on merkitty
komission ehdotukseen tehdyistd tarkistuksista johtuvat muutokset. Lisdykset komission
tekstiin on lihavoitu ja kursivoitu. Poistot on osoitettu merkilld ” I ”,
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LIITE
(24.4.2024)

P9 TA(2024)0353

Ihmisessa kaytettiviksi tarkoitettujen ihmisperiisten aineiden laatu- ja
turvallisuusvaatimukset

Euroopan parlamentin lainsalidintopiatoslauselma 24. huhtikuuta 2024 ehdotuksesta
Euroopan parlamentin ja neuvoston asetukseksi ihmisessi kiytettiviksi tarkoitettujen
ihmisperiisten aineiden laatu- ja turvallisuusvaatimuksista ja direktiivien 2002/98/EY ja
2004/23/EY kumoamisesta (COM(2022)0338 — C9-0226/2022 - 2022/0216(COD))

(Tavallinen lainsditimisjirjestys: ensimméinen Kisittely)

Euroopan parlamentti, joka

— ottaa huomioon komission ehdotuksen Euroopan parlamentille ja neuvostolle
(COM(2022)0338),

— ottaa huomioon Euroopan unionin toiminnasta tehdyn sopimuksen 294 artiklan 2 kohdan ja
168 artiklan 4 kohdan a alakohdan, joiden mukaisesti komissio on antanut ehdotuksen
Euroopan parlamentille (C9-0226/2022),

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

— ottaa huomioon Euroopan talous- ja sosiaalikomitean 27. lokakuuta 2022 antaman
lausunnon!,

- on kuullut alueiden komiteaa,

— ottaa huomioon asiasta vastaavan valiokunnan tydjirjestyksen 74 artiklan 4 kohdan
mukaisesti hyvaksymaén alustavan sopimuksen sekd neuvoston edustajan 30. tammikuuta
2024 paivitylla kirjeelld antaman sitoumuksen hyviksyd Euroopan parlamentin kanta
Euroopan unionin toiminnasta tehdyn sopimuksen 294 artiklan 4 kohdan mukaisesti,

— ottaa huomioon ty6jérjestyksen 59 artiklan,

— ottaa huomioon ympériston, kansanterveyden ja elintarvikkeiden turvallisuuden valiokunnan
mietinnén (A9-0250/2023),

1.  vahvistaa jéljempéni esitetyn ensimmadisen kisittelyn kannan?;

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

1 EUVL C 75, 28.2.2023, s. 154.
Tama kanta korvaa 12. syyskuuta 2023 hyviksytyt tarkistukset (Hyvaksytyt tekstit,
P9 TA(2023)0299).

N
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3.  kehottaa puhemiestd vilittimééan parlamentin kannan neuvostolle ja komissiolle seka
kansallisille parlamenteille.
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P9 _TC1-COD(2022)0216

Euroopan parlamentin kanta, vahvistettu ensimméisessi Kkésittelyssi 24. huhtikuuta 2024,
Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EU) 2024/... antamiseksi ihmisessi
kiytettivaksi tarkoitettujen ihmisperiisten aineiden laatu- ja turvallisuusvaatimuksista ja

direktiivien 2002/98/EY ja 2004/23/EY kumoamisesta

(ETA:n kannalta merkityksellinen teksti)

EUROOPAN PARLAMENTTI JA EUROOPAN UNIONIN NEUVOSTO, jotka

ottavat huomioon Euroopan unionin toiminnasta tehdyn sopimuksen ja erityisesti sen 168 artiklan

4 kohdan a alakohdan,
ottavat huomioon Euroopan komission ehdotuksen,

sen jilkeen kun esitys lainsddtdmisjirjestyksessd hyvaksyttiviksi sddadokseksi on toimitettu
kansallisille parlamenteille,
ottavat huomioon Euroopan talous- ja sosiaalikomitean lausunnon',

ovat kuulleet alueiden komiteaa,

noudattavat tavallista lainsditimisjirjestysti?,

! EUVL C 75, 28.2.2023, s. 154.
Euroopan parlamentin kanta, vahvistettu 24. huhtikuuta 2024.
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sekd katsovat seuraavaa:

(1

)

3)

Euroopan unionin toiminnasta tehdyn sopimuksen 168 artiklan 1 kohdan ensimmaiisen
alakohdan sekd Euroopan unionin perusoikeuskirjan, jaljempéni *perusoikeuskirja’,
35 artiklan mukaan kaikkien unionin politiikkojen ja toimintojen maérittelyssa ja

toteuttamisessa varmistetaan ihmisten terveyden korkeatasoinen suojelu.

Euroopan unionin toiminnasta tehdyn sopimuksen 168 artiklan 4 kohdan a alakohdan
mukaan Euroopan parlamentti ja neuvosto hyviksyvét toimenpiteité, joilla asetetaan
thmisesti perdisin oleville elimille ja aineille, jdljempénd *ithmisperdiset aineet’, seka
verelle ja verituotteille korkeat laatu- ja turvallisuusvaatimukset. Jdsenvaltioita ei

my0Oskidn estetd pitimastid voimassa tai toteuttamasta tiukempia suojatoimenpiteita. I

Euroopan unionin toiminnasta tehdyn sopimuksen 168 artiklan 7 kohdan mukaan
unionin toiminnassa otetaan huomioon jisenvaltioiden velvollisuudet, jotka liittyviit
niiden terveyspolitiikan mdirittelyyn seki terveyspalvelujen ja sairaanhoidon
Jérjestimiseen ja tarjoamiseen. Mainitun sopimuksen 168 artiklan 4 kohdan

a alakohdan nojalla toteutetut toimenpiteet eiviit vaikuta elinten ja veren luovuttamista

tai lidiketieteellistii kiyttod koskeviin kansallisiin sddnnoksiin ja mdédrdyksiin.
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(4)

Euroopan unionin toiminnasta tehdyn sopimuksen 168 artiklan 4 kohdan a alakohdan
mukaan elimii ja thmisperdisid aineita sekd verta ja verituotteita koskevilla korkeilla laatu-
ja turvallisuusvaatimuksilla on tarkoitus varmistaa ihmisten terveyden korkeatasoinen
suojelu. Sen vuoksi tdmidn asetuksen tavoitteena on asettaa korkeat laatu- ja
turvallisuusvaatimukset ja varmistaa ndin muun muassa ihmisperdisten aineiden
luovuttajien suojelu, ottaen huomioon heidédn olennaisen tiarked roolinsa ihmisperdisten
aineiden tarjoamisessa, ja ihmisperdisten aineiden vastaanottajien ja hedelmoityshoitojen
tuloksena syntyneiden jilkeldisten suojelu sekd vahvistaa toimenpiteet, joilla seurataan ja
tuetaan sellaisten ihmisperdisten aineiden riittdvaa saatavuus, jotka ovat kriittisid potilaiden
terveyden kannalta. Perusoikeuskirjan 3 artiklan mukaisesti néiiden
turvallisuusvaatimusten on perustuttava perusperiaatteeseen, jonka mukaan

ihmisruumiista tai sen osista sellaisinaan ei saa hankkia taloudellista hyotyii.
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Unionin sdéntelykehyksen muodostavat Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivi
2002/98/EY?, jolla siénnell4in verta ja veren komponentteja, ja direktiivi 2004/23/EY*,
jolla sddnnellddn kudoksia ja soluja. Nailld direktiiveilld on yhdenmukaistettu tietyssé
madrin jdsenvaltioiden sddntojé, jotka koskevat veren, kudosten ja solujen laatua ja
turvallisuutta, mutta niihin siséltyy huomattavan paljon vaihtoehtoja ja mahdollisuuksia,
joiden mukaisesti jasenvaltiot voivat panna tadytdntoon niissd annetut sddnndt. Tdméan
seurauksena kansallisten sdintojen vililld on eroja, jotka voivat luoda esteiti tillaisten
aineiden jakamiselle valtioiden rajojen yli. Naitd direktiivejd on tarpeen tarkistaa
perusteellisesti, jotta saadaan aikaan téllaisten aineiden luotettava, avoin, ajantasainen ja
kestiva sdédntelykehys, jolla saavutetaan kaikkien ihmisperiisten aineiden laatu ja
turvallisuus, vahvistetaan oikeusvarmuutta asiassa osallisina olevien potilaiden ja
sidosryhmien kannalta ja tuetaan saatavuuden jatkuvuutta, mukaan lukien ihmisperdisten
aineiden vaihto valtioiden rajojen yli, seki helpotetaan innovointia kansanterveyden
hyviksi. Jotta voidaan varmistaa oikeudellisen kehyksen johdonmukainen soveltaminen,

on aiheellista kumota direktiivit 2002/98/EY ja 2004/23/EY ja korvata ne asetuksella.

Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivi 2002/98/EY, annettu 27 pdivand tammikuuta
2003, laatu- ja turvallisuusvaatimusten asettamisesta thmisveren ja veren komponenttien
kerddmistd, tutkimista, késittelyd, sdilytystd ja jakelua varten seka direktiivin 2001/83/EY
muuttamisesta (EUVL L 33, 8.2.2003, s. 30).

Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivi 2004/23/EY, annettu 31 pdivdnd maaliskuuta
2004, ihmiskudosten ja -solujen luovuttamista, hankintaa, testausta, kasittelyd, sdilomisti,
sdilytystd ja jakelua koskevien laatu- ja turvallisuusvaatimusten vahvistamisesta

(EUVL L 102, 7.4.2004, s. 48).
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(6)

Direktiivit 2002/98/EY ja 2004/23/EY ovat tiiviisti kytkoksissé toisiinsa, ja niissd on hyvin
samanlaisia valvontaa koskevia sddnnoksid sekd vastaavia laatu- ja
turvallisuusperiaatteita niilli aloilla, joita niilld sddnnellddn. Lisdksi monet viranomaiset
ja toimijat toimivat molempien direktiivien sddntelemilld aloilla. Koska tdmén asetuksen
tarkoituksena on mairitelld korkeatasoiset vaatimukset, jotka ovat samat verelle,
kudoksille ja soluille, on aiheellista, ettd silld korvataan namé direktiivit ja yhdistetdin
tarkistetut sdédnnokset yhdeksi sdddokseksi niin, etti otetaan huomioon kunkin ainetyypin
erityispiirteet sellaisina kuin ne on mddritetty tissi asetuksessa tarkoitetuissa teknisissd

ohjeissa.
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(7)

®)

Tata asetusta olisi sovellettava vereen ja veren komponentteihin, joita sdédnnellddn
direktiivillda 2002/98/EY, seka kudoksiin ja soluihin, kuten dareisverenkierrosta,
napanuoraverestd tai luuytimestéd saataviin hematopoeettisiin kantasoluihin, sukusoluihin ja
-kudoksiin, alkioihin, sikion kudoksiin ja soluihin, aikuisen kantasoluihin ja alkion
kantasoluihin, joita sddnnellddn direktiivilla 2004/23/EY. Koska muiden kuin direktiiveilli
2002/98/EY ja 2004/23/EY sdidnneltyjen ihmisperiisten aineiden I luovuttaminen ja kaytto
ihmisessd on yhi yleisempaé, on tarpeen laajentaa timén asetuksen soveltamisalaa niin,
ettd se koskee kaikkia thmisperdisid aineita I , jotta véltetian tilanne, jossa tiettyja
ihmisperdisten aineiden luovuttajien tai vastaanottajien ryhmid ja hedelmdoityshoitojen
tuloksena syntyneitd jilkeldisidi ei suojella asianmukaisilla unionin tason laatu- ja
turvallisuusvaatimuksilla. Ndin varmistetaan esimerkiksi thmisen rintamaidon,
suolistomikrobien, verivalmisteiden, joita ei kdytetd verensiirtoon, ja muiden
tulevaisuudessa mahdollisesti ihmisissd kéytettdvien ihmisperdisten aineiden luovuttajien

ja vastaanottajien suojelu.

Ihmisperiisten aineiden laadun ja turvallisuuden varmistaminen on ratkaisevan tirkeéa,
kun tillaiset aineet ovat biologisessa vuorovaikutuksessa ihmisperdisen aineen
vastaanottajan kehon kanssa tai ihmisperdisestii aineesta valmistettuja muulla unionin
lainsddddnndolld sddnneltyjd tuotteita vastaanottavan vastaanottajan kehon kanssa. Téata
asetusta ei kuitenkaan saisi soveltaa, jos aine asetetaan keholle eiki se ole biologisessa

I vuorovaikutuksessa kehon kanssa, esimerkiksi jos kyseessd on ihmisten hiuksista tehty

peruukki.
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Kaikki ithmisperéiset aineet, jotka on tarkoitettu kéytettdviksi ihmisessé, kuuluvat timén
asetuksen soveltamisalaan. Ihmisperdisid aineita voidaan kasitelld ja sédilytta eri tavoin,
jolloin niistd tulee ihmisperdisid valmisteita, joita voidaan kéyttia ihmisperdisten aineiden
vastaanottajissa. Ndissd olosuhteissa tdtd asetusta olisi sovellettava kaikkiin toimiin
ihmisperdisten aineiden luovuttajien rekisteroinnistdi aineiden kdyttoon ihmisessa ja
kliinisten tulosten rekisterointiin. Ihmisperdisii aineital voidaan kiyttdd myos muulla
unionin lainsdddannolld sddnneltyjen tuotteiden valmistamiseen I . Niitd ovat
ladkinnélliset laitteet, joita sddnnellddn Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksella
(EU) 2017/745°, ladkkeet, joita sddnnelldin Euroopan parlamentin ja neuvoston
direktiivilld 2001/83/EY®, pitkille kehitetyssi terapiassa kéytettiviit lidkkeet, joita
sifnnelliin Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksella (EY) N:o 1394/20077, seki
tutkimuslidkkeet, joita siinnellddn Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksella (EU)
N:o0 536/2014%. Tamin asetuksen soveltaminen ei saisi rajoittaa geneettisesti muunnettuja

organismeja koskevan unionin lainsdddédnnon soveltamista.

Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EU) 2017/745, annettu 5 pdivdna huhtikuuta
2017, 1adkinnéllisista laitteista, direktiivin 2001/83/EY, asetuksen (EY) N:o 178/2002 ja
asetuksen (EY) N:o 1223/2009 muuttamisesta sekd neuvoston direktiivien 90/385/ETY ja
93/42/ETY kumoamisesta (EUVL L 117, 5.5.2017, s. 1).

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

Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EY) N:o 1394/2007, annettu 13 pdivani
marraskuuta 2007, pitkille kehitetyssa terapiassa kaytettdvistd 1ddkkeistd sekd direktiivin
2001/83/EY ja asetuksen (EY) N:o 726/2004 muuttamisesta (EUVL L 324, 10.12.2007, s.
121).

Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EU) N:o 536/2014, annettu 16 pdivind
huhtikuuta 2014, ihmisille tarkoitettujen lidkkeiden kliinisisti lidketutkimuksista ja
direktiivin 2001/20/EY kumoamisesta (EUVL L 158, 27.5.2014, s. 1).
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(1)

(12)

Ihmisperdiisten aineiden turvallisuuteen, laatuun tai tehokkuuteen tai ihmisperdiisten
aineiden luovuttajien turvallisuuteen vaikuttavat monet toimet, joita suoritetaan
mahdollisen ihmisperdisten aineiden luovuttajan rekisterdintihetkestdi ihmisperdiisten
aineiden kdyttoon vastaanottajassa taikka siiti lihtien, kun ihmisperdinen aine kerditdidin
henkiloltii kiytettiiviksi henkilossd itsessddn tai se kerditiiin henkiloiltd osana heidiin
omaa nykyisti tai tulevaa hedelmdaityshoitoaan tai osana tillaista hoitoa parisuhteen

sisdisesti.

Yksikot, jotka rekisteroiviit ihmisperdisten aineiden mahdollisia elivii luovuttajia ja
kirjaavat tarvittavat tiedot, jotta voidaan mddrittiii luovuttajien yhteensopivuus samassa
jésenvaltiossa tai muissa maissa olevien mahdollisten ihmisperdisten aineiden
vastaanottajien kanssa, olisi katsottava ihmisperdiisid aineita kdsitteleviksi yksikoiksi.
Sellaisten henkildiden rekisterdintid, jotka ilmoittavat antavansa suostumuksensa
kudosten luovuttamiselle kuoleman jilkeen tai joilta luovutus on sallittu kansallisen
lainsddididnnon mukaisesti, ei saisi katsoa tissd asetuksessa tarkoitetuksi ihmisperdisten
aineiden luovuttajien rekisteroinniksi, eikd kyseistii toimintaa harjoittavaa yksikkéd saisi

ndin ollen vaatia rekisteroitymdiin ihmisperdisid aineita kdsitteleviksi yksikoksi.

Ihmisperdiisten aineiden luovuttajien taustatietojen tarkastelu ja liiiketieteellisten
tutkimusten suorittaminen mahdollisen ihmisperiiisten aineiden luovuttajan
soveltuvuuden mddrittimiseksi ovat toimia, jotka voivat vaikuttaa ihmisperdisten
aineiden laatuun ja turvallisuuteen, ja ndin ollen ne olisi katsottava ihmisperdiisiin

aineisiin liittyviksi toimiksi.
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(13)

(14)

Testaus tartuntatautitilan mdidrittimiseksi tai ihmisperdisten aineiden luovuttajan ja
tietyn ihmisperdisten aineiden vastaanottajan yhteensopivuuden mddrittimiseksi on
toimi, joka vaikuttaa merkittivisti ihmisperdisten aineiden turvallisuuteen, ja siksi sitii
olisi pidettivd ihmisperidisiin aineisiin liittyvind toimena. Tillaisia testeji suorittavat
laboratoriot olisi sen vuoksi rekisteroitivi ihmisperdisid aineita késitteleviksi yksikoiksi.
Vaikka tillainen testaus tehdiiin yleensd ihmisperdisten aineiden vastaanottajan
suojelemiseksi, henkiloiden testaaminen tartuntatautien varalta ennen heilti keriittyjen
ihmisperdisten aineiden sdilytystii silloin, kun tarkoituksena on myéohemmin kdyttid
nditd aineita ndissd samoissa henkiloissd, on tirkedd, jotta voidaan estdii tillaisten
ihmisperdisten aineiden viilinen ristikontaminaatio sdilytyksen aikana. Sen vuoksi
tillaiset testit olisi suoritettava myos, kun aineita kéytetddin allogeenisesti, autologisesti

Jja parisuhteen sisdisesti.

Ihmisperdiisten aineiden kerddmiseen liittyy riskejii sekd ihmisperdiisten aineiden
luovuttajille etti henkildgille, joilta kerdtidn ihmisperdisid aineita kiytettiviksi
myohemmin uudelleen ndiissi samoissa henkildissd, ja myos henkiléille, joilta kerdtdiiin
ihmisperdisid aineita osana heidin omaa nykyisti tai tulevaa hedelmdéityshoitoaan tai
osana tillaista hoitoa parisuhteen sisdisesti. Ihmisperdiisten aineiden kerddmistdi olisi
ndin ollen pidettivi ihmisperdisiin aineisiin liittyviind toimena. Tiitd asetusta
sovellettaessa ja ihmisperdisten aineiden luovuttajien kattavan suojelun varmistamiseksi
kyseisen toimen olisi katsottava kdsittivin henkiloiden sellaisen edeltivin hoidon
hormoneilla, kasvutekijoilli tai muilla lidkkeilld, joka on tarpeen, jotta kerddminen on

mahdollista.
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IThmisperdiisidi aineita kdsitellidn usein ennen jakelua tai autologisen kdyton yhteydessd
ennen ihmisessi kiyttod. Kdsittelyn tavoitteena voi olla muun muassa séiilominen
esimerkiksi jadhdyttimdlld, jaddyttimdlld tai pakastekuivaamalla, taudinaiheuttajien
inaktivointi esimerkiksi pesemdilld, antibiooteilla dekontaminoimalla tai steriloimalla tai
fyysinen erottelu tai puhdistus valituiksi ainesosiksi, kuten veren sentrifugaatio
punasolutiivisteiden, verihiutaletiivisteiden ja plasman valmistamiseksi erillisind
komponentteina. Jos kiisittelyvaiheita ei suoriteta asianmukaisesti ja yhdenmukaisesti,
niihin liittyy riski kontaminaatiosta tai ihmisperdisten aineiden luontaisten
ominaisuuksien muuttamisesta tavalla, joka saattaa heikentdid niiden tehokkuutta. Sen
vuoksi ihmisperdisten aineiden kisittelya olisi pidettivi ihmisperdisiin aineisiin liittyvind
toimena ja kaikkiin ihmisperdisten aineiden kiisittelyd suorittaviin yksikoihin olisi
sovellettava asianmukaista valvontaa, mukaan lukien velvoite hankkia hyviksynti
kaikille ihmisperiisille valmisteille, joita ne jakelevat tai kéiyttivit. Tapauksissa, joissa
leikkaussalihenkilokunta valmistelee jaellun ihmisperdisen aineen ihmisessdi
kéytettiviiksi vilittomdsti ennen ihmisessd kdyttod niin, ettei ainetta poisteta
leikkausalueelta, tillaista valmistelua ei saisi pitid kisittelynd titd asetusta
sovellettaessa. Tiillainen valmistelu voi allogeenisessd tai autologisessa kiytossii kdsittidi
esimerkiksi huuhtelun tai rehydraation ihmisperdisen aineen kanssa annettujen
ohjeiden mukaisesti tai leikkaamisen ja muotoilun, joilla ihmisperdinen aine tehdiiin
sopivaksi aiottuun kdyttoon ihmisperdisen aineen vastaanottajassa. Tdti asetusta
sovellettaessa kiisittelyndi ei myoskdidn saisi pitiid autologisen kiyton yhteydessdi
ihmisessd kdyton aikana ja siti varten tehtévdid ihmisperdisten aineiden valmistelua,
kun timd tehdiidn osana samaa kirurgista toimenpidettd, jolla aineet keriittiin, ja ilman,
ettd niitd poistetaan leikkausalueelta. Titi asetusta sovellettaessa kiisittelynd ei saisi
pitiii tarpeellisia menettelyjd, jotka on suoritettava ihmisperiiisen aineen valmisteen
kanssa annettujen ohjeiden mukaisesti vilittomdisti ennen vapautettujen ja jaeltujen
ihmisperdisten aineiden kiyttod ihmisessd. Kisittelynd ei myoskddn saisi pitdd

vapautetun ihmisen rintamaidon sekoittamista lidikkeeseen ennen kdyttod ihmisessd.
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(16)

(17)

Laadunvalvonta on keskeinen osa laadunhallintajirjestelmdid, joka on ratkaisevan
tirked ihmisessd kiytettiviksi, jaeltavaksi tai vientiin tarkoitettujen ihmisperdisten
aineiden turvallisen vapauttamisen kannalta, ja sen vuoksi laadunvalvonta olisi
katsottava ihmisperdisiin aineisiin liittyviksi toimeksi. Laadunvalvonnan yhteydessii
suoritettavat testit ja tarkastukset suoritetaan toisinaan erityisissd
laadunvalvontalaboratorioissa tai -osastoissa. Asianmukaisen valvonnan
mahdollistamiseksi tillaiset laboratoriot tai osastot olisi rekisterditivi ihmisperdisid

aineita kisitteleviksi yksikoiksi.

Ennen kuin ihmisperdiset aineet vapautetaan, niitd sdilytetidn ihmisperdisii aineita
kéisittelevissi laitoksissa. Tiiti asetusta sovellettaessa sdilytykselli tarkoitetaan
ihmisperdisten aineiden pitimistd tietyissi ympiiristoolosuhteissa, kuten tietyssd
limpdétilassa, jotka luotiin kiisittelyn sdilontivaiheessa ja joilla varmistetaan

ihmisperdisen aineen laadun sdilyminen. Vapautettujen ja jaeltujen ihmisperdisten

aineiden sdilytysti esimerkiksi sairaalassa olisi myos pidettivi ihmisperdisiin aineisiin

liittyvéiind toimena.
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(18) Koska ihmisperdisten aineiden vapauttaminen on kriittinen vaihe, joka mahdollistaa
ihmisperdisten aineiden siirtimisen karanteenitilasta tilaan, jossa ne ovat saatavilla
kdyttod varten, sitd olisi pidettivi ihmisperdisiin aineisiin liittyvind toimena. Kaikki
ithmisperdisidi aineita kiisitteleviit yksikot, jotka vapauttavat ihmisperdisid aineita, olisi
hyviiksyttivd ihmisperdisid aineita kdsitteleviksi laitoksiksi. Jaelluille tai viedyille
ihmisperiiisille aineille olisi ensin suoritettava vapautusvaihe. Tapauksissa, joissa
vastaanottava ihmisperdisid aineita kdsittelevi yksikko suorittaa vapautetuille ja
jaelluille ihmisperiiisille aineille vieli jonkin kiisittelyvaiheen, kyseisille aineille olisi
suoritettava toinen vapautusvaihe ennen uudelleenjakelua. Kun kyseessii on
ihmisperdisten aineiden kdsittely autologisen kiiyton yhteydessd, niiden vierivalmistus tai
kéisittely leikkaussalissa ilman sdilytystd, olisi epikiytinnollisti edellyttiii
vapautusvaihetta ennen ihmisperdiisen valmisteen uudelleenkdyttod ihmisperdisen
aineen vastaanottajassa. Tiillaisissa tapauksissa laadunvalvontatestit ja -tarkastukset
olisi sen sijaan sisdllytettiivi hyviksyttyihin kisittelyvaiheisiin. Tamdin pitdisi
mahdollistaa yhdenmukaisten laatukriteerien saavuttaminen niin, ettei ndissd

olosuhteissa tarvita vapautustoimea.

(19) Ihmisessii kiiytettiviksi jaellut ihmisperdiset aineet saattavat olla tarkoitettuja
yksittiiselle ihmisperdisten aineiden vastaanottajalle lidikemddrdyksen perusteella.
Vaihtoehtoisesti ihmisperiiisii aineita saatetaan jaella erissd, jotka siilytetdidin
paikallisena varastona ja on tarkoitettu kiytettiviiksi tarpeen mukaan ihmisperdisid
aineita kiisitteleviissd yksikossd, joka suorittaa aineiden kdyttod ihmisessd. Tdllaisissa
tapauksissa jaeltuja ihmisperdisid aineita ei ole tarkoitus vapauttaa toista kertaa vaan
niiden antamista yksittiisille ihmisperdisten aineiden vastaanottajille, mikd joissain
tapauksissa vaatii biologisen yhteensopivuuden mddrittimisen, olisi pidettivi toisena

jakeluvaiheena.
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(20)

IThmisperdiisten aineiden tuonnin yhteydessd olisi todennettava virallisesti, etti tuotujen
ihmisperdisten aineiden laatu, turvallisuus ja tehokkuus vastaavat unionissa tiimdn
asetuksen mukaisesti tarjottujen ihmisperdisten aineiden laatua, turvallisuutta ja tehoa.
Ndin ollen tuontia olisi pidettiivii ihmisperdisiin aineisiin liittyvind toimena, jolla on
merkittivd vaikutus ihmisperdisten aineiden laatuun ja turvallisuuteen, ja tuontia
harjoittavat yksikot olisi hyviksyttivi tuontia harjoittaviksi ihmisperdisidi aineita
kéisitteleviksi laitoksiksi. Tuonnin jilkeen ihmisperdiset aineet olisi vapautettava ennen
niiden jakelua unionissa. Tietyissd tapauksissa ja erityisesti hematopoeettisten
kantasolujen tapauksessa kansallisilla ja kansainvilisilld luovuttajarekistereilli on
keskeinen rooli yhteensopivien kantasolujen tuonnin jirjestimisessd yksittiisille
ihmisperdisten aineiden vastaanottajille unionissa. Tillaiset rekisterit todentavat, etti
laatu ja turvallisuus vastaavat timdin asetuksen vaatimuksia. IThmisperdisten aineiden
tuontia jirjestdvit rekisterit olisi ndin ollen hyviiksyttivi tuontia harjoittaviksi
ihmisperdisid aineita kisitteleviksi laitoksiksi. Tillaisissa tapauksissa siirtokeskusten
olisi voitava vastaanottaa ihmisperiiset aineet ja hyviiksytyn rekisterin olisi voitava
delegoida tuotujen ihmisperdisten aineiden ja niiti koskevien asiakirjojen fyysiset
tarkastukset sille ihmisperdisid aineita kiisitteleville yksikolle, joka vastaanottaa

ihmisperdiset aineet ja kiiyttiid ne ihmisperdisten aineiden vastaanottajassa.
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2D

(22)

Kaikkien unionista vietivien ihmisperdisten aineiden osalta olisi ensin vaadittava
vapautus sen vahvistamiseksi, ettd ne ovat timdn asetuksen laatu- ja
turvallisuussdinnosten mukaisia. Vienti, joka olisi katsottava ihmisperdisiin aineisiin
liittyviiksi toimeksi, voi vaikuttaa ihmisperdisten aineiden saatavuuteen unionissa. Sen
vuoksi ihmisperdisten aineiden vientii harjoittavat yksikot olisi hyviksyttivii

ihmisperdisid aineita kisitteleviksi laitoksiksi.

Téimdn asetuksen yhteydessd kaikki viittaukset tehokkuuteen olisi ymmdirrettivd siten,
ettii niihin sisdltyy ihmisperdisten aineiden vastaanottajan odotettu vaste, joka on
mitattavissa asteena, kuten luuydinsolujen toiminnan kdynnistyminen siirron jilkeen,
tai jos odotettu onnistunut tai epdonnistunut tulos ihmisperdisten aineiden
vastaanottajassa ei ole mitattavissa asteena, kuten sarveiskalvon tai luun siirron
onnistuminen tai epdonnistuminen, ja tehoa arvioidaan aiemmin hyviksytyn kliinisten

tulosten seurantasuunnitelman mukaisesti, jos tillainen suunnitelma vaaditaan.
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(23)

IThmisperdisten aineiden kiytto ihmisessdi on timdn asetuksen soveltamisalaan kuuluva
ihmisperdisiin aineisiin liittyvi toimi, mutta kyseiseen toimeen sovelletaan vain joitakin
sddnnoksid. Ihmisperdisid aineita ihmisperdiisten aineiden vastaanottajissa kdyttiviin
yksikoihin sovelletaan séidnnoksid, jotka koskevat jiljitettivyyttd, toimintaa koskevien
tietojen raportointia ja tarvittaessa haittavaikutuksista tai -tapahtumista ilmoittamista,
seki sddnnoksid, jotka koskevat kliinisten tulosten seurantaa, kun ihmisperdisid aineita
kéytetiiin ihmisperdisen valmisteen hyviksyntiid koskevan suunnitelman yhteydessii.
Niilld on myds velvollisuus olla kéyttimdttd ihmisperdisid aineita tarpeettomasti ja saada
ihmisperdisten aineiden vastaanottajan suostumus. Ihmisperdisten aineiden ihmisessd
kdyttoon liittyvit kliiniset pddtokset ja kliiniset menettelyt eiviit kuitenkaan kuulu tiimdn
asetuksen soveltamisalaan, ja niiti sidnnellidn jisenvaltioiden

terveydenhuoltojirjestelmien jirjestimisti koskevalla kansallisella lainsdiddinnolld.
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(24)

Useimmat ihmisperdisten aineiden vastaanottajien kirurgisten ja muiden toimenpiteiden
Jjélkeiseen seurantaan liittyviit nikokohdat eiviit kuulu timdn asetuksen soveltamisalaan
Jja kuuluvat terveydenhuoltojirjestelmdn vastuulle. Tiettyjd tissd asetuksessa sdddettyji
velvoitteita olisi kuitenkin sovellettava ihmisperdisten aineiden vastaanottajissa
saavutettujen tulosten seurantaan, kun ihmisperdisid aineita kdytetiidn ihmisperdisten
aineiden vastaanottajissa osana suunnitelmaa, jolla pyritiin tuottamaan nédyttod
ihmisperdisen valmisteen hyviksyntid varten. Kliinisten tulosten seurannan aikana
tuotettujen kliinisten tietojen kirjaamiseen tarkoitetut kliiniset rekisterit ovat hyodyllisidi
vilineitd, jotka mahdollistavat tehokkaamman tietojen kerddmisen ihmisperdiisten
aineiden vastaanottajien yhteen kootuilta ryhmiltdi ja joissa sovelletaan standardoituja
tulosten mittauksia ja annetaan tietoa tosieliimdssd saavutetuista tuloksista. Tillaisten
rekisterien hallinnointia olisi pidettiivd ihmisperdisiin aineisiin liittyvind toimena, koska
silld varmistetaan, ettd tietojen laatua ja tiedonhallintaa koskevat menettelyt ovat
luotettavia ja mahdollistavat tietojen kéyton ihmisperdisten valmisteiden hyviiksyntdiii
varten. Tillaisten tuloksia koskevien tietojen siirtimistd paikallisista tai kansallisista
rekistereisti kansainvilisiin rekistereihin olisi edistettivi, koska sen avulla voidaan
koota merkittiviisti suurempia ihmisperdisten aineiden vastaanottajien kohortteja, joilta
tietoja kerdtdidn ja joiden tietoja analysoidaan, ja se voi edistiii ihmisperdisten
valmisteiden nopeampaa hyviksyntiid ja ihmisperdisiin aineisiin perustuvien

hoitomuotojen saantia.
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(25)

Henkiloitd, joilta kerditiidn ihmisperdisid aineita myéohempdid ihmisessd kiyttod varten
osana heidin omaa hoitoaan, tai henkiloitd, joilta kerditidn ihmisperdisid aineita osana
heidin omaa nykyistii tai tulevaa hedelmdaityshoitoaan tai osana tillaista hoitoa
parisuhteen sisdisesti, ei saisi pitid ihmisperdisten aineiden luovuttajina timdn
asetuksen yhteydessi. Tillaisten henkiloiden terveyden suojelu autologisen hoidon tai
parisuhteen sisdisen hoidon yhteydessii on kansallisten terveydenhuoltojirjestelmien
vastuulla, ja olisi suhteetonta soveltaa sédinndoksid, joilla pyritidn suojelemaan
ihmisperdisten aineiden luovuttajia, esimerkkindi tillaisten henkiloiden seuraaminen
ihmisperdisten aineiden luovuttajarekistereissd. Kun tillaisilta henkiloilti kerdttyji
ihmisperdisid aineita kiisitellddn tai sdilytetddn, olisi kuitenkin varmistettava niiden
laatu ja turvallisuus. Erityisesti olisi estettivi ympdiriston aiheuttama kontaminaatio tai
ristikontaminaatio muista ihmisperdisisti aineista perdisin olevien tarttuvien
taudinaiheuttajien kanssa, ja aineiden olisi oltava tdysin jiljitettivissdi sekaannusten
vilttimiseksi. Sen vuoksi henkilot, joilta kerdtiin ihmisperdisii aineita autologisen
hoidon tai hedelmaityshoidon yhteydessd, eiviit kuulu timdn asetuksen ihmisperdisten
aineiden luovuttajien suojelua koskevien siiinnosten soveltamisalaan vaan heidin
katsotaan olevan asianmukaisesti suojattuja ihmisperdisten aineiden vastaanottajia

koskevien sddnndosten nojalla.
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(26)

(27)

Kiinteét elimet eivét kuulu tdméan asetuksen mukaisen ihmisperdisten aineiden méaritelmén
piiriin, eivitkd ne ndin ollen kuulu sen soveltamisalaan. Elinten luovutus ja elinsiirrot ovat
merkittivasti erilaisia, mikd johtuu muun muassa iskemian vaikutuksesta elimiin, ja niita
sdadnnellddn asiaa koskevalla oikeudellisella kehykselld, joka esitetdédn Euroopan
parlamentin ja neuvoston direktiivissi 2010/53/EU°. Kehonosasiirteiden, kuten kiisien tai
kasvojen, olisi katsottava kuuluvan kyseisessd direktiivissi annettuun elinten
mddritelmdin. Jos ihmisperdisten aineiden luovuttajalta kuitenkin poistetaan elimii, jotta
niisti voidaan erottaa kudoksia tai soluja ihmisessd kaytettavéksi, esimerkiksi sydanlapéat

syddmestd tai haimasaarekkeet haimasta, talloin olisi sovellettava tatd asetusta.

Vaikka ihmisen rintamaidon luovuttamista ja varastointia olisi sddnneltivii tautien
siirtymisen estimiseksi ja laadun ja turvallisuuden varmistamiseksi, oman lapsen
ruokkiminen omalla rintamaidolla olisi jitettivi timdn asetuksen soveltamisalan
ulkopuolelle. Timd koskee mydés yksityiselimdn tilanteita, joissa tillaista rintamaitoa
kéisitelliidn tai sdilytetiiiin yhteisissd tiloissa, kuten sairaalassa, lasten hoitopaikassa tai
tyopaikalla, koska olisi suhteetonta soveltaa titi asetusta kyseisiin ympdiristoihin. Tiitd
asetusta olisi kuitenkin sovellettava, jos erikoistunut ihmisperdisid aineita kdsittelevii

Yksikko kdsittelee tillaista rintamaitoa, erityisesti jos se pastoroidaan.

Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivi 2010/53/EU, annettu 7 pédivénd heindkuuta
2010, elinsiirtoa varten tarkoitettujen ihmiselinten laatu- ja turvallisuusvaatimuksista
(EUVL L 207, 6.8.2010, s. 14).
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(28) Tama asetus ei saisi vaikuttaa terveysalan kansalliseen lainsdddantdon, jonka tavoitteena
on muu kuin ihmisperdisten aineiden laatu ja turvallisuus, jos tdmd lainsdddinté sopii
yhteen unionin lainsdddédnndn kanssa, etenkién terveydenhuoltojirjestelmien
Jérjestimisti tai eettisid ndkokohtia koskevaan lainsdddantoon. Téllaiset ndkokohdat
johtuvat siitd, ettd aineet ovat perdisin ihmisestd, mihin liittyy jdsenvaltioiden ja
kansalaisten erilaisia arkaluonteisia ja eettisid huolenaiheita, kuten ihmisperdisten
aineiden saatavuus tai sellaisten palvelujen saatavuus, joissa kdytetddn ihmisperiisia
aineita. TAm4 asetus ei saisi myOskadn vaikuttaa jasenvaltioiden tekemiin eettisiin
paatoksiin. Tillaisten pddtosten olisi kuitenkin oltava perusoikeuskirjan mukaisia.
Téllaiset eettiset padtokset voivat koskea esimerkiksi tietyn tyyppisten ihmisperdisten
aineiden, muun muassa reproduktiivistenihmisperdisten aineiden ja alkion kantasolujen,
kayttod tai kdyton rajoittamista. Jos jokin jésenvaltio sallii tillaisten solujen kayton, tata
asetusta olisi sovellettava, jotta varmistetaan laatu ja turvallisuus ja suojellaan ihmisten
terveytti. Tdssd asetuksessa ei kuitenkaan edellyteti ihmisperdisten aineiden tietynlaista
kéyttod, jakelua tai tuontia, jos tillainen kdytto, jakelu tai tuonti on kielletty eettisiii

néikokohtia koskevan kansallisen lainsdddinnon nojalla.
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(29)

Tiettyjen olosuhteiden osalta olisi sdddettivi mahdollisuudesta poiketa timdin asetuksen
tiettyjen sidnndsten noudattamisesta. Useissa jisenvaltioissa sotilasorganisaatiot
osallistuvat aktiivisesti ihmisperdiisiin aineisiin liittyvien toimien suorittamiseen,
erityisesti veren ja veren komponenttien keriykseen, testaukseen, kiisittelyyn,
sdilytykseen ja jakeluun. Niiti organisaatioita ja niiden ihmisperdiisiin aineisiin liittyvid
toimia olisi sddnneltiivi tilli kehykselld, jotta varmistetaan, etti ihmisperdisten aineiden
luovuttajien ja vastaanottajien suojelun taso on vastaava kuin muiden kuin
sotilasorganisaatioiden tarjoamissa palveluissa. Ndiden organisaatioiden
sijaintipaikkojen ja toiminnan julkistaminen on kuitenkin omiaan vaarantamaan
kansallisen turvallisuuden tai puolustuksen,. Sen vuoksi ndihin organisaatioihin olisi
sovellettava timdn asetuksen raportointi- ja valvontasdinnoksii mutta niihin liittyvien
tietojen julkaisemisen ei pitiisi olla pakollista. Lisdksi olisi sddidettivi mahdollisuudesta
poiketa timdn asetuksen noudattamisesta erityisesti ihmisperdisten valmisteiden
hyviiksymisti koskevan velvoitteen osalta, kun on kyse tietyisti ihmisperdisten aineiden
vastaanottajista ja kun noudattamisesta poikkeaminen on perusteltua niiden
vastaanottajien kliinisten olosuhteiden vuoksi, tai kun on kyse tietyisti ihmisperdiisten
aineiden vastaanottajien ryhmistd terveyshiditiitilanteen tai ihmisen aiheuttaman

katastrofin tai luonnonkatastrofin yhteydessd.
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(30)

Kun ihmisperdisid aineita kdytetddn autologisesti ilman I kisittelyd tai sdilytystd, timén
asetuksen soveltaminen ei olisi oikeassa suhteessa téllaisesta tilanteesta johtuviin vihaisiin
laatu- ja turvallisuusriskeihin. Tietyissd tapauksissa, kuten vuodepotilaan hemodialyysi
tai kotihemodialyysi tai punasolujen kerdiiiiminen leikkauksen aikana, suljetun
jérjestelmdin muodostavaa lidkinndllisti laitetta kiytetiidin autologisesti. Jos tillainen
suljetun jirjestelmin muodostava lidkinndllinen laite on varustettu CE-merkinndillii
tiettyii kdyttotarkoitusta varten ja sen on ndin osoitettu saavuttavan halutun tuloksen ja
jos kyseisessd laitteessa suoritettu prosessi ei tiyti kriteerejd, joiden perusteella se
luokiteltaisiin kuuluvaksi johonkin toiseen sddntelykehykseen, timdn olisi katsottava
vastaavan sitd, ettei ainetta poisteta leikkausalueelta, eikd laitteen saisi katsoa kuuluvan
timdin asetuksen soveltamisalaan. Tiitd asetusta olisi kuitenkin sovellettava
ihmisperdisten aineiden vierivalmistukseen tai saman kirurgisen toimenpiteen aikana
suoritettuun kdsittelyyn, jos siind kdytetddn lidkinndllisid laitteita, joiden laatua,
turvallisuutta ja tehokkuutta ei ole osoitettu osana CE-merkintiiprosessia kyseisen

erityisen kdyttotarkoituksen osalta.
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(3D

Kun autologiseen kdyttoon tarkoitettuja ihmisperdisidi aineita kerdtddn ja kisitelliiin
ennen kuin niitd kdytetdin uudelleen samassa henkildssd ja niitd ei sdiilytetd, kyseisen
ihmisperdisen aineen kisittelyyn liittyvid riskeji olisi lievennettiivi. Sen vuoksi olisi
arvioitava ja hyviksyttivi kdytetyt prosessit, jotta voidaan varmistaa, ettd niiden on
osoitettu olevan turvallisia ja tehokkaita ihmisperdisen aineen vastaanottajan kannalta.
Tillaisissa tapauksissa ihmisperdisen valmisteen hyviksynndssd olisi tismennettivi
vaaditut laadunvalvontatestit ja -tarkastukset, jotka prosessin aikana on suoritettava, ja
ndin ollen ei saisi vaatia, etti aineelle suoritetaan vapautusvaihe ennen sen kiyttodi
ihmisperdisen aineen vastaanottajassa. Vastaavasti ihmisperdisten aineiden
vapautusvaihetta ei saisi vaatia tillaisilta ihmisperdiisilti aineilta, kun kyseessdi on
parisuhteen sisiinen kohdunsisdinen inseminaatio, jossa yhdelti parisuhteen
osapuolelta keriitidn ihmisperdisid aineita ja niiti késitellidn mutta ei sdilyteti ennen
kdyttod parisuhteen toisessa osapuolessa, mutta ihmisperdisen valmisteen
hyviiksynndissd olisi tismennettivi vaadittavat laadunvalvontatestit ja -tarkastukset,
jotka on suoritettava keriyksen, kdsittelyn ja ihmisessd kéiyton aikana. Kun autologiseen
kdiyttoon tai parisuhteen sisdiseen kdyttoon tarkoitettuja ihmisperdisid aineita kerdtdidin
kdisittelyd varten ja niitid mydos sdilytetiiin, tihdn liittyy riskejd, jotka koskevat
ristikontaminaatiota, jiljitettivyyden menettimistii tai aineen sellaisten luontaisten
biologisten ominaisuuksien vahingoittumista, jotka ovat viilttimdittomid, jotta aine
toimisi tehokkaasti ihmisperdisen aineen vastaanottajassa. Niin ollen ndiissd
olosuhteissa olisi sovellettava ihmisperdisten aineiden vapauttamista ja ihmisperdiisid

aineita kiisitteleviin laitoksen hyviksyntiii koskevia vaatimuksia.
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(32)

Kun ihmisperdisid aineita kerdtddn muulla unionin lainsddadannolld sdédnneltyjen tuotteiden
valmistukseen, tdssd asetuksessa vahvistetuilla sédinnéksilld, joiden tarkoituksena on
suojella ihmisperiiisten aineiden vastaanottajia, olisi edistettivi myos kyseisissi muissa
kehyksissd hyviksyttyjen lainsdidddintotoimenpiteiden tavoitteita, jotta voidaan varmistaa
kyseisten ihmisperdisistd aineista valmistettujen tuotteiden vastaanottajien suojelun
korkea taso. Niiin ollen titi asetusta olisi aina sovellettava ihmisperdisten aineiden
luovuttajien rekisterdintiin, arviointiin ja testaukseen sekd ihmisperdisten aineiden

I kerddmiseen ja vapauttamiseen, sanotun kuitenkaan rajoittamatta I direktiivin
2001/83/EY ja asetusten (EY) N:o 1394/2007, (EU) N:o0 536/2014 ja (EU) 2017/745
soveltamista. Titd asetusta olisi sovellettava myds ihmisperdisten aineiden sdilytykseen,
tuontiin ja vientiin, kunnes ne jaellaan valmistajalle, jota sidnnelléin muulla unionin
lainsdddinnolli, ja jakelun aikana. Taima tarkoittaa sitd, ettd tdimén sdéntelykehyksen ja
muiden asiaan liittyvien kehysten vélinen tiivis vuorovaikutus on olennaisen tarkedd, jotta
varmistetaan johdonmukaisuus asiaan liittyvien oikeudellisten kehysten vilill4 ilman

aukkoja tai padllekkaisyyksia.

9239/24
LIITE

hip/SIS/pt 27
GIP.INST FI



(33) Ihmisperdisid aineita voidaan yhdistdd muihin sdénneltyihin tuotteisiin, erityisesti
lddikinndllisiin laitteisiin, ennen ihmisessé kdyttdmistd. Tdméan sidntelykehyksen ja
ladkinnéllisid laitteita koskevan kehyksen vilinen tiivis vuorovaikutus on tarpeen, jotta
voidaan varmistaa ihmisten terveyden korkeatasoinen suoja kaikissa tapauksissa, joissa
téllaisia ladkinnéllisiin laitteisiin yhdistettyjd ihmisperdisid aineita on tarkoitus kdyttdid
ihmisessd. Jos ihmisperiisen aineen ja lidkinndllisen laitteen yhdistelmdissd laitteen
vaikutus on pddasiallinen, esimerkkind lonkkaproteesi, joka on pinnoitettu
demineralisoidulla luulla potilaaseen kiinnittymisen edistimiseksi, lopullista
yhdistelmdd olisi sddinneltiivi lidkinndllisend laitteena. Jos laitteella on sen sijaan
tiydentdivi lisdvaikutus, esimerkiksi kun demineralisoitua luuta sekoitetaan
synteettiseen geeliin, jotta se voidaan helpommin asettaa potilaaseen luusiirteend,
lopullista yhdistelmdiii olisi sidnneltiivi ihmisperdisend aineena. Molemmissa
tapauksissa yhdistelmdin kummankin osan olisi oltava kaikilta osin asiaa koskevan
sddntelykehyksen mukainen. Sen vuoksi ndissd esimerkeissdi demineralisoituun luuhun
olisi sovellettava timdn asetuksen ihmisperdisten valmisteiden hyviksyntiii koskevia
sddnnoksid, jotta varmistetaan, etti luun muodostumista edistiivi ominaisuus sdilyy, ja
lidikinndllisessd laitteessa olisi oltava sitd tarkoitusta koskeva CE-merkintd, johon
laitetta kiiytetiidin. Tdamdi pitid paikkansa riippumatta siitd, sdinnelliinké lopputuotetta

lidkinndllisend laitteena vai ihmisperdisend aineena.
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Talla asetuksella ei estetd jasenvaltioita pitdmastd voimassa tai ottamasta kéyttoon
tiukempia suojelutoimenpiteitd. Jos jisenvaltiot pitivit voimassa tai ottavat kiyttoon
tillaisia toimenpiteiti, niiden olisi avoimuussyistii asetettava julkisesti saataville
toimenpiteiti koskevat yksityiskohtaiset tiedot. Jasenvaltioiden kidyttoon ottamien
tiukempien suojelutoimenpiteiden olisi oltava yhteensopivia unionin oikeuden kanssa ja
oikeasuhteisia ihmisten terveydelle aiheutuvaan riskiin néhden I . Téllaisilla toimenpiteilld
el saa syrjid ketidén sukupuolen, rodun tai etnisen alkuperin, uskonnon tai vakaumuksen,
vammaisuuden, idn tai seksuaalisen suuntautumisen perusteella, paitsi jos kyseisilla
toimenpiteilld tai niiden soveltamisella on objektiivisesti perusteltavissa oleva oikeutettu
tavoite ja tavoitteen saavuttamiseksi kdytetyt keinot ovat asianmukaisia ja tarpeellisia.
Tillaisia toimenpiteitd voisivat olla esimerkiksi piitevien liiketieteen

ammattihenkiloiden lisndolo tai saatavillaolo, kun ihmisperdisid aineita kerdtddn.
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Timdn asetuksen noudattamisen todentaminen ihmisperdisiin aineisiin liittyvilli
valvontatoimilla on olennaisen tirkedd, jotta varmistetaan, etti asetuksen tavoitteet
saavutetaan tosiasiallisesti kaikkialla unionissa. Ihmisperdisisti aineista vastaavien
toimivaltaisten viranomaisten olisi seurattava ja todennettava ihmisperdisiin aineisiin
liittyvien valvontatoimien jirjestimisen avulla, etti asiaankuuluvia unionin vaatimuksia

noudatetaan tosiasiallisesti ja etti ne pannaan tiytintoon.
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Jasenvaltioiden olisi nimettdva ihmisperdisisti aineista vastaavat toimivaltaiset
viranomaiset kaikilla timén asetuksen soveltamisalaan kuuluvilla aloilla. Jasenvaltioilla on
parhaat edellytykset paattda kunkin alan ihmisperdisisti aineista vastaava toimivaltainen
viranomainen tai vastaavat toimivaltaiset viranomaiset esimerkiksi maantieteen,
aihealueen tai aineen mukaan, joten niité olisi vaadittava nimedmain myds yksi
riippumaton ihmisperdisisti aineista vastaava kansallinen viranomainen, joka varmistaa
asianmukaisesti koordinoidun viestinndn muiden jasenvaltioiden ihmisperdisisti aineista
vastaavien kansallisten viranomaisten ja komission kanssa ja suorittaa muita tehtdividi
timdn asetuksen nojalla. Ihmisperiisistd aineista vastaavaa kansallista viranomaista olisi
pidettivd samana kuin nimettya ihmisperdisisti aineista vastaavaa toimivaltaista
viranomaista niiss jasenvaltioissa, joissa nimetddn vain yksi ihmisperdisisti aineista
vastaava toimivaltainen viranomainen. Yhden ihmisperdisisti aineista vastaavan
kansallisen viranomaisen nimedminen ei saisi estiid jisenvaltioita osoittamasta tiettyji
tehtdiviii kyseisen jisenvaltion muille ihmisperiiisisti aineista vastaaville toimivaltaisille
viranomaisille erityisesti silloin, kun on tarpeen varmistaa tehokas tai joustava viestintdi
komission tai muiden jisenvaltioiden kanssa. Lisdiksi luettelo kaikista ihmisperdiisistii
aineista vastaavista kansallisista viranomaisista olisi asetettava julkisesti saataville

ihmisperdisid aineita kisittelevillid EU-alustalla, josta séddetiidn tissdi asetuksessa.
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Jasenvaltioiden olisi nimettava ihmisperdisisti aineista vastaavat toimivaltaiset
viranomaiset suorittamaan ihmisperdisiin aineisiin liittyvid valvontatoimia, joiden
tarkoituksena on todentaa ihmisperiisid aineita koskevan lainsdddédnndn asianmukainen
soveltaminen, ja ndiden viranomaisten olisi toimittava riippumattomasti ja puolueettomasti.
Sen vuoksi on tirkedd, ettd niiden valvontatehtdvit ovat erillisid ja riippumattomia
thmisperdisiin aineisiin liittyvien toimien suorittamisesta. Thmisperdisisti aineista
vastaavien toimivaltaisten viranomaisten olisi erityisesti voitava toimia ilman, ettd niihin
kohdistuu sellaista poliittista vaikuttamista tai painostusta teollisuuden tai muiden
toimijoiden taholta, joka saattaisi vaikuttaa niiden toiminnan puolueettomuuteen.
Jasenvaltioiden olisi nimettiva ihmisperdisisti aineista vastaavat toimivaltaiset
viranomaiset, jotka toimivat yleisen edun mukaisesti, joilla on asianmukaiset resurssit ja
vélineet ja jotka tarjoavat takeet puolueettomuudesta, ammattimaisuudesta ja
avoimuudesta. Jos rikkomukset liittyvit I terveysriskeihin ja niitd rikkomuksia koskevien
tietojen julkaiseminen voi edistié riskin lieventdmista ja ihmisperdisten aineiden
luovuttajien fai vastaanottajien, hedelmoityshoitojen tuloksena syntyneiden jilkeldisten tai
kansanterveyden suojelua, ihmisperdisisti aineista vastaavien toimivaltaisten
viranomaisten olisi tarvittaessa voitava asettaa taytdntdonpanon valvontatoimien avoimuus

etusijalle kenen tahansa titi asetusta rikkoneen luottamuksellisuuden suojaan néihdenl .
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(39)

IThmisperdiisiin aineisiin liittyvid valvontatoimia toteuttaessaan ihmisperdisisti aineista
vastaavien toimivaltaisten viranomaisten olisi varmistettava avoimuus. Ammatilliset ja

lakisdiditeiset oikeudet olisi kuitenkin suojattava varmistamalla tarkastusten ja muiden

valvontatoimien aikana annettujen tietojen luottamuksellisuus. Jos kuitenkin havaitaan,

ettii ihmisten terveyteen kohdistuu vakava riski, ja sen seurauksena ihmisperdisistii

aineista vastaavat toimivaltaiset viranomaiset toteuttavat tiytintoonpanon

valvontatoimia, viranomaisten olisi asetettava avoimuus etusijalle luottamuksellisuuteen

néiihden. Tiettyji olosuhteita, kuten sellaisen yksikon havaitseminen, joka tarjoaa
palveluja yleisélle ilman vaadittua rekisterointii ja noudattamatta ihmisperdisten
aineiden vastaanottajien suojelua koskevia vaatimuksia, esimerkiksi tartuntatautien
testausta, olisi pidettivi vakavana riskind ihmisten terveydelle, ja tillaiset tiedot olisi

asetettava julkisesti saataville.

Tadmaén asetuksen soveltamisalaan kuuluvien siéntdjen asianmukainen soveltaminen ja
taytintoonpanon valvonta edellyttdvit asianmukaista tietdmysti ndistd sddnndisti. Sen
vuoksi on tirkeéd, ettd ihmisperdisiin aineisiin liittyvii valvontatoimia suorittavalla
henkilstolld on asianmukainen ammatillinen tausta ja he saavat sdénndllisesti
toimivaltaansa kuuluvan alan mukaista koulutusta, joka koskee tédstd asetuksesta johtuvia

velvoitteita.
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Jos jonkin aineen, tuotteen tai toimen sidintelyasemasta tdméan asetuksen nojalla on
epdilyksid, ihmisperdisistd aineista vastaavien toimivaltaisten viranomaisten olisi kuultava
muista asiaankuuluvista sdéntelykehyksisté eli ladkkeitd, pitkdlle kehitetyssd terapiassa
kéytettivid lidkkeitd, 13ikinnallisid laitteita tai elimid koskevista sddntelykehyksista
vastaavia asiaankuuluvia viranomaisia ja tilld asetuksella perustettua ihmisperdisten
aineiden koordinointielintd, jiljempiind ’koordinointielin’, jotta voidaan varmistaa
johdonmukaiset menettelyt timén asetuksen ja muun asiankuuluvan unionin
lainsddddinnon soveltamiseksi. [hmisperéisistd aineista vastaavien toimivaltaisten
viranomaisten olisi ilmoitettava I koordinointielimelle ndiden kuulemisten tuloksista ja
esitettivd sille aineen, tuotteen tai toimen sdidntelyasemaa koskeva lausuntopyyntéo. Kun
ihmisperdisid aineita tai ihmisperéisid valmisteita kaytetdan muulla unionin lainsdddanndlla
sddnneltyjen tuotteiden valmistukseen, ihmisperdisistd aineista vastaavien toimivaltaisten
viranomaisten olisi tehtéva alueellaan yhteistydtd muulla unionin lainsdddannolla
sadnnellyistd tuotteista vastaavien asiaankuuluvien viranomaisten kanssa. Yhteistyolla olisi
pyrittiva sopimaan ldhestymistavasta, jota noudatetaan tarvittaessa ihmisperdisistd aineista
vastaavien toimivaltaisten viranomaisten ja kyseisten muista asiaankuuluvista aloista
vastaavien asiaankuuluvien viranomaisten vilisessd mahdollisessa myohemmaéssi
yhteydenpidossa, joka koskee ihmisperdisten aineiden tai niistd valmistettujen tuotteiden
hyvaksymistd ja seurantaa. Olisi oltava jisenvaltioiden vastuulla pédéttiaa tapauskohtaisesti
tietyn aineen, tuotteen tai toimen sddntelyasemasta. Jotta kuitenkin voidaan varmistaa
yhdenmukaiset paiatokset kaikissa jdsenvaltioissa rajatapauksissa, kun ihmisperdisisti
aineista vastaavat toimivaltaiset viranomaiset piidttiviit olla noudattamatta
koordinointielimen lausuntoja, niiden olisi perusteltava pddtoksensd ja komission olisi

I jonkin j éisenvaltionl asianmukaisesti perustellusta pyynndsté pdditettivii tai sen olisi
omasta aloitteestaan voitava pddttid tietyn aineen, tuotteen tai toimen siintelyasemasta

tdmén asetuksen nojalla.
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Jotta noudatetaan periaatetta, jonka mukaan ihmisruumista ja sen osista sellaisinaan ei
saa hankkia taloudellista hyotyid, ja siten tuetaan luovutusjiirjestelmdid, johon
ihmisperdisten aineiden luovuttajat ja vastaanottajat voivat luottaa, jisenvaltioiden olisi
voitava toteuttaa asianmukaisia toimenpiteitd, joilla pyritiidn varmistamaan, ettii
ithmisperdisidi aineita kiisitteleviit yksikot ovat avoimia teknisiin palveluihinsa liittyvien
maksujen laskennassa ja palvelujensa varainhoidossa. Téssd yhteydessd niiden olisi
voitava viitata muun muassa testaus-, kisittely-, sdilytys-, jakelu-, henkilosto-, kuljetus-,
infrastruktuuri- ja hallintokustannuksiin sekd tarpeeseen investoida viimeisimmdn
kehityksen mukaisiin prosesseihin ja laitteisiin tarjottujen palvelujen pitkiin aikaviilin

kestivyyden varmistamiseksi.
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IThmisperdiisisti aineista vastaavien toimivaltaisten viranomaisten olisi suoritettava tilla
asetuksella sdénneltyihin ihmisperdisid aineita kiisitteleviin yksikkoihin ja ihmisperdisiin
aineisiin liittyviin toimiin kohdistuvia ihmisperdisiin aineisiin liittyvid valvontatoimia
saannollisesti, riskinarvioinnin perusteella ja asianmukaisella tiheydelld. IThmisperdisisti
aineista vastaavien toimivaltaisten viranomaisten olisi vahvistettava ihmisperidisiin
aineisiin liittyvien valvontatoimien tiheys ja tarkastusten suoritustapa. Tissé olisi otettava
huomioon tarve mukauttaa valvonnan aste eri tilanteissa odotetun riskin ja
noudattamistason mukaan, mukaan lukien timén asetuksen mahdolliset rikkomiset, jotka
johtuvat vilpillisistd tai muista laittomista kidytdnnoistd, ja se, miten vaatimuksia on
aiemmin noudatettu. IThmisperdisiin aineisiin liittyvien valvontatoimien aikataulun
suunnittelussa olisi otettava huomioon se, miten todennikoisesti timén asetuksen

sadnnoksid jatetddn noudattamatta.
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Monenlaiset julkiset ja yksityiset yksikot vaikuttavat ihmisperdisten aineiden laatuun,
turvallisuuteen ja tehokkuuteen, vaikka ne eivit sdilytd kyseisid ihmisperdisid aineita.
Monet yksikot suorittavat vain yhtd ihmisperdisiin aineisiin liittyvad toimea, kuten kerdysta
tai ihmisperdisten aineiden luovuttajien testausta, yhden tai useamman ihmisperdisid
aineita sdilyttivin yksikon puolesta. Ihmisperdisié aineita kisittelevan yksikon késite
kattaa kaikki ndma monenlaiset yksikot ihmisperdisten aineiden luovuttajarekistereista
sairaaloihin ja klinikkoihin, joissa ihmisperdisid aineita kdytetdin ihmisperdisten
aineiden vastaanottajissa tai joissa kdytetddn ihmisperdisten aineiden késittelylaitteita
thmisperdisen aineen vastaanottajan vuoteen vierelld. Kaikkien téllaisten ihmisperéisia
aineita kasittelevien yksikkdjen rekisterdinnilld on tarkoitus varmistaa, ettd ihmisperdisistd
aineista vastaavilla toimivaltaisilla viranomaisilla on selked yleiskuva alasta ja sen
laajuudesta ja ettd ne voivat tarvittaessa toteuttaa taytdntdonpanon valvontatoimia.
Ihmisperéisid aineita késittelevan yksikon rekisterdinnissé olisi viitattava oikeushenkiloon
riippumatta siitd, montako fyysisté toimipaikkaa yksikolld on. Yksityiselimidissi
suoritettuja toimia, kuten imetys tai rintamaidon luovuttaminen ystéivin tai sukulaisen
lapselle, ei olisi katsottava ihmisperdisiin aineisiin liittyviksi toimiksi, jos niissd
noudatetaan vapaaehtoisen ja maksuttoman luovutuksen periaatetta. Jos tillaisia toimia
kuitenkin suoritettaisiin toistuvasti palveluksena useille henkiloille tai monille perheille,
niitd olisi pidettiivd ihmisperdisiin aineisiin liittyvind toimina ja niiden olisi kuuluttava

timdn asetuksen soveltamisalaan.
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Koska ihmisperdisiin valmisteisiin voidaan kohdistaa ennen niiden vapauttamista ja
jakelua useita ihmisperdisiin aineisiin liittyvid toimia, jotka on suoritettu valitun
késittelymenetelman mukaisesti, ihmisperdiisisti aineista vastaavien toimivaltaisten
viranomaisten olisi arvioitava ja hyvéksyttdva ihmisperdiset valmisteet sen todentamiseksi,
ettd ndilla tietylld tavalla suoritetuilla tietyilld toimilla saavutetaan jatkuvasti
korkeatasoinen laatu, turvallisuus ja tehokkuus. Kun ihmisperdisid aineita valmistetaan
hiljattain kehitetyilld ja validoiduilla kerdys-, testaus- tai késittelymenetelmilld, niiden
turvallisuus ja tehokkuus ihmisperdisten aineiden vastaanottajissa olisi osoitettava
kliinisid tuloksia koskevien tietojen kerddmiselld ja tarkastelulla. Tiéllaisen vaaditun
kliinisid tuloksia koskevan seurannan laajuuden olisi vastattava riskitasoa, joka liittyy
kyseisen ihmisperdisen valmisteen osalta suoritettuihin toimiin ja valmisteen kayttoon. Jos
esitetyn ndyton perusteella uusi tai muutettu ihmisperdinen valmiste aiheuttaa vahépatoisia
riskejd ihmisperdiisten aineiden vastaanottajille tai hedelmdityshoitojen tuloksena
syntyneille jalkeldisille tai jos hy6ty on suurella varmuudella riskid suurempi, tdssa
asetuksessa sdddettyjen turvatoimintaa koskevien vaatimusten olisi oltava riittdvia laadun
Jja turvallisuuden ja tehokkuuden todentamiseen. Titi olisi sovellettava vakiintuneisiin
thmisperdisiin valmisteisiin, jotka otetaan kéyttodn uudessa ihmisperdisi aineita
kasittelevissa yksikossd mutta joiden kayttd muissa yksikdissd on luotettavasti osoittanut

niiden olevan turvallisia ja tehokkaita.
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Sellaisten ihmisperdisten valmisteiden osalta, joista aiheutuu merkittivimpi kuin
vihdpiitoinen riski ja joiden hyodyn odotetaan olevan kyseistd riskid suurempi, hakijan
olisi ehdotettava kliinisten tulosten seurantasuunnitelmaa, jonka olisi tdytettdvé erilaisia
vaatimuksia kyseisen riskin mukaan. Léékkeiden ja terveydenhuollon eurooppalaisen
laatutydelimen (EDQM), joka on Euroopan neuvoston osasto, tuoreimpia ohjeita olisi
pidettdvd merkityksellisind, kun suunnitellaan kliinisid seurantasuunnitelmia, jotka ovat
laajuudeltaan ja monimutkaisuudeltaan oikeassa suhteessa ihmisperdisen valmisteen
madritettyyn riskitasoon. Jos kyseesséd on alhainen riski ja hyoty-riskiarviointi on
mydonteinen, hakijan olisi jdrjestettdvd ennakoivasti kliininen seuranta tietylle maarille
ihmisperdisten aineiden vastaanottajia pakollisen jatkuvan turvatoimintaraportoinnin
liséksi. Jos kyseessd on kohtuullinen I riski ja hyoty-riskiarviointi on myédnteinen, hakijan
olisi pakollisen turvatoimintaraportoinnin ja kliinisen seurannan lisdksi ehdotettava
ihmisperésiten aineiden kliinistd tutkimusta, jossa seurataan ennalta méaériteltyjé kliinisia
paitetapahtumia. Jos kyseessd on korkea riski ja hyéty-riskiarviointi on myéonteinen tai jos
riskid tai hyotyi ei voida arvioida tieteellisten ja kliinisten tietojen tai tietimyksen
puutteen vuoksi, ihmisperdistd valmistetta koskeviin kliinisiin tutkimuksiin olisi
siséllyttdava vertailu standardihoitoon, ihanteellisessa tapauksessa tutkimuksessa, jossa
ihmisperdisten aineiden vastaanottajat on jaettu testi- ja kontrolliryhmiin satunnaisesti.
Ihmisperdiisistd aineista vastaavan toimivaltaisen viranomaisen olisi hyvaksyttava
suunnitelmat ennen niiden toteuttamista ja arvioitava tuloksia koskevat tiedot osana
thmisperdisisen valmisteen hyviksyntda. Thmisperdisti valmistetta koskevissa kliinisissdi
tutkimuksissa potilaiden oikeudet, turvallisuus, ihmisarvo ja hyvinvointi olisi aina
asetettava etusijalle, ja ihmisperdisti valmistetta koskeva kliininen tutkimus olisi

suunniteltava siten, ettd siiti saadaan luotettavia ja varmoja tietoja ja pdditelmii.
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Tehokkuuden vuoksi olisi sallittava, ettd kliinisid tuloksia koskevat seurantasuunnitelmat
pannaan taytintoon kéyttden I asetuksessa (EU) N:o 536/2014 vahvistettuja kliinisten
ladketutkimusten vakiintuneita puitteita, jos ihmisperdisii aineita kiisitteleviit yksikét niin
haluavat, ilman, ettd timd vaikuttaa kyseessdi olevan ihmisperdisen aineen
sddntelyasemaan. Vaikka hakijat voivat paittaa kirjata itse kliinisten tulosten
seurantasuunnitelmien tiytintoonpanon aikana tuotetut kliiniset tiedot, niiden olisi myos
voitava kéyttidd olemassa olevia kliinisid rekistereitd tillaiseen kirjaamiseen, kun
ihmisperdisisti aineista vastaava toimivaltainen viranomainen on todentanut kyseiset
rekisterit tai ulkoinen laitos on sertifioinut ne tietojen laadunhallintamenettelyjen
luotettavuuden osalta. Hyviksyttyjen ihmisperdisti valmistetta koskevien kliinisten
tutkimusten unionin tason rekisterin pitiiminen on ratkaisevan tirkedd, jotta voidaan
helpottaa potilaiden osallistumista tillaisiin ihmisperdisti valmistetta koskeviin kliinisiin
tutkimuksiin, edistid monikeskustutkimuksia ja lisdtd yhteistyoti luotettavampien
tulosten ja piiitelmien aikaansaamiseksi sekii asettaa ndin tuotettu tietimys muiden
tutkijoiden, terveydenhuollon ammattihenkiloiden, osallistujien itsensd ja suuren yleison

saataville.
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Innovoinnin helpottamiseksi ja hallinnollisen rasitteen keventdmiseksi ihmisperdisisti
aineista vastaavien toimivaltaisten viranomaisten olisi jaettava keskendén uusia
hyvaksyttyjd ihmisperdisid valmisteita koskevia tietoja ja niiden hyviksyntddn kaytettya
ndyttod ihmisperdisid aineita kisittelevin EU-alustan kautta, mukaan lukien
thmisperdisten aineiden kerddmiseen, kasittelyyn, sdilytykseen ja ihmisperdisten aineiden
vastaanottajissa kayttoon kiytettyjen sertifioitujen ladkinnéllisten laitteiden validointiin
kéytetty ndyttd. Téllaisen tiedonjakamisen ansiosta ihmisperdisisti aineista vastaavat
toimivaltaiset viranomaiset voisivat hyvaksyd hyviksynt6ja, jotka on aiemmin myOnnetty
muille ihmisperdisid aineita kdsitteleville yksikoille, myOs muissa jasenvaltioissa, mikéd
keventdisi merkittidvisti ndyton tuottamista koskevia vaatimuksia. IThmisperdiisisti aineista
vastaavien toimivaltaisten viranomaisten olisi myos jaettava toistensa kanssa tietoa
hyviksytyisti ihmisperdisti valmistetta koskevista kliinisisti tutkimuksista ihmisperdiisid

aineita kisittelevin EU-alustan kautta.
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Ihmisperdiisisti aineista vastaavien toimivaltaisten viranomaisten olisi sdd@nnéllisin
villiajoin tarkastettava alueellaan rekisterdidyt ihmisperdisii aineita késittelevéat yksikot ja
varmistettava, ettd yksikot, jotka seké kasittelevit ettd sdilyttavat ihmisperdisii aineita tai
vapauttavat tai tuovat tai vieviit ihmisperiisii aineita, tarkastetaan ja hyvéaksytaan
thmisperdisid aineita kisitteleviksi laitoksiksi ennen ndiden toimien aloittamista.
Ihmisperdisid aineita kisittelevan laitoksen hyvéksynnéssi olisi viitattava oikeushenkiloon
myos silloin, kun yhdelld ihmisperdisié aineita kasittelevéllé laitoksella on useita fyysisié
toimipaikkoja. IThmisperdisisti aineista vastaavien toimivaltaisten viranomaisten olisi
otettava huomioon, mika vaikutus laatuun, turvallisuuteen ja tehokkuuteen on sellaisten
ihmisperdisid aineita kisittelevien yksikkdjen toteuttamilla ihmisperdisiin aineisiin
liittyvilla toimilla, jotka eivit kuulu ihmisperdisié aineita kasittelevén laitoksen
méidritelmén piiriin, ja pdétettidva, olisiko joihinkin tiettyihin ihmisperdisii aineita
kiisitteleviin yksikkoihin sovellettava ihmisperdisid aineita kisitteleviin laitoksiin
sovellettavia hyviksyntdi- ja tarkastustoimia niiden toimintaan liittyvén riskin tai
toiminnan laajuuden vuoksi. Myos sellaisiin ihmisperdisia aineita kisitteleviin yksikoihin,
joiden raportointi- tai muiden velvoitteiden noudattaminen on ollut aiemmin heikkoa, voisi

olla asianmukaista kohdistaa hyvéiksyntdi- ja tarkastustoimia.
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Tassd asetuksessa olisi sdddettava ihmisperdisten aineiden luovuttajien ja vastaanottajien
ja hedelmdéityshoitojen tuloksena syntyneiden jilkeldisten suojelua koskevien vaatimusten
taytintoonpanoa koskevista sdinndaistdi. Riskien ja teknologian muuttuessa ndilld
sddnnoilld on tarkoitus helpottaa kdytettivissi olevaan tieteelliseen néyttoon perustuvien
tuoreimpien ohjeiden tehokasta ja reagoivaa kiyttoonottoa tdssa asetuksessa vahvistettujen
vaatimusten tdytdntdonpanoa varten. Titd asetusta sovellettaessa korjaavaa kirurgiaa ei
saisi pitdd tarkoitukseltaan esteettisend. Jos unionin lainsdadidnndssi ei kuvata erityisid
menettelyjd, joita on sovellettava ja noudatettava tdssd asetuksessa vahvistettujen
vaatimusten tdyttimiseksi, Euroopan tautienehkiisy- ja -valvontakeskuksen (ECDC) ja
EDQM:n ohjeiden noudattamista olisi I pidettiva asianmukaisena keinona osoittaa timdn
asetuksen ja siind siddettyjen vaatimusten noudattaminen, jotta varmistetaan
korkeatasoinen laatu, turvallisuus ja fehokkuus. Ihmisperdisisti aineista vastaavat
kansalliset viranomaiset osallistuvat ndiiden ohjeiden laatimiseen osallistumalla sekd
ECDC:n etti EDQM:n hallintoelimiin. Jisenvaltioiden olisi voitava hyviksyd muita
ohjeita niiden alueella sijaitsevien ihmisperdisidi aineita kiisittelevien yksikkdjen
kéytettiviiksi. Tillaisia muita ohjeita hyviksyessddn jasenvaltioiden olisi todennettava ja
dokumentoitava, etti niilli ohjeilla saavutetaan tissd asetuksessa vahvistettujen
vaatimusten noudattaminen. Jos on kyse yksityiskohtaisista teknisistd kysymyksista,
joihin ei ole méadritetty teknistd ohjetta tai sddntod unionin lainsdddannossd, ECDC:n ja
EDQM:n ohjeissa tai muissa ohjeissa, ihmisperdisid aineita kdsittelevien yksikkdjen olisi
sovellettava paikallisesti mééritettyd sdantod, joka vastaa kansainvélisesti tunnustettuja
asiaa koskevia ohjeita ja saatavilla olevaa tieteellistd niyttdd ja joka on asianmukainen

mahdollisten havaittujen riskien lieventdmiseksi.
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EDQM kuuluu Euroopan neuvoston rakenteeseen ja toimii Euroopan farmakopeaa
koskevan osittaisen sopimuksen nojalla. Euroopan farmakopean laatimista koskevan
yleissopimuksen (ETS N:o 50) tekstid, joka hyvéksyttiin neuvoston péaitokselld
94/358/EY!°, pidetisin Euroopan farmakopeaa koskevan osittaisen sopimuksen tekstini.
Euroopan neuvoston jésenvaltiot, jotka ovat allekirjoittaneet ja ratifioineet Euroopan
farmakopeaa koskevan yleissopimuksen, ovat Euroopan farmakopeaa koskevan osittaisen
sopimuksen jisenid ja siten timén osittaisen sopimuksen puitteissa toimivien
hallitustenvilisten elinten jdsenid, muun muassa Euroopan farmakopeakomission,
Euroopan neuvoston elinsiirtokomitean (CD-P-TO), Euroopan neuvoston verikomitean
(CD-P-TS) ja Euroopan neuvoston ladke- ja ladkehoitokomitean (CD-P-PH) jdsenii.
Euroopan unioni ja kaikki sen jdsenvaltiot ovat allekirjoittaneet ja ratifioineet Euroopan
farmakopeaa koskevan yleissopimuksen, ja ne kaikki ovat edustettuina hallitustenvélisissé
elimisséd. Tahéan liittyen olisi katsottava, ettd EDQM:n toimilla veren, kudosten ja solujen
laatua ja turvallisuutta koskevien teknisten ohjeiden laatimiseksi ja péivittimiseksi on

saatu aikaan merkittavaa edistystd ihmisperdisten aineiden alalla unionissa.

10

Neuvoston paétds 94/358/EY, tehty 16 pdivéand kesdkuuta 1994, Euroopan farmakopean
laatimista koskevan yleissopimuksen hyvéiksymisestd Euroopan yhteison puolesta (EYVL
L 158, 25.6.1994, s. 17).
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Ndmd tekniset ohjeet laaditaan tieteellisen tiedon perusteella, mukaan lukien
ajantasaisen tieteellisen ndyton arviointi. Niissd kasitelldin laatuun ja turvallisuuteen
liittyvid kysymyksid, jotka ovat laaja-alaisempia kuin tartuntatautien levidmisriskit, kuten
ihmisperidisten aineiden luovuttajien soveltuvuuskriteerit syovan ja muiden ei-tarttuvien
tautien siirtymisen estdmiseksi sekd laadun ja turvallisuuden varmistaminen kerdyksen,
késittelyn, sdilytyksen ja jakelun tai viennin aikana. Sen vuoksi pitéisi olla mahdollista
kéyttdd niitd teknisid ohjeita yhteni keinona panna tiytintoon tdsséd asetuksessa sdddetyt
I vaatimukset. Unionin ja Euroopan neuvoston vilisen rahoitusta koskevan
puitekumppanuussopimuksen mukaisesti komissio tukee EDQM_: i monivuotisilla
rahoitusosuussopimuksilla, jotta voidaan tehokkaasti edistid ihmisperdisten aineiden
laatua ja turvallisuutta koskevien teknisten ohjeiden kehittimistd ja pdivittimisti.
Komission olisi voitava hyviksyd sitovia sddntdji unionin laajuisten laatu- ja
turvallisuusvaatimusten vahvistamiseksi silloin, kun todetaan, ettii on tarpeen taata

johdonmukainen lihestymistapa unionin tasolla.
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Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksella (EY) N:o 851/2004!! perustettu ECDC on
unionin virasto, jonka tehtdvéni on vahvistaa Euroopan kykyé torjua tartuntatauteja. Olisi
katsottava, ettdi ECDC:n toimilla ihmisperéisten aineiden laatua ja turvallisuutta koskevien
ohjeiden laatimiseksi ja péivittimiseksi tartuntatautien aiheuttaman uhkan ndkoékulmasta
on saatu aikaan merkittdvad edistystd ihmisperdisten aineiden alalla unionissal . Lisdksi
ECDC on perustanut ihmisperéisten aineiden mikrobiturvallisuutta késittelevin
asiantuntijaverkoston, jolla varmistetaan ECDC:n suhteita unionin jésenvaltioihin ja
ETA:n jdsenvaltioihin koskevien, asetuksessa (EY) N:o 851/2004 vahvistettujen
vaatimusten tdytintoonpano; nama vaatimukset koskevat avointa strategista ja operatiivista
yhteistyotd teknisissi ja tieteellisissd kysymyksissé, seurantaa, reagointia terveysuhkiin,
tieteellisid lausuntoja, tieteellistd ja teknistd apua, tietojen keruuta, uusien terveysuhkien
tunnistamista sekd ihmisperdisten aineiden turvallisuuteen liittyvid julkisia
tiedotuskampanjoita. Ihmisperdisii aineita késittelevédn asiantuntijaverkoston olisi
annettava tietoja tai neuvoja sen kannalta merkityksellisistd tartuntatautiepidemioista,
ilmastonmuutoksen pahentamat epidemiat mukaan lukien, etenkin ihmisperdisten
aineiden luovuttajien soveltuvuudesta ja testauksesta sekd sellaisten vakavien
haittavaikutusten ja -tapahtumien tutkinnasta, joihin liittyy epdilty tartuntataudin

siirtyminen.

Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EY) N:o 851/2004, annettu 21 pdivédni
huhtikuuta 2004, tautien ehkiisyn ja valvonnan eurooppalaisen keskuksen perustamisesta
(EUVL L 142, 30.4.2004, s. 1).
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(53)

Ihmisperdiisidi aineita kdsittelevien yksikkdjen olisi pidettiivi kirjaa toimistaan, mukaan
lukien ihmisperiiisten aineiden tyypit ja mddrdt, osana tyomenetelmiddn ja
laadunhallintajiirjestelmiddn ja raportoitava tiettyihin ihmisperdisiin aineisiin liittyviin
toimiin liittyvit tiedot, ainakin ihmisperdisid aineita kdsitteleviiin EU-alustaan sisdltyviit
tietojoukot. Jos kansallisiin tai kansainviilisiin rekistereihin kerdtddn toimintaa koskevia
tietoja, jotka tiyttiviit ihmisperdisid aineita kiisittelevilli EU-alustalla mddritellyt
kriteerit, ja ihmisperdisistd aineista vastaavat toimivaltaiset viranomaiset ovat
todentaneet, ettii ndilld rekistereilli on kiytossii tiedon laadunhallintamenettelyt, joilla
varmistetaan tietojen tarkkuus ja tiydellisyys, jisenvaltioiden olisi pdiditettivd, olisiko
ihmisperdisid aineita kisittelevien yksikkojen voitava delegoida toimia koskevien tietojen

toimittaminen ftdillaisille rekistereille.

Jos jélkeldiselld, joka on syntynyt hedelmdityshoidolla, jossa luovuttaja on kolmas
osapuoli, todetaan vakava geneettinen sairaus, joka saattaa aiheuttaa henkedi uhkaavan,
vammauttavan tai toimintakyvyn menettimiseen johtavan tilan, niiden tietojen
siirtimiselld voidaan estdd timin geneettisen riskin késittdvien luovutusten mydhempi
kayttd. Sen vuoksi on tirkedd, ettd tillaisissa tapauksissa merkitykselliset tiedot vilitetdén
tehokkaasti ihmisperéisi aineita késittelevien yksikkdjen vililld ja ettd niiden perusteella

toimitaan asianmukaisesti.
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(54) Tassd asetuksessa noudatetaan perusoikeuksia ja otetaan huomioon I perusoikeuskirjassa
tunnustetut periaatteet, erityisesti ihmisarvo, henkilokohtainen koskemattomuus ja kielto
hankkia taloudellista hyotyi ihmisruumiista ja sen osista sellaisinaan, luonnollisten
henkiloiden suojelu henkilGtietojen kdsittelyssd, taiteen ja tutkimuksen vapaus,
elinkeinovapaus, syrjimattomyys, oikeus terveyden suojeluun ja oikeus saada
terveydenhoitoa sekd lapsen oikeudet. Ndiden tavoitteiden saavuttamiseksi kaikki
valvontatoimet ja ithmisperdisiin aineisiin liittyvit toimet olisi aina suoritettava niin, ettd
nditd oikeuksia ja periaatteita noudatetaan kaikilta osin. Thmisperdisten aineiden
luovuttajien ja vastaanottajien ja hedelmoityshoitojen tuloksena syntyneiden jilkeldisten
oikeus ihmisarvoon ja henkilokohtaiseen koskemattomuuteen olisi aina otettava huomioon
muun muassa varmistamalla, ettd suostumus luovutukseen annetaan vapaasti, etta
ihmisperdisten aineiden luovuttajat tai heidin edustajansa saavat tietoa luovutetun aineen
aiotusta kiytOstd, ettd ihmisperdisten aineiden luovuttajien soveltuvuutta koskevat
kriteerit perustuvat tieteelliseen ndyttoon, ettd ihmisperdisten aineiden kayttod ihmisissa ei
edistetd kaupallisia tarkoituksia varten tai virheellisilld tai harhaanjohtavilla tiedoilla niiden
tehokkuudesta, jotta ihmisperdisten aineiden luovuttajat ja vastaanottajat voivat tehda
tietoon perustuvia ja harkittuja valintoja, ja ettd toimet toteutetaan avoimella tavalla ja
asettamalla ihmisperdisten aineiden luovuttajien, vastaanottajien ja hedelmdityshoitojen
tuloksena syntyneiden jilkeldisten turvallisuus etusijalle I . Liséiksi ihmisperdiiset aineet
olisi jaettava ja niiden olisi oltava tasapuolisesti saatavilla kansallisen lainsdiddinnon
mukaisesti 1idketieteellisten tarpeiden objektiivisen arvioinnin perusteella siten, etti
ihmisperdisten aineiden vastaanottajien ja hedelmdoityshoitojen tuloksena syntyneiden
Jjélkeldisten terveyttii ei vaaranneta ihmisperdiisten aineiden jakamistoimilla, joissa ei

kunnioiteta heidin ihmisarvoaan. Niin ollen titd asetusta olisi sovellettava vastaavasti.
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Kun otetaan huomioon ihmisperéisten aineiden erityisluonne, joka johtuu siitd, ettd ne ovat
perdisin ihmisestd, ja ndiden aineiden lisddntyva kysyntd ihmisessd kaytettivéksi, mukaan
lukien muulla unionin lainsdddannolld sdanneltyjen tuotteiden valmistukseen I , on tarpeen
varmistaa eldvien ihmisperidisten aineiden luovuttajien seki vastaanottajien ja
hedelmdityshoitojen tuloksena syntyneiden jilkeldisten terveyden korkeatasoinen suoja.
Ihmisperdiset aineet olisi hankittava henkil6iltd, joiden terveydentila on sellainen, ettei
luovutuksesta aiheudu haitallisia vaikutuksia. Sen vuoksi tdhin asetukseen olisi
sisdllytettava eldvien ihmisperdisten aineiden luovuttajien seurantaa ja suojelua koskevia
vaatimuksia ja teknisid sdantoja. Tdmd on erityisen tirkedd silloin, kun luovutuksesta
aiheutuu merkittivd riski ihmisperdisen aineen luovuttajan terveydelle, esimerkiksi
silloin, kun luovutus edellyttii edeltiiviii liikehoitoa, kuten varhaismunasolujen tai
ddireisverenkierrosta saatavien hematopoeettisten kantasolujen luovutus, lidketieteellisti
toimenpidetti ihmisperdisen aineen kerdidmiseksi, kuten luuytimen luovutus, tai kun
ihmisperdisten aineiden luovuttajat voivat tehdii luovutuksia useasti, kuten plasman
luovutus. Koska erityyppisisti luovutuksista aiheutuu ihmisperdiisten aineiden
luovuttajille erilaisia ja erisuuruisia riskejd, ihmisperdiisen aineen luovuttajan terveyden

seurannan olisi oltava oikeassa suhteessa niiden riskien tasoihin.
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Koska ihmisperdisten aineiden luovuttajien nimettomyyden suojelu on erittiin
arkaluonteinen kysymys ja kun otetaan huomioon sellaisten hedelmaoityshoitojen
tuloksena syntyneiden jiilkeldisten oikeudet, jossa luovuttaja on kolmas osapuoli,
ihmisperdisidi aineita kiisittelevien yksikkdjen olisi pidittiydyttivi paljastamasta
ihmisperdisen aineen luovuttajan henkilollisyytti ihmisperdisen aineen vastaanottajalle
tai hedelmaoityshoitojen tuloksena syntyneelle jilkeliiselle tapauksissa, joissa
ihmisperdisen aineen luovuttaja ei ole sukua ihmisperdisen aineen aiotulle
vastaanottajalle, lukuun ottamatta olosuhteita, joissa tillaisten tietojen antaminen on

sallittua asianomaisessa jisenvaltiossa.
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Perusoikeuskirjan 3 artiklassa kielletidin taloudellisen hyédyn hankkiminen
ihmisruumiista ja sen osista sellaisinaan. Taloudellisten kannustimien kdytto
ihmisperdisten aineiden luovutuksiin voi vaikuttaa ihmisperdiisten aineiden laatuun ja
turvallisuuteen, mikd aiheuttaa riskeji sekd ihmisperdiisten aineiden luovuttajien etti
vastaanottajien terveydelle ja siten ihmisten terveyden suojelulle. Vaikuttamatta
Jjédsenvaltioiden velvollisuuksiin, jotka liittyviit niiden terveyspolitiikan mdirittelyyn sekii
terveyspalvelujen ja sairaanhoidon jirjestiimiseen ja tarjoamiseen, ihmisperdisten
aineiden luovutuksen olisi oltava vapaaehtoista ja maksutonta ja sen olisi perustuttava
ihmisperdisten aineiden luovuttajan pyyteettomyyden ja luovuttajan ja vastaanottajan
vilisen solidaarisuuden periaatteisiin. Tiiti solidaarisuutta olisi kehitettivdi paikallis- ja
aluetasolta aina kansalliselle ja unionin tasolle saakka, ja olisi pyrittivi saavuttamaan
kriittisten ihmisperdisten aineiden omavaraisuus ja jaettava luovutusvastuu unionin
viestolle mahdollisimman tasaisesti. Vapaaehtoinen ja maksuton ihmisperdisten
aineiden luovutus edistiid ihmisarvon kunnioittamista ja yhteiskunnassa
haavoittuvimmassa asemassa olevien henkilédiden suojelua. Lisdiksi silli edistetddin
ihmisperdisid aineita koskevia tiukkoja turvallisuusvaatimuksia ja siten ihmisten

terveyden suojelua, milld lisitddn kansalaisten luottamusta luovutusjiirjestelmiin.
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Muun muassa Euroopan neuvoston bioetiikkaa kiisittelevin komitean maaliskuussa
2018 julkaistussa oppaassa ’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” todetaan, etti vaikka taloudellista hyotyi olisi viltettivi, korvaus olisi voitava
hyviiksyd, jotta varmistetaan, etteiviit ihmisperdisten aineiden luovuttajat joudu
taloudellisesti epdedulliseen asemaan luovutuksensa vuoksi. Ndin ollen korvaus
tillaisten riskien poistamiseksi katsotaan asianmukaiseksi, kunhan silli pyritiiin
takaamaan luovutuksen taloudellinen neutraalius eikii se tuo ihmisperdisten aineiden
luovuttajalle taloudellista hyétyi tai muodosta kannustinta, joka saisi ihmisperdisten
aineiden luovuttajan olemaan paljastamatta terveydentilaansa tai elintapoihinsa liittyvii
olennaisia nikokohtia tai luovuttamaan milli tahansa tavalla, joka voisi aiheuttaa
riskejd heidiin terveydelleen ja mahdollisten vastaanottajien terveydelle, erityisesti
luovuttamalla sallittua useammin. Korvauksen olisi voitava koostua ihmisperdiisten
aineiden luovutuksesta aiheutuneiden kulujen korvaamisesta tai ihmisperdisten
aineiden luovutukseen liittyvien, mieluiten mdirillisesti ilmaistavissa oleviin

kriteereihin perustuvien menetysten hyvittimisesti.
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Korvaus voi olla esimerkiksi rahallinen tai muu kuin rahallinen, mutta korvauksen
muodosta riippumatta korvausjirjestelmdit eiviit saisi johtaa ihmisperdisii aineita
kéisittelevien yksikkdjen viliseen kilpailuun ihmisperdisten aineiden luovuttajista,
mukaan lukien rajat ylittivi kilpailu, etenkddin sellaisten ihmisperdiisii aineita
kdsittelevien yksikkojen viililld, jotka kerddiviit ihmisperdisii aineita eri tarkoituksiin,
kuten liikkeiden valmistukseen ja ihmisessd kiytettiiviksi ihmisperdisend valmisteena.
Korvauksen enimmidismddrdn asettaminen kansallisella tasolla ja ihmisperdiisten
aineiden luovuttajan kannalta taloudellisesti neutraalin korvauksen kiyttiminen
poistavat ihmisperdisten aineiden luovuttajilta kaikki kannustimet tehdd luovutus tietylle
ihmisperdisid aineita kisitteleviille yksikolle jonkin toisen yksikon sijaan, mikd vihentdd
merkittivdsti riskid siitd, ettid korvauserot saattaisivat johtaa ihmisperdisid aineita
kéisittelevien yksikkdojen viliseen kilpailuun, erityisesti julkisen ja yksityisen sektorin
vililla. Jasenvaltioiden olisi voitava delegoida tillaisten ehtojen asettaminen
riippumattomille elimille kansallisen lainsdiddidnnon mukaisesti. Mahdollisten
ihmisperdisten aineiden luovuttajien olisi voitava saada tietoa mahdollisuudesta saada
kulukorvauksia tai hyvitysti muista menetyksistd tietovilineiden, kuten verkkosivustoilla
olevien ”Kysymyksid ja vastauksia” -sivujen, tai tiedotustarkoituksiin tarkoitettujen
sihkopostiosoitteiden ja puhelinnumeroiden tai muiden tillaisten asiatietoja jakavien
neutraalien kanavien kautta. Koska tihdn kuitenkin liittyy vaara ihmisperdiisten
aineiden luovutusten vapaaehtoisen ja maksuttoman luonteen heikentimisestad,
korvausjiirjestelmiin ei saisi viitata mainonnassa, markkinoinnissa ja tiedotustoimissa,
jotka ovat osa ihmisperdisten aineiden luovuttajien hankintakampanjoita, esimerkiksi
mainostauluissa tai julisteissa, televisiossa, sanomalehdissd, aikakauslehdissd tai

sosiaalisen median mainoksissa tai vastaavissa.
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IThmisperdiisidi aineita kdsitteleviit yksikot eivdt saisi tarjota taloudellisia kannustimia tai
houkuttimia mahdollisille ihmisperdisten aineiden luovuttajille tai suostumuksen
luovuttajien puolesta antaville, koska tiillainen toimi olisi vastoin vapaaehtoisen ja
maksuttoman luovutuksen periaatetta. Virvokkeita ja pienid lahjoja, kuten kynid tai
rintamerkkejd, ei saisi katsoa houkuttimiksi, ja niiden tarjoamista ihmisperdisten
aineiden luovuttajille koskeva kiytinto voidaan hyviksyd tunnustuksena heidiin
toiminnastaan. Toisaalta palkkioita tai etuuksia, kuten hautauskulujen maksamista tai
ihmisperdisten aineiden kerddmiseen liittymdttomdn sairausvakuutuksen maksamista,
olisi pidettivi houkuttimina ja siten vapaaehtoisen ja maksuttoman luovutuksen

periaatteen vastaisina eikd niitd saisi sallia.
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(61)

Tatd asetusta ei ole tarkoitus soveltaa ihmisperdisid aineita kdyttdvaan tutkimukseen, jos
tutkimukseen ei liity kdyttd ihmisessd, esimerkiksi in vitro -tutkimus tai eldimillé tehtdva
tutkimus. Jos tutkimuksessa kéytettédvid ihmisperdisid aineita sen sijaan kdytetdan
ithmiskehossa, niiden olisi oltava timéan asetuksen mukaisia. Jotta ei heikennettdisi timdén
asetuksen tehokkuutta ja erityisesti kun otetaan huomioon tarve varmistaa
ihmisperdisten aineiden luovuttajien suojelun yhdenmukainen korkea taso ja
ihmisperdisten aineiden riittivd saatavuus vastaanottajille, myos sellaisten
ihmisperdisten aineiden luovutusten, jotka on tarkoitettu yksinomaan tutkimukseen ja
Jjoita ei kiyteti ihmisessd, olisi oltava tissd asetuksessa vahvistettujen vapaaehtoista ja

maksutonta luovutusta koskevien vaatimusten mukaisia.

Jotta voidaan sdilyttdd kansalaisten luottamus ihmisperdisten aineiden luovuttamiseen ja
thmisperdisten aineiden kédyttoon, mahdollisille ihmisperdisten aineiden luovuttajille,
ihmisperdisten aineiden vastaanottajille tai lddkéreille annettavien tietojen, jotka koskevat
tiettyjen ihmisperdisten aineiden todennékoistd kayttod ja niiden hyotyja ihmisperdisten
aineiden vastaanottajille, olisi vastattava tarkasti luotettavaa tieteellistd ndyttoa eikd niissd
saisi missdidn olosuhteissa esittiii sellaisia turvallisuuden tai tehokkuuden tasoja tai
epdisuorasti viitata sellaisiin turvallisuuden tai tehon tasoihin, joiden tueksi ei ole
tieteellistd ndyttod. Niin on tarkoitus varmistaa, ettei ihmisperdisten aineiden luovuttajia
tai heidin perheitddn painosteta luovutukseen liioittelemalla hyotyja eikd mahdollisissa
ihmisperiiisten aineiden vastaanottajissa heriteté turhia toiveita, kun tehddan paatoksia

hoitovaihtoehdoista. I
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Kun henkilot, joilla on intiimi fyysinen suhde, kiyttivit omaa spermaansa ja
varhaismunasolujaan hedelmdaityshoitoon, geneettisten sairauksien testaus ei kuulu
timdn asetuksen soveltamisalaan, koska tiillaiseen testaukseen liittyy erityisid eettisii

huolenaiheita, jotka eivit kuulu timdn asetuksen soveltamisalaan.

(63) Jos néytto osoittaa, ettd tietyt menettelyt vahentivit riskié tai poistavat riskin tiettyjen
tartuntatautien tai ei-tarttuvien tautien aiheuttajien siirtymisestd, tima néytto olisi otettava
huomioon laatu- ja turvallisuusvaatimuksissa, jotka koskevat ihmisperdisen aineen
luovuttajan soveltuvuuden todentamista ihmisperdisen aineen luovuttajan terveytta
koskevilla arvioinneilla, myos testauksella, seké niiden taytdntoonpanoon liittyvissa
ohjeissa. ||
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On tarpeen ja kaikkien osapuolten edun mukaista edistii jasenvaltioiden ja unionin tason
tiedotus- ja valistuskampanjoita, jotka koskevat ihmisperdisten aineiden luovutuksen
tarkeyttd. Kampanjoilla olisi pyrittiva varmistamaan mahdollisimman laaja
ihmisperdisten aineiden luovuttajakanta, jotta voidaan varmistaa kriittisten
ihmisperdisten aineiden hdirionsietokykyisempi saatavuus, sekd auttamaan EU:n
kansalaisia tekemiin péétds ihmisperdisten aineiden luovuttajaksi ryhtymisesti
elinaikanaan ja kirjaamaan tahtonsa ihmisperdisten aineiden kuoleman jélkeisestad
luovutuksesta tai kertomaan siitd omaisilleen tai laillisille edustajilleen. Koska
thmisperdisten aineiden saatavuus lddketieteelliseen hoitoon on varmistettava,
jasenvaltioiden ja unionin olisi tuettava julkisten luovutuspalvelujen perustamista ja
edistettéva laadukkaiden ja turvallisten ihmisperdisten aineiden, my0s plasman,
vapaaehtoista ja maksutonta luovuttamista, milld myos liséttdisiin omavaraisuutta
unionissa. Titd varten jisenvaltioiden olisi harkittava sellaisten toimenpiteiden
toteuttamista, joilla varmistetaan ihmisperdisten aineiden saatavuus ja saanti unionissa.
Jasenvaltioita kehotetaan my0s toteuttamaan toimia, joilla kannustetaan kaikkia
asiaankuuluvia toimialoja, sekii julkista etti kolmatta sektoria, osallistumaan aktiivisesti
thmisperdisiin aineisiin, erityisesti kriittisiin ihmisperdisiin aineisiin, liittyvien palvelujen
tuottamiseen seké niihin liittyvéén tutkimus- ja kehittdmistyohon ja toteuttamaan toimia

kerdttyjen ihmisperiiisten aineiden kohtuuhintaisuuden edistimiseksi unionissa.
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Covid-19-pandemiaa voidaan pitii yhtend suurimmista Eurooppaa koetelleista
terveyskriiseistd. Silli oli kielteinen vaikutus ihmisperdisten aineiden luovuttajakannan
hiiirionsietokykyyn joissakin maissa, joiden kerdysjdirjestelmdit perustuvat pieneen
mddrddn henkiljitd, jotka luovuttavat ihmisperdisid aineita useammin kuin muualla.
Kriisi toi esiin unionin haavoittuvuuksia hyvin erilaisilla osa-alueilla, muun muassa
puutteet jisenvaltioiden vilisessii koordinoinnissa, joka on vilttimditonti tillaisten
tilanteiden kiisittelemiseksi, ja unionin suuren riippuvuuden kolmansista maista
lidketieteellisten hoitojen kehittimiseksi. Ihmisperdisten aineiden alalla pandemia
vihensi voimakkaasti ihmisperdisten aineiden luovuttajien mddrdd ja tuontia
kolmansista maista, minkd seurauksena unionissa oli pulaa joistakin ihmisperdisisti
aineista ja potilaat joutuivat vakavaan vaaraan asianmukaisten hoitojen puutteen
vuoksi. Tiissd yhteydessi vahvaa Euroopan terveysunionia koskevilla aloitteilla olisi
edistettiivi unionin omavaraisuutta erityisesti liittyen kriittisten ihmisperdiisten aineiden
saatavuuteen ja kykyyn minimoida pulaan liittyvit riskit. Saatujen kokemusten ja
unionin tasolla niiden perusteella toteutettujen toimenpiteiden olisi toimittava
viitekehyksendi tulevien terveyskriisien ehkdisemisessd, havaitsemisessa ja
ratkaisemisessa. Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksessa (EU) 2022/2371"?
vahvistetaan titi varten noudatettavat suuntaviivat. Unionin omavaraisuuden
parantamiseksi ihmisperdisten aineiden alalla jisenvaltioita olisi kehotettava
kasvattamaan kriittisten ihmisperdisten aineiden kerdyskapasiteettia ja
luovuttajakantaa, erityisesti plasman osalta kehittamdilli voittoa tavoittelemattomia ja

Jjulkisia plasmafereesiohjelmia.

12

Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EU) 2022/2371, annettu 23 pdiivind
marraskuuta 2022, rajatylittivisti vakavista terveysuhkista ja pédtoksen
N:0 1082/2013/EU kumoamisesta (EUVL L 314, 6.12.2022, s. 26).
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IThmisperdiisidi aineita koskevia kansallisia valmiussuunnitelmia laatiessaan
Jjédsenvaltioiden olisi tehtiivi yhteistyoti asiaankuuluvien sidosryhmien kanssa ja otettava
tarvittaessa huomioon asetuksen (EU) 2022/2371 4 artiklalla perustetun
terveysturvakomitean ja neuvoston asetuksen (EU) 2022/237213 5 artiklassa tarkoitetun
terveyskriisineuvoston lausunnot. Jiisenvaltioiden olisi myos hyodynnettiivi
asiaankuuluvien komission yksikkdjen, kuten terveyshiditiitilanteiden
valmiusviranomaisen, tarjoamia tukitehtivii, ECDC:n riskinarviointeja ja suosituksia
seki EDQM:n ohjeita ihmisperidisid aineita koskevien kansallisten
valmiussuunnitelmien laatimisessa ja toteuttamisessa. IThmisperdisid aineita koskeviin
kansallisiin valmiussuunnitelmiin voi sisdltyd valmius- ja reagointitoimenpiteiden ohella
esimerkiksi tiettyjen ihmisperdisten aineiden varastointia silloin, kun se on mahdollista

Jja tarkoituksenmukaista.

13

Neuvoston asetus (EU) 2022/2372, annettu 24 piivind lokakuuta 2022,
toimenpidekehyksestd kriisin kannalta olennaisten lidiketieteellisten vastatoimien

tarjonnan varmistamiseksi kansanterveysuhan ilmetessdi unionin tasolla (EUVL L 314,
6.12.2022, s. 64).
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Jotta voidaan varmistaa kriittisten ihmisperdisten aineiden omavarainen ja kestdivii
saatavuus, jisenvaltioiden olisi laadittava ihmisperdiisidi aineita koskevat kansalliset
valmiussuunnitelmat, joissa esitetdiin toimenpiteet, jotka toteutetaan, jos kriittisten
ihmisperdisten aineiden saatavuustilanteesta aiheutuu tai todenndikoisesti aiheutuu
vakava riski ihmisten terveydelle. Ndiihin suunnitelmiin olisi sisdillyttivd toimenpiteitd,
joilla vaikutetaan kriittisten ihmisperdisten aineiden kysyntdiin, strategioita
ihmisperdisten aineiden luovuttajien hankintaa ja sitouttamista varten sekii jirjestelyji
ihmisperdisistd aineista vastaavien toimivaltaisten viranomaisten, asiantuntijoiden ja
asiaankuuluvien sidosryhmien vilistd yhteistyoti varten. Ihmisperdisii aineita koskevat
kansalliset valmiussuunnitelmat edistiiviit unionin omavaraisuutta kriittisten
ihmisperdisten aineiden saatavuuden osalta. Koulutuksen ja paremman tiedon
tarjoaminen lidkemddrdysten antajille pienentdisi riskid ihmisperdisten aineiden
tarpeettomasta kiytostd ihmisissd. Lisdiksi on tirkedd, ettd jisenvaltiot parantavat
potilaiden turvallisuutta minimoimalla ihmisperdisten aineiden ihmisessd kéyttoon
liittyviit riskit ja parantavat potilastuloksia niin, etti samalla varmistetaan
ihmisperdisten aineiden riittiivi saatavuus ja vihennetiiin jisenvaltioiden
terveydenhuoltojirjestelmiin kohdistuvaa taloudellista painetta. Joissakin jisenvaltioissa
tihdn kdiytetiiin esimerkiksi Maailman terveysjirjeston hyviksymididi potilaskeskeiseen

verenhoitoon (patient blood management, PBM) perustuvaa lihestymistapaa.
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Tapauksissa, joissa kriittisten ihmisperdisten aineiden tai kriittisisti ihmisperdisisti
aineista valmistettujen tuotteiden saatavuus on riippuvainen mahdollisista kaupallisista
eduista, kuten plasmavalmisteiden tuotantoon ja jakeluun liittyviit kaupalliset edut, on
olemassa vaara, ettd potilaiden etua ja tutkimusta ei aseteta etusijalle, mikd vaarantaa
ihmisperdisten aineiden laadun ja turvallisuuden sekd ihmisperdisten aineiden
luovuttajien ja vastaanottajien turvallisuuden. On jopa mahdollista, ettd joissain
tilanteissa joitakin heikosti kannattavia tuotteita ei endid valmistettaisi, mikd haittaisi
potilaiden mahdollisuuksia saada niiti. Harkitsemalla kaikkia kohtuullisia toimia
kriittisten ihmisperdisten aineiden asianmukaisen ja jatkuvan saatavuuden
varmistamiseksi jisenvaltiot osaltaan vihentiiviit riskid kriittisistid ihmisperdisisti

aineista valmistettujen tuotteiden pulasta.

Ihmisperdisten aineiden vaihto jésenvaltioiden vililld on tarpeen sen varmistamiseksi, etti
niitd on mahdollisimman hyvin potilaiden saatavilla ja etti saatavuus on riittdvi, etenkin
paikallisten kriisien tai pulan yhteydessd. Tiettyjen ihmisperdisten aineiden osalta on
varmistettava ihmisperdisen aineen luovuttajan ja ihmisperdisen aineen vastaanottajan
yhteensopivuus, ja tillaisten aineiden vaihdot ovat olennaisen térkeitd, jotta ihmisperdisten
aineiden vastaanottajat saavat tarvitsemaansa hoitoa optimaalisessa ajassa. Timdi koskee
esimerkiksi hematopoeettisten kantasolujen siirtoja, joissa ihmisperiisen aineen
luovuttajan ja ihmisperdisen aineen vastaanottajan vilisen yhteensopivuuden tason on
oltava korkea, mikii edellyttii maailmanlaajuista koordinointia, jotta jokaisella
ihmisperdisen aineen vastaanottajalla on mahdollisimman monta vaihtoehtoa

yhteensopivan ihmisperdisen aineen luovuttajan loytimiseksi.
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Taman asetuksen koordinoidun soveltamisen edistdmiseksi olisi perustettava
ihmisperdisten aineiden koordinointielin, jdljempéni "koordinointielin’. Komission ja
Jédsenvaltioiden olisi osallistuttava sen toimintaan ja toimittava yhdessd sen
puheenjohtajina. Koordinointielimen olisi edistettdva tdmin asetuksen soveltamisen
koordinointia kaikkialla unionissa, my0s auttamalla jdsenvaltioita ihmisperdisiin aineisiin
liittyvien valvontatoimien suorittamisessa. Koordinointielimen olisi koostuttava
henkildistd, jotka jasenvaltiot nimedvat ihmisperdisisti aineista vastaavien toimivaltaisten
viranomaistensa parista heidin tehtiviensa ja asiantuntemuksensa perusteella, ja mukana
olisi oltava my0s asiantuntijoita, jotka eivét tyoskentele ihmisperdisisti aineista
vastaavien toimivaltaisten viranomaisten palveluksessa, sellaisia erityistehtdvii varten,
joissa vaaditaan syvillistd teknistd asiantuntemusta ihmisperdisten aineiden alalla.
Jalkimmaisessé tapauksessa olisi harkittava asianmukaisesti mahdollisuutta ottaa
toimintaan mukaan eurooppalaisia asiantuntijaelimid, kuten ECDC ja EDQM, samoin kuin
ihmisperdisten aineiden alalla unionin tasolla toimivia ammatillisia ja tieteellisid ryhmié

sekd luovuttajia ja potilaita edustavia ryhmia.
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Joihinkin aineisiin, tuotteisiin tai toimiin on sovellettu jdsenvaltioissa erilaisia oikeudellisia
kehyksii ja eri vaatimuksia. Tima aiheuttaa epéselvyyksid alan toimijoille, eika tésti
johtuva oikeudellinen epavarmuus kannusta ammattihenkilditd kehittdmain uusia
thmisperdisten aineiden valmistus- ja kdyttdtapoja. Koordinointielimen olisi saatava
asiaankuuluvat tiedot kansallisista padtoksistd tapauksissa, joissa esiin on noussut
kysymyksid ihmisperdisten aineiden sddntelyasemasta. Koordinointielimen olisi pidettdva
ihmisperiiisid aineita kisitteleviid kokoelmaa antamistaan tai ihmisperdisisti aineista
vastaavien toimivaltaisten viranomaisten antamista lausunnoista ja jisenvaltioiden tasolla
tehdyistd paétoksistd, jotta ihmisperdisisti aineista vastaavat toimivaltaiset viranomaiset,
jotka pohtivat tietyn aineen, tuotteen tai toimen séiéintelyasemaal , voivat hankkia tietoja
paitoksentekoprosessiaan varten kyseisestd ihmisperdisid aineita kisittelevisti
kokoelmasta. Koordinointielimen olisi myds dokumentoitava sovitut parhaat kaytdnnot
unionin yhteisen ldhestymistavan tukemiseksi. Sen olisi myds tehtdvi yhteisty6td unionin
muulla lainsdddannolla perustettujen samankaltaisten unionin tason elinten kanssa, jotta
helpotetaan tdmin asetuksen koordinoitua ja johdonmukaista soveltamista eri
jasenvaltioissa ja siirryttdessd vierekkdisten oikeudellisten kehysten vililld. Komission
olisi tuettava koordinointielinti sen yhteistyossdi vastaavien neuvoa-antavien elinten
kanssa, joiden tehtivind on antaa lausunto tuotteiden sdintelyasemasta muun asiaa
koskevan unionin lainsdddédnnén nojalla, erityisesti jirjestimiilli kokouksia vihintddn
kerran vuodessa. Tillaisilla kokouksilla olisi edistettivii ymmdrrystd ja varmistettava
tehokkuus ja tieteellinen yhdenmukaisuus muun asiaankuuluvan unionin
lainsddididnnon kanssa seki johdonmukaisuus unionin muun lainsddddidnnon nojalla
perustettujen erilaisten sddintelyasemaa koskevien mekanismien kanssa. Niilla
toimenpiteilld olisi edistettdvd yhdenmukaista alojen vilistd 1dhestymistapaa ja

helpotettava ihmisperdisiin aineisiin liittyvad innovointia.
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Komissiolla olisi oltava tarvittava kokemus ja osaaminen, jotta se voi valvoa, ettd tissi
asetuksessa vahvistettuja asiaankuuluvia vaatimuksia sovelletaan tehokkaasti
Jjédsenvaltioissa. Valvonta voitaisiin jirjestid eri tavoin, kuten auditoinneilla, vierailuilla
tai kyselytutkimuksilla, ja yhteistydssd jisenvaltioiden kanssa hallinnollisen rasitteen
rajoittamiseksi. Valvonnalla olisi my0s pyrittdva tutkimaan tdytantdonpanon valvontaan
liittyvid kdytantdja tai ongelmia, hététilanteita ja uutta kehitysta jdsenvaltioissa ja
kerddmaddn niisti tietoa. Valvontaa suorittavan henkildston olisi oltava riippumatonta, eli
heillé ei saisi olla eturistiriitoja ja he eivét etenkddn saisi olla tilanteessa, joka suoraan tai
epdsuorasti voisi vaikuttaa heiddn kykyynsa suorittaa ammatilliset tehtdvénsa

puolueettomasti.

Thmisperidisisti aineista vastaaviin toimivaltaisiin viranomaisiin ja komissioon
kohdistuvan hallinnollisen rasitteen rajoittamiseksi komission olisi perustettava
verkkoalusta, jdljempdnd ’ithmisperdisid aineita késittelevd EU-alusta’, jotta helpotetaan
tietojen ja raporttien oikea-aikaista toimittamista. Thmisperdisid aineita kisittelevin EU-
alustan olisi edistettiivii raportoinnin ja ihmisperidisiin aineisiin liittyvien
valvontatoimien avoimuuden parantamista ja tiedonvaihtoa asianomaisten osapuolten
vilillii, mukaan lukien aineiden, tuotteiden tai toimien siiintelyasemaa koskevat
pildtokset. Ihmisperdisid aineita kdsittelevin EU-alustan olisi myos tarjottava suurelle
yleisolle luotettavaa tietoa koordinointielimen, ihmisperdisisti aineista vastaavien
kansallisten viranomaisten, asiantuntijaelinten, myos EDQM:n ja ECDC:n, sekii
ihmisperdisid aineita kisittelevien yksikkojen tyostd. Ihmisperdisid aineita kisitteleviidi
EU-alustaa olisi lisiksi kdytettivi sellaisten ihmisperdiisiin aineisiin liittyvii
valvontatoimia koskevien parhaiden kdiytintojen jakamiseen, jotka koordinointielin on

dokumentoinut ja julkaissut.
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Koska ihmisperéisid aineita kisittelevélld EU-alustalla on kisiteltdva henkilotietoja,
mukaan lukien terveystietoja, se on suunniteltava tietosuojaperiaatteita noudattaen.
Kaiken henkildtietojen kasittelyn olisi rajoituttava siihen, ettd saavutetaan tdmén asetuksen
tavoitteet ja tdytetddn siind vahvistetut velvoitteet. Ihmisperdisidi aineita kiisittelevien
yksikkojen, ihmisperdisisti aineista vastaavien toimivaltaisten viranomaisten,
Jésenvaltioiden ja komission paisy ihmisperdisid aineita késittelevélle EU-alustalle olisi
rajoitettava siithen, miké on tarpeen tdssd asetuksessa sdddettyjen ihmisperdisiin aineisiin

liittyvien toimien suorittamiseksi.

Henkilotietojen kédsittelyyn tdimén asetuksen nojalla olisi sovellettava tiukkoja
luottamuksellisuutta koskevia takeita, ja siind olisi noudatettava Euroopan parlamentin ja
neuvoston asetuksissa (EU) 2016/679'* ja (EU) 2018/1725' s#idettyji henkildtietojen,

mukaan lukien terveystietojen, suojaa koskevia sdantoja.

14

15

Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EU) 2016/679, annettu 27 pédivané huhtikuuta
2016, luonnollisten henkildiden suojelusta henkil6tietojen kédsittelyssd sekéd ndiden tietojen
vapaasta liikkkuvuudesta ja direktiivin 95/46/EY kumoamisesta (yleinen tietosuoja-asetus)
(EUVL L 119, 4.5.2016, s. 1).

Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EU) 2018/1725, annettu 23 pdivind lokakuuta
2018, luonnollisten henkildiden suojelusta unionin toimielinten, elinten ja laitosten
suorittamassa henkil6tietojen kasittelyssd ja ndiden tietojen vapaasta litkkuvuudesta seké
asetuksen (EY) N:o0 45/2001 ja paatoksen N:o 1247/2002/EY kumoamisesta (EUVL L 295,
21.11.2018, s. 39).
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Mairitelménsd mukaisesti ihmisperdiset aineet liittyvét ihmisiin, ja joissakin olosuhteissa
I henkildtietojen kisittely saattaa olla tarpeen tdmén asetuksen tavoitteiden
saavuttamiseksi ja sen vaatimusten tiyttdmiseksi, etenkin sdénndsten, jotka liittyvét
turvatoimintaan ja viestintdan ihmisperdisisti aineista vastaavien toimivaltaisten
viranomaisten valilld. Tdssd asetuksessa olisi sdddettdva tillaisten henkil6tietojen
kasittelyn oikeusperustasta asetuksen (EU) 2016/679 6 artiklan nojalla, ja sen olisi tarpeen
mukaan tdytettiva mainitun asetuksen 9 artiklan 2 kohdan i1 alakohdan mukaiset téllaisten
henkilGtietojen kasittelyd koskevat edellytykset. Komission kédsittelemien henkil6tietojen
osalta tdssd asetuksessa olisi sdddettdvé oikeusperustasta asetuksen (EU) 2018/1725

5 artiklan nojalla ja sen olisi tarpeen mukaan tiytettdva mainitun asetuksen 10 artiklan

2 kohdan i alakohdan mukaiset edellytykset. Uusien ihmisperiisten valmisteiden laatua,
turvallisuutta ja tehokkuutta koskevia tietoja olisi my0s jaettava asianmukaisia
suojatoimenpiteitd noudattaen, jotta voidaan koota tietoja unionin tasolla ja siten kerdti
luotettavampaa nayttod ihmisperdisisti valmisteista. Kaikki tietojenkdisittely olisi
rajoitettava siithen, mikd on tarpeellista ja asianmukaista timéan asetuksen noudattamisen
varmistamiseksi ja thmisten terveyden suojelemiseksi. IThmisperdisten aineiden
luovuttajista ja vastaanottajista ja hedelmaoityshoitojen tuloksena syntyneisti jilkeldisisti
kerdtyt tiedot olisi ndin ollen rajoitettava vélttimattomiin vihimmaistietoihin ja ne olisi
pseudonymisoitava. Thmisperdiisten aineiden luovuttajille ja vastaanottajille ja
hedelméityshoitojen tuloksena syntyneille jilkeldisille olisi ilmoitettava heidén
henkil6tietojensa, mukaan lukien terveystiedot, kisittelystd asetusten (EU) 2016/679 ja
(EU) 2018/1725 vaatimusten mukaisesti ja etenkin tdssa asetuksessa saddetylld tavalla,
mukaan lukien mahdollisuus kisitelld kyseisid tietoja poikkeustapauksissa, jos olosuhteet

sitd edellyttavit.
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(77) Jotta terveystiedot olisivat paremmin saatavilla kansanterveyden edistdmiseksi,
jasenvaltioiden olisi annettava ihmisperdisisti aineista vastaaville toimivaltaisille
viranomaisille asetuksessa (EU) 2016/679 tarkoitettuina rekisterinpitdjind valtuudet tehda
padtoksia tdllaisten tietojen saamisesta I .
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Komissiolle olisi siirrettdva valta hyviksyd Euroopan unionin toiminnasta tehdyn
sopimuksen 290 artiklan mukaisesti sdddosvallan siirron nojalla annettavia delegoituja
sdaddoksid, joilla tatd asetusta voidaan tarvittaessa tdydentda lisdvaatimuksilla, joilla otetaan
huomioon ihmisperéisten aineiden alalla tapahtunut tekninen ja tieteellinen kehitys ja jotka
koskevat ihmisperdisten aineiden luovuttajien ja vastaanottajien sekd hedelméityshoitojen
tuloksena syntyneiden jilkeldisten suojelua, ja lisdsdannoilla, jotka koskevat tuontia
harjoittavien ihmisperdisid aineita késittelevien laitosten hyviksymistd, tuontia
harjoittavien ihmisperdisié aineita késittelevien laitosten velvoitteita ja menettelyja seka
tietosuoj aal . On erityisen tirked, ettd komissio asiaa valmistellessaan toteuttaa
asianmukaiset kuulemiset, my0s asiantuntijatasolla, ja ettd niméa kuulemiset toteutetaan
paremmasta lainsdddannostd 13 paivanad huhtikuuta 2016 tehdyssa toimielinten vélisessi
sopimuksessa'® vahvistettujen periaatteiden mukaisesti. Jotta voitaisiin erityisesti varmistaa
tasavertainen osallistuminen delegoitujen sddddsten valmisteluun, Euroopan parlamentille
ja neuvostolle toimitetaan kaikki asiakirjat samaan aikaan kuin jasenvaltioiden
asiantuntijoille, ja Euroopan parlamentin ja neuvoston asiantuntijoilla on jérjestelmallisesti
oikeus osallistua komission asiantuntijaryhmien kokouksiin, joissa valmistellaan

delegoituja sdddoksia.

16 EUVL L 123, 12.5.2016, s. 1.
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Jotta voidaan varmistaa tdmin asetuksen yhdenmukainen tiaytdntdonpano siltd osin kuin on
kyse tuontia harjoittavien ihmisperiisid aineita késittelevien laitosten hyviksyntaa
koskevista hakemuksista, ihmisperiisid aineita kisittelevien yksikkdjen suorittamasta
toimintaa koskevien tietojen kerddmisesti ja raportoinnista, jéljitettivyyden
varmistamiseen tarvittavista vihimmdiistiedoista, eurooppalaisesta koodausjiirjestelmdstii
sekd thmisperdisid aineita kisittelevan EU-alustan yleisestd toiminnasta, komissiolle olisi
siirrettiva tdytdntoonpanovaltaa. Komissiolle olisi siirrettdva taytdntdonpanovaltaa myos,
jotta voidaan varmistaa tdimén asetuksen yhdenmukainen tiytintdonpano muun muassa
siltd osin kuin on kyse jonkin aineen, tuotteen tai toimen sddntelyaseman madrittdmisesta,
tietojoukosta, joka ihmisperdisii aineita kdsittelevien yksikkdjen on rekisterditivi
ihmisperdisid aineita kisitteleviin EU-alustaan, ihmisperdisten valmisteiden
hyviksymisestd, ihmisperidisid aineita késittelevien yksikkdjen
laadunvalvontajirjestelmdn ja ihmisperdisid aineita kisittelevien laitosten tarkastusten
yhteisisti elementeistd, turvatoimintaan liittyvastd kuulemisesta ja koordinoinnista,
ihmisperdisten aineiden luovuttajien suojelua koskevien vaatimusten tiytintoonpanosta,
erityisesti usein tehtyjen luovutusten osalta, jos usein tehdyt luovutukset muodostavat
riskin, ihmisperdisten aineiden vastaanottajien sekd hedelmdoityshoitojen tuloksena
syntyneiden jalkeldisten suojelua koskevien vaatimusten taytdntdonpanosta,

I koordinointielimen hallinnosta ja tehtavistd sekd ihmisperdisid valmisteita koskevista

siirtymasaannoksista.
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Tatd valtaa olisi kdytettdva Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EU) N:o
182/2011'7 mukaisesti. Niiden tiytintéonpanoséddésten lisiiksi, jotka liittyviit suoraan
ihmisten terveyden suojeluun ja kuuluvat ndin ollen asetuksen (EU) N:o 182/2011

5 artiklan 4 kohdan toisen alakohdan a alakohdan soveltamisalaan, tissd asetuksessa
sdddetiidn tiytintoonpanosddadoksistd, jotka liittyviit kuulemis- ja viestintdvilineisiin,
valvontatehtdviin, jiljitettiivyyteen ja tuontisiidntoihin sekdi esimerkiksi toimien mdidrdd
koskevaan seurantaan. Nimd tiytintoonpanosdiidokset vaikuttavat merkittivdsti
Jjésenvaltioiden terveysalan julkisiin palveluihin ja siihen, miten niiden
terveysviranomaiset kdaytinnossd tyoskenteleviit ja tekeviit yhteistyoti. Sen vuoksi olisi
sdddettivi, etti komissio ei voi hyviksyd ehdotusta tiytintoonpanosddddkseksi, jos tilld
asetuksella komissiota avustamaan perustettu komitea ei anna lausuntoa asetuksen

(EU) N:o 182/2011 5 artiklan 4 kohdan toisen alakohdan b alakohdan mukaisesti.

Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EU) N:o 182/2011, annettu 16 pdivina
helmikuuta 2011, yleisistd sdédnndistd ja periaatteista, joiden mukaisesti jasenvaltiot
valvovat komission tdytdntdonpanovallan kayttod (EUVL L 55, 28.2.2011, s. 13).
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Jasenvaltiot eivit voi riittdvalla tavalla saavuttaa timén asetuksen tavoitetta eli varmistaa
ihmisperdisten aineiden laatua ja turvallisuutta ja ihmisperdisten aineiden luovuttajien
suojelun korkeaa tasoa vahvistamalla ihmisperdisille aineille tiukat laatu- ja
turvallisuusvaatimukset, jotka perustuvat eri puolilla unionia yhdenmukaisesti tdytant6on
pantuihin yhteisiin edellytyksiin, vaan se voidaan toiminnan laajuuden tai vaikutusten
vuoksi saavuttaa paremmin unionin tasolla. Sen vuoksi unioni voi toteuttaa toimenpiteité
Euroopan unionista tehdyn sopimuksen 5 artiklassa vahvistetun toissijaisuusperiaatteen
mukaisesti. Mainitussa artiklassa vahvistetun suhteellisuusperiaatteen mukaisesti tissa
asetuksessa ei ylitetd sitd, mika on tarpeen kyseisen tavoitteen saavuttamiseksi. Talldi

asetuksella on mydés tarkoitus lisdti koordinointia jisenvaltioiden vililli.
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(82)

Jotta varmistetaan sujuva siirtyminen aiemmista kudoksia ja soluja seki verta ja veren
komponentteja koskevien jirjestelmien soveltamisesta timén uuden asetuksen
soveltamiseen, olisi vahvistettava siirtymésdénnokset etenkin, jotta voidaan mukauttaa
kdytdnnot uusiin vaatimuksiin ja ihmisperdisid aineita kédsittelevid yksikkoja ja laitoksia
sekd ihmisperdisid valmisteita koskevien sdéntdjen muutoksiin ja valttdd luovutettujen
ihmisperdisten aineiden tarpeeton hédvittiminen. Ennen tdmén asetuksen yleisté
soveltamispdivdd nimettyjd, hyviksyttyjd, akkreditoituja taikka luvan tai lisenssin saaneita
laitoksia varten olisi otettava kdyttoon siirtyméajarjestely, jotta varmistetaan oikeusvarmuus
ja oikeudellinen selkeys. Kyseisten laitosten osalta olisi erityisesti selkeytettdva niiden
rekisterditymisen ja hyviksynnén tila sekd niiden tdmén asetuksen mukaiset tehtavit ja
vastuut, niin ettd ihmisperdisisti aineista vastaaville toimivaltaisille viranomaisille
annetaan samalla lisdaikaa siirtdd asiaankuuluvat tiedot tdlld asetuksella kdyttoon otettuihin
jarjestelmiin. Sujuvan siirtymén mahdollistamiseksi on my0s asianmukaista, ettd aiempien
jarjestelmien nojalla hyvaksyttyjen ja laillisesti kiytettyjen valmistusprosessien
hyviaksynnét ovat edelleen voimassa ja ettd ennen kyseisti pdivaa kerdttyja ja sdilytettyja

ihmisperdisid aineita voidaan kayttda tietyn ajan.

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

mukaisesti, ja hin on antanut lausunnon 7 péiviind syyskuuta 20228,

OVAT HYVAKSYNEET TAMAN ASETUKSEN:
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[ LUKU
YLEISET SAANNOKSET

1 artikla
Kohde

Tassd asetuksessa sdddetddn toimenpiteistd, joilla vahvistetaan korkeat laatu- ja
turvallisuusvaatimukset kaikille ihmisperdisille aineille, jotka on tarkoitettu ihmisessé kaytettiviksi,
ja néihin aineisiin liittyville toimille. Silld varmistetaan ihmisten, etenkin ihmisperdisten aineiden
luovuttajien ja vastaanottajien seké hedelmoityshoitojen tuloksena syntyneiden jélkeléisten,
terveyden korkeatasoinen suoja, myds vahvistamalla kriittisten ihmisperdisten aineiden

saatavuuden jatkuvuutta.
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2 artikla

Soveltamisala

Titd asetusta sovelletaan ||

a)

b)

ihmisessdi kaytettiviiksi tarkoitettuihin ihmisperdisiin aineisiin ja ihmisperdisiin

aineisiin, joita kdytetddn 6 kohdassa tarkoitetulla muulla unionin lainsdddédnnolli

sddnneltyjen ja ihmisessd kiytettiviksi tarkoitettujen tuotteiden valmistukseen;

ihmisperdisten aineiden luovuttajiin ja vastaanottajiin ja hedelmaityshoitojen

tuloksena syntyneisiin jilkeldisiin,

seuraaviin ihmisperdisiin aineisiin liittyviin toimiin, jotka vaikuttavat suoraan

ihmisperdisten aineiden laatuun, turvallisuuteen tai tehokkuuteen:
i)  ihmisperdisten aineiden luovuttajien rekisteréinti;

i)  ihmisperdisten aineiden luovuttajien taustatietojen tarkastelu ja

lidkdrintarkastus;

iii) ihmisperdisten aineiden luovuttajien testaus tai sellaisten henkildiden
testaus, joilta kerditidn ihmisperdisid aineita autologista tai parisuhteen

sisdistd kdyttod varten;
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iv)  keriidminen;

v)  kisittely;

vi) laadunvalvonta;

vii)  sdilytys;

viii) vapautus;

ix) jakelu;

X)  tuonti;

Xxi) vienti;

xii) kdytto ihmisessds

xiii) kliinisten tulosten rekisterointi.
2. Titi asetusta ei sovelleta seuraaviin:

a) direktiivin 2010/53/EU 3 artiklan h ja q alakohdan mukaiset elinsiirtoon

tarkoitetut elimet;

b)  rintamaito, kun siti kiytetidn yksinomaan oman lapsen ruokintaan eikd sitii

kéisitelli mitenkddin ihmisperdisii aineita kiisittelevissd yksikossd.
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Tilli asetuksella ei rajoiteta sellaisen kansallisen lainsdddinnon soveltamista, jossa
vahvistetaan sdiidnnot, jotka liittyviit ihmisperdisten aineiden muihin nikokohtiin kuin

niiden laatuun ja turvallisuuteen ja niiden luovuttajien turvallisuuteen.

Poiketen siiti, mitdi timdn artiklan 1 kohdassa sddidetiiin, timdn asetuksen tietojen
Jjulkaisemista tai ilmoittamista koskevia sidnnoksid, erityisesti 4 artiklan 2 kohdassa,

7 artiklassa, 19 artiklan 3 kohdassa, 29, 31, 41, 63, 64 ja 67 artiklassa seki 81 artiklan
3 kohdan b alakohdassa séddettyji asiaa koskevia velvoitteita, ei sovelleta, jos tillainen
julkaiseminen tai ilmoittaminen voi aiheuttaa riskin kansalliselle turvallisuudelle ja

puolustukselle.

Jos on kyse autologiseen kiiyttoon tarkoitetuista ihmisperidisisti aineista ja

a)  ihmisperdisid aineita kasitelldén zai sdilytetddn ennen niiden kdytt6d ihmisessd,

sovelletaan titéd asetusta;

b)  ihmisperdisié aineita ei kdsitelli eikd séilyteti ennen kéyttod ihmisessd, titd asetusta

ei sovelleta.
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6. Jos on kyse ihmisperidiisisti aineista, joita kerdtdidin asetuksella (EU) 2017/745
sddnneltyjen lidkinndllisten laitteiden, direktiivilli 2001/83/EY sddinneltyjen lidikkeiden,
asetuksella (EY) N:o 1394/2007 siidnneltyjen pitkiille kehitetyssii terapiassa kdytettivien
lidkkeiden tai asetuksella (EU) N:o 536/2014 sdiiinneltyjen tutkimusliidkkeiden
valmistamiseen, sovelletaan 1 kohdan c alakohdan i-iv alakohdassa ja viii alakohdassa
tarkoitettuihin ihmisperdisiin aineisiin liittyviin toimiin sovellettavia timdn asetuksen
sddnnoksid. Jos timdn artiklan 1 kohdan c alakohdan vii, ix, x ja xi alakohdassa
tarkoitetut ihmisperdisiin aineisiin liittyviit toimet suoritetaan ihmisperdiselle aineelle
ennen sen jakelua valmistajalle, jota sidnnellddn tissd alakohdassa tarkoitetulla muulla
unionin lainsdddannolld, ja jakelun aikana, myos télloin sovelletaan timén asetuksen

sdannoksia.

7. Poiketen siitd, miti 6 kohdassa sdddetidn, jos ihmisperdisid aineita kdytetiin muulla
unionin lainsdiddinnoélli sidnneltyjen tuotteiden valmistamiseen ja kyseiset tuotteet on
tarkoitettu yksinomaan lidikinndlliseen kdyttoon siind henkildssd, jolta ihmisperdiset
aineet keridttiin, sovelletaan tiimdn asetuksen sdinnoksid, jotka liittyviit 1 kohdan
c alakohdan iii ja iv alakohdassa tarkoitettuihin ihmisperdisiin aineisiin liittyviin

toimiin.

9239/24 hip/SIS/pt 77
LIITE GIP.INST FI



Jos asetuksen (EU) 2017/745 2 artiklan 16 ja 17 alakohdan mééritelmien mukaisesti
elinkyvyttomat ihmisperdiset aineet tai niiden johdannaisvalmisteet sisaltdvét
erottamattomana osana ladkinnéllisen laitteen ja jos elinkyvyttomien ihmisperdisten
aineiden tai niiden johdannaisvalmisteiden vaikutus on padasiallinen I ladkinnéllisen
laitteen vaikutukseen ndhden, kyseisiin elinkyvyttomiin ihmisperdisiin aineisiin tai niiden
Jjohdannaisvalmisteisiin sovelletaan tiiti asetusta ja lopullista yhdistelmdid siéinnellain
talla asetuksella. Jos elinkyvyttomien ihmisperdisten aineiden tai niiden
johdannaisvalmisteiden vaikutus on laitteen péddasiallista vaikutusta tdydentdva
lisdvaikutus, #iti asetusta sovelletaan kaikkiin ihmisperdisiin aineisiin liittyviin toimiin,
Jjoita elinkyvyttomille ihmisperiiisille aineille tai niiden johdannaisvalmisteille
suoritetaan, kunnes ne jaellaan lidkinndlliseen laitteeseen sisillyttimistd varten, ja

jakelun aikana, ja lopullista yhdistelmdii sddnnelliidn asetuksella (EU) 2017/745.
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3 artikla

Mairitelmat

Téssé asetuksessa tarkoitetaan:

1)

2)

3)

4)

’thmisperdiselld aineella’ ainetta, joka on kerdtty ihmisruumiista I , riippumatta siité,
siséltddko se soluja tai ovatko solut eldvid, mukaan lukien ihmisperdiset valmisteet, jotka

on tuotettu kasittelemdlld tillaista ainetta;

“kriittisilla ihmisperéisilld aineilla’ thmisperdisié aineita, joiden puutteellinen saatavuus
aiheuttaa vakavaa vahinkoa tai riskin vakavasta vahingosta vastaanottajien terveydelle tai
vakavan keskeytyksen 2 artiklan 6 kohdassa tarkoitetulla muulla unionin
lainsddddnnolli sddnneltyjen tuotteiden valmistuksessa, jos tillaisten tuotteiden
riittamditon saatavuus aiheuttaa vakavaa vahinkoa tai riskin vakavasta vahingosta

ihmisten terveydelle;

‘reproduktiivisilla ihmisperiiisilli aineilla’ ihmisen spermaa, varhaismunasoluja,
munasarjakudosta ja kiveskudosta, jotka on tarkoitettu kaytettaviksi hedelmoityshoitoon
tai hormonitoiminnan palauttamiseen. Tiiti mddritelmdd sovellettaessa alkioita pidetdin

reproduktiivisina ihmisperdisind aineina, vaikkei niiti kerdtd ihmisruumiista;

’veren komponentilla’ veren ainesosia, kuten punasoluja, valkosoluja, verihiutaleita ja

plasmaa, jotka voidaan erottaa siité;
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5

’thmisperdisen aineen luovutuksella’ prosessia, jossa henkilo antaa vapaaehtoisesti ja
DPyyteettomdisti ihmisperidisid aineita omasta kehostaan apua tarvitseville henkiloille tai
antaa luvan kiyttid tillaisia ihmisperdisii aineita kuolemansa jilkeen. Sithen kuuluvat
tarvittavat lidketieteelliset muodollisuudet, tutkimukset ja hoidot sekd ihmisperdiisten
aineiden luovuttajan seuranta riippumatta siitd, onnistuuko kyseinen luovutus. Se
kéisittid tapauksen mukaan myos valtuutetun henkilon kansallisen lainsddidédnnon

mukaisesti antaman suostumuksen;

6) ’thmisperdisen aineen luovuttajalla’ elivdd ihmisperdisen aineen luovuttajaa tai kuollutta
ihmisperdisen aineen luovuttajaa,

7) ’elivilld ihmisperiisen aineen luovuttajalla’ eliviii henkiléd, joka on ilmoittautunut
vapaaehtoiseksi ihmisperdisid aineita kiisittelevidn yksikkoon tai jonka on ilmoittanut
tillaiseen yksikkoon hinen puolestaan kansallisen lainsdddinnon mukaisesti
suostumuksen antava henkilo, tarkoituksenaan luovuttaa ihmisperdisidi aineita
kéytettiviiksi muussa henkilossd kuin luovuttajassa itsessdiin ja niin, ettei ole kyse
parisuhteen sisdistd kiyttod koskevasta tilanteesta;
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8)

’kuolleella ihmisperdisten aineiden luovuttajalla’ kuollutta henkilod, joka on siirretty

ihmisperdisid aineita kisittelevidin yksikkoon ihmisperdisten aineiden kerddmisti varten

ja jonka osalta on annettu titi varten suostumus tai jolta on sallittua keriitd

ihmisperdisidi aineita kansallisen lainsdiiddinnon mukaisesti;

9) ’thmisperdisen aineen vastaanottajalla’ henkil6d, jossa ihmisperdinen aine kéytetdédn tai
jossa ihmisperdistii ainetta suunnitellaan kdytettiviin joko allogeenisesti, autologisesti
tai parisuhteen sisdisesti;

10) vastaanottajalla’ ihmisperdiisen aineen vastaanottajaa tai keti tahansa henkilod, joka
vastaanottaa ihmisperdisestd aineesta valmistetun, 2 artiklan 6 kohdassa tarkoitetulla
muulla unionin lainsdddénnélld sddnnellyn tuotteen;
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11)

‘suostumuksella’

a)

b)

elivin ihmisperdisen aineen luovuttajan taikka ihmisperdisen aineen
vastaanottajan vapaasti ilman pakottamista antamaa lupaa toteuttaa toimi, joka

vaikuttaa héineen;

sellaisen henkilon vapaasti ilman pakottamista antamaa lupaa, joka antaa
suostumuksen sellaisen eliviin ihmisperiisen aineen luovuttajan tai
vastaanottajan puolesta, joka ei kykene antamaan suostumustaan, tai kansallisen
lainsdddinnon mukaista lupaa toteuttaa toimi, joka liittyy eliviiin ihmisperdisen

aineen luovuttajaan tai ihmisperdisen aineen vastaanottajaan; tai

suostumuksen antavan henkilon vapaasti ilman pakottamista antamaa lupaa tai
kansallisen lainsiiddinnon mukaista lupaa toteuttaa toimi, kun on kyse kuolleesta

ihmisperdisen aineen luovuttajasta, kansallisen lainsdidéinnon mukaisesti;

12) "allogeenisella kdytolld’ ihmisperdisen aineen kayttamista ihmisessd niin, ettd
ihmisperdinen aine on kerdtty eri henkilolti kuin ihmisperdisen aineen vastaanottajalta;
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13)

“autologisella kdytolla’ ihmisperdisen aineen kayttamisti ihmisessd niin, ettii

ihmisperdinen aine kdytetidn siini samassa henkildssd, jolta ihmisperiiinen aine on

keridtty;

14) ’parisuhteen sisiiselld kaytolla’ reproduktiivisten ihmisperdisten aineiden kayttoa
intiimissd fyysisessdi suhteessa olevien henkiléiden hedelméityshoitoonl ;

15) "kolmannen osapuolen luovutuksella’ reproduktiivisen ihmisperiisen aineen luovutusta
kéiytettiviiksi hedelmoityshoidossa ihmisperdisen aineen vastaanottajassa, johon
thmisperdisen aineen luovuttajalla ei ole intiimid fyysistd suhdetta;

16) "hedelmoityshoidolla’ miti tahansa laboratorio- tai liiiketieteellisti toimenpidetti,
mukaan lukien mahdolliset valmisteluvaiheet, johon sisdltyy reproduktiivisten
ihmisperdisten aineiden kdsittelyd raskauden alkamisen edistimiseksi tai
hedelmadllisyyden sdilyttimiseksi,

17) ’hedelmiillisyyden sdilyttimiselld’ prosessia, jolla otetaan talteen tai suojellaan henkilon
reproduktiivisia ihmisperdisii aineita, jotka on tarkoitettu kiytettiviksi myohemmin
kyseisen henkilon eliimdn aikana;

18) “hedelmdityshoitojen tuloksena syntyneilld jélkeldisilla’ I lapsia, jotka syntyvét
hedelmdityshoitojen tuloksena;
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19)

20)

21)

22)

23)

“kaytolla ihmisessd’ ihmiskehoon insertoimista, implantointia, injektoimista, infuusiona
antamista, verensiirtona antamista, siirrdnndisend antamista, niclemista, siirtéimist'ail ,
inseminaatiota tai muulla tavoin vientid kehoon biologisen I vuorovaikutuksen luomiseksi

kyseisen kehon kanssa;

’thmisperdisten aineiden luovuttajien hankinnalla’ toimintaa, jonka tarkoituksena on
tiedottaa henkiloille ihmisperiiisten aineiden luovuttamiseen liittyvistd toimista tai

kannustaa heitdi luovuttamaan ihmisperdisid aineita;

’thmisperidisten aineiden luovuttajien rekisteroinnillii’ ihmisperdisen aineen luovuttajan
sellaisten tietojen rekisteriin kirjaamista, jotka ovat olennaisia yhteensopivuuden
mddrittimiseksi mahdollisen ihmisperdisen aineen vastaanottajan kanssa, ja tarvittaessa

ndiden tietojen siirtiimistii muihin rekistereihin;

"keradmiselld’ prosessia, jolla ihmisperdisid aineital hankitaan henkiléltid, mukaan lukien
mahdolliset valmisteluvaiheet, kuten hormonihoito, I joita tarvitaan prosessin
edesauttamiseksi, ihmisperdisid aineita kdsittelevissd yksikossd tai tillaisen yksikon

valvonnassa,

“késittelylld’ toimintoa, joka liittyy ihmisperdisten aineiden kisittelyyn, muun muassa
pesu, muovaaminen, erottaminenl , dekontaminaatio, sterilointi, sdiléminen ja
pakkaaminen, lukuun ottamatta ihmisperdisen aineen valmistelua kirurgisen
toimenpiteen aikana suoritettavaa vilitonti ihmisessd kdyttod varten niin, ettei

ihmisperdisti ainetta poisteta leikkausalueelta ennen kdiyttod;
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24)

25)

26)

27)

28)

29)

’laadunvalvonnalla’ sellaisen ennalta mdidritellyn testin tai testijoukon tai sellaisten
tarkastusten suorittamista, joilla vahvistetaan, ettéil ennalta mééritellyt laatuvaatimukset

tiyttyvit,;

’sédilytykselld’ ihmisperdisten aineiden pitdmistd asianmukaisissa valvotuissa olosuhteissa

I 2

’vapauttamisella’ prosessia, jossa todennetaan, ettd ihmisperdinen aine I tayttdd madritetyt

laatu- ja turvallisuusvaatimukset ja mahdollisesti sovellettavan hyviksynnén edellytykset

ennen jakelua tai vientid,
’jakelulla’ vapautettujen ihmisperdisten aineiden tarjoamista unionissa seuraavasti:

a)  sellaisen ihmisperiisen aineen tarjoaminen, joka on tarkoitettu kaytettaviaksi
tietyssd ihmisperdisten aineiden vastaanottajassa samassa tai toisessa

ihmisperdisid aineita kisittelevissd yksikossd;

b)  sellaisen ihmisperiisen aineen tarjoaminen, joka on tarkoitettu yleisesti
kéiytettiviiksi ihmisessd, ilman ettii etukditeen on mdidritetty tietty ihmisperidisten
aineiden vastaanottaja, samassa tai toisessa ithmisperdisid aineita kdsitteleviissi

yksikossd;

¢)  ihmisperdisen aineen, joka on tarkoitettu 2 artiklan 6 kohdassa tarkoitetulla
muulla unionin lainsdddannollad sdénneltyjen tuotteiden valmistukseen, toimitus

tillaisten tuotteiden valmistajalle;

’tuonnilla’ toimintaa, jolla ihmisperidiset aineet I tuodaan unioniin kolmannesta maasta,

I ennen niiden vapauttamista;

’kolmannen maan toimittajalla’ unionin ulkopuolelle sijoittautunutta organisaatiota,
jonka kanssa on tehty sopimus ihmisperdisten aineiden toimittamisesta tai sellaisten
toimien suorittamisesta, jotka saattavat vaikuttaa tuotujen ihmisperdisten aineiden

laatuun ja turvallisuuteen;
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30)

31)

32)

33)

34)

viennilld’ toimintaa, jolla ihmisperdisid aineita lihetetddn unionista kolmanteen

maahan,

“kliinisten tulosten rekisteréinnillid’ sellaisen kliinisen rekisterin hallinnointia, johon
kirjataan tiedot kliinisten tulosten seurantasuunnitelman tiytintoonpanon tuloksista,

mukaan lukien tillaisten tietojen siirtdminen muihin rekistereihin;

’kliinisten tulosten seurantasuunnitelmalla’ ohjelmaa ihmisperdisen valmisteen

turvallisuuden ja tehokkuuden arvioimiseksi ihmisessii kiyton jilkeen;

"thmisperdisid aineita kisittelevilld yksikolld’ unioniin laillisesti sijoittautunutta yhteisoa,
joka suorittaa yhden tai useamman 2 artiklan 1 kohdan ¢ alakohdassa tarkoitetun

ihmisperdisiin aineisiin liittyvan toimen;

“kriittisid ithmisperdisid aineita késittelevalla yksikolld” ihmisperdisid aineita késittelevad
yksikkod, jonka toimilla edistetdén kriittisten ihmisperdisten aineiden saatavuutta ja jonka
toimien mittakaava on sellainen, ettd niiden toteuttamatta jéttdmisté ei voida korvata
muiden ihmisperdisii aineita kéasittelevien yksikkojen toimilla tai tarjoamalla

vastaanottajille vaihtoehtoisia aineita tai tuotteita;
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35)

’thmisperdisid aineita kisittelevilld laitoksella’ ihmisperdisid aineita késittelevaa yksikkoa,

Jjoka suorittaa miti tahansa seuraavista ihmisperdisiin aineisiin liittyvisti toimista:
a)  sekd kdsittely ettd sdiilytys;

b)  vapauttaminen;

¢) tuonti;

d) vienti;

(36) vastuuhenkilolli’ ihmisperdisid aineita kdsitteleviissd yksikossd nimettyd henkilod,
jonka vastuulla on varmistaa tiimdn asetuksen noudattaminen;
37) ’thmisperdiselld valmisteella’ sellaista ihmisperdisti ainetta
a)  jota on kisitelty ja tapauksen mukaan johon on kohdistettu yksi tai useampi muu
2 artiklan 1 kohdan c alakohdassa tarkoitettu ihmisperdiseen aineeseen liittyva
toimil ;
b)  jolla on tietty kliininen kéiyttéaihe; ja
c)  joka on tarkoitettu kéytettdviksi ihmisperdisen aineen vastaanottajassa I tai
tarkoitettu jaeltavaksi;
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38)

’thmisperdisten valmisteiden hyviksynnélld’ ihmisperidisistd aineista vastaavan

toimivaltaisen viranomaisen ihmisperéiselle valmisteelle antamaa virallista hyvéiksyntéiéil ;

39) ’ihmisperdisen aineen tehokkuudella’ siti, missd mddrin ihmisperdisen aineen kéytolli
ithmisessii saavutetaan aiotut biologiset tai kliiniset tulokset ihmisperdisen aineen
vastaanottajassa;

40) ’ihmisperdisti valmistetta koskevalla kliiniselld tutkimuksella’ ihmisperdisen valmisteen
kokeellista arviointia, jonka tavoitteena on tehdii piiitelmid sen turvallisuudesta ja
tehokkuudesta;

41) ‘thmisperdisid aineita kisittelevilli kokoelmalla’ I ithmisperdisten aineiden
koordinointielimen, jéljempand ’koordinointielin’, ajantasaisena pitdmai luetteloa
jasenvaltioiden tasolla tehdyistd paétoksistd sekd ihmisperdisisti aineista vastaavien
toimivaltaisten viranomaisten ja koordinointielimen antamista lausunnoista, jotka koskevat
tiettyjen aineiden, tuotteiden tai toimien sdéntelyasemaa ja jotka on julkaistu ihmisperdisié
aineita késittelevilld EU-alustalla;

9239/24 hip/SIS/pt 88

LIOTE GIP.INST FI



42)

43)

44)

> turvatoiminnalla’ organisoituja seuranta- ja raportointimenettelyjd, jotka liittyvit

haittavaikutuksiin ja vaaratilanteisiin;

’haittavaikutuksella’ kaikkia tapahtumia, joiden voitaisiin kohtuudella katsoa liittyviin
ihmisperdisten aineiden laatuun tai turvallisuuteen tai niiden kerddimiseen
ihmisperdisten aineiden luovuttajalta tai kdyttoon ihmisperdiisten aineiden
vastaanottajassa ja jotka aiheuttivat vahinkoa eldvélle ihmisperdisten aineiden

luovuttajalle tai vastaanottajalle tai hedelmoityshoitojen tuloksena syntyneelle jilkeldiselle

I 2

*vaaratilanteella’ miti tahansa ihmisperdisiin aineisiin liittyviin toimiin liittyvddi
tapahtumaa tai virhettd, joka voi vaikuttaa ihmisperdisten aineiden laatuun tai
turvallisuuteen tavalla, johon liittyy riski vahingon aiheuttamisesta eliiville
ihmisperdisten aineiden luovuttajalle, ihmisperiiisten aineiden vastaanottajalle tai

hedelmaoityshoitojen tuloksena syntyneelle jilkeldiselle;
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45) ’vakavalla haittavaikutuksella’ haittavaikutusta, joka johtaa johonkin seuraavistal :
a)  kuolema;
b)  henked uhkaava, vammauttava tai toimintakyvyn menettdmiseen johtava tila,
mukaan lukien sellaisen taudinaiheuttajan tai myrkyllisen aineen siirtyminen, joka
saattaa aiheuttaa tillaisen tilan;
c)  sellaisen geneettisen sairauden siirtyminen, joka
i) on johtanut raskauden menetykseen tai saattaa johtaa hedelmaoityshoitojen
tuloksena syntyneen jiilkeliisen henked uhkaavaan, vammauttavaan tai
toimintakyvyn menettimiseen johtavaan tilaan, kun on kyse
hedelmoityshoidosta, jossa luovuttaja on kolmas osapuoli; tai
ii)  on johtanut raskauden menetykseen tai saattaa johtaa hedelmaoityshoitojen
tuloksena syntyneen jiilkeldisen henked uhkaavaan, vammauttavaan tai
toimintakyvyn menettimiseen johtavaan tilaan ennen implantaatiota tehdyn
geenitestin virheen vuoksi, kun on kyse hedelmaoityshoidosta parisuhteen
sisdisen kdyton yhteydessii,
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d)

sairaalahoito tai sairaalahoidon pitkittyminen;

tarve toteuttaa merkittivd kliininen toimenpide jonkin a—d alakohdassa mainitun

seurauksen estdmiseksi tai sen vaikutusten lieventimiseksi,

thmisperdisten aineiden luovuttajan pitkittynyt heikentynyt terveys ihmisperdisten

aineiden yhden tai useamman luovutuksen seurauksena;
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46)

vakavalla vaaratilanteella’ vaaratilannetta, joka aiheuttaa riskin jostakin seuraavasta:

a)

b)

d)

ihmisperdisten aineiden epitarkoituksenmukainen jakelu;

yhdessd ihmisperdisid aineita kdsitteleviissd yksikossd havaitaan virhe, joka
aiheuttaa riskin ihmisperdisten aineiden vastaanottajille tai luovuttajille ja jolla
olisi vaikutuksia muihin ihmisperdisten aineiden vastaanottajiin tai luovuttajiin

yhteisten kiiytintijen, palvelujen, tarvikkeiden tai kriittisten laitteiden vuoksi;

ihmisperdisten aineiden sellaisen mddrin menettiminen, etti niiden kiytto

ithmisessd viivistyy tai peruuntuu;

erittiin hyvin yhteensopivien tai autologiseen kdyttoon tarkoitettujen

ihmisperdisten aineiden menettiminen;

reproduktiivisiin ihmisperdisiin aineisiin liittyvii sekaannus, jonka seurauksena

varhaismunasolu hedelmoitetidan muulta kuin aiotulta henkilolti saadulla

spermalla tai reproduktiivinen ihmisperiinen aine kiytetidn muussa kuin aiotussa

ihmisperdisen aineen vastaanottajassa;

ihmisperdisten aineiden jiljitettivyys menetetiiing;
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47)

48)

’syy-yhteydelld’ sen todenndkoisyytté, ettd haittavaikutus elavissi ihmisperdisten aineiden
luovuttajassa liittyy kerdysprosessiin tai ettd tillainen vaikutus ihmisperdisten aineiden
vastaanottajassa tai hedelmdaityshoitojen tuloksena syntyneessd jilkeliisessd liittyy

thmisperdisten aineiden kayttoon ihmisessad;

’vakavuudella’ eldville ihmisperéisten aineiden luovuttajalle, ihmisperédisen aineen
vastaanottajalle tai hedelmdityshoitojen tuloksena syntyneelle jilkeldiselle taikka yleisesti
kansanterveydelle vahinkoa aiheuttaneen haittavaikutuksen vakavuuden tasoa tai

tillaisen vahingon riskin kisittivin vaaratilanteen vakavuuden tasoa,

9239/24
LIITE

hip/SIS/pt 93
GIP.INST FI



49) ’laadunhallintajdrjestelmalld’ virallista jarjestelméd, jossa dokumentoidaan prosessit,
menettelyt ja velvollisuudet, joilla tuetaan méériteltyjen laatuvaatimusten saavuttamista
johdonmukaisella tavalla;

50) "toimeksiannon saaneella elimelld’ oikeussubjektia, jolle ihmisperdisistd aineista vastaava
toimivaltainen viranomainen on siirtdnyt tiettyjd ihmisperdisiin aineisiin liittyvia
valvontatoimia 9 artiklan I kohdan mukaisesti;

51) “auditoinnilla’ jérjestelmaéllistd ja riippumatonta tarkastelua, jolla selvitetdén, ovatko
toiminta ja sen tulokset lainsdddannon ja suunniteltujen jarjestelyiden mukaisia, onko
kyseiset jarjestelyt toteutettu tehokkaasti ja ovatko ne sopivia tavoitteiden saavuttamiseksi;

52) “tarkastuksella’ ihmisperdisisti aineista vastaavan toimivaltaisen viranomaisen tai
toimeksiannon saaneen elimen suorittamaa virallista ja puolueetonta valvontaa, jossa
arvioidaan timén asetuksen ja muun asiaa koskevan unionin tai kansallisen lainsdddannén
vaatimusten noudattaminenl ;
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53)

jéljitettavyydelld’ kykyéd paikallistaa ja tunnistaa ihmisperdinen aine kerdamisesta
ihmisessd kdyttoon, hivittimiseen tai jakeluun 2 artiklan 6 kohdassa tarkoitetulla

muulla unionin lainsddddnnolli siinneltyjen tuotteiden valmistukseen;

54) “yhtendiselld eurooppalaisella koodilla’ yksil6llistd tunnistetta, jota sovelletaan tiettyihin
unionissa jaeltuihin ithmisperdisiin aineisiin;

55) ’thmisperdisten aineiden EDQM:n monografialla’ tietyn ihmisperdisen valmisteen
kriittisten laatuparametrien spesifikaatiota, jonka Euroopan neuvoston lddkkeiden ja
terveydenhuollon eurooppalainen laatutydelin (EDQM) on mairittanyt;
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56) "korvauksella’ ihmisperdisen aineen luovutukseen liittyvien mahdollisten menetysten
hyvittimista tai sithen liittyvien kulujen takaisin maksamista;

57) luovutuksen taloudellisella neutraaliudella’ sitd, etti luovutuksesta ei aiheudu
ihmisperdisen aineen luovuttajalle taloudellista hyotyd eikii taloudellisia menetyksid;

58) ’thmisperidisten aineiden luovuttajakannan hdirionsietokyvylli’ luovutusten
kerdysjiirjestelmdin kykyd saada kutakin ihmisperdisti ainetta suurelta mddrdilti
luovuttajia;

59) ‘unionin omavaraisuudella’ sitd, missd mddrin unioni on kriittisten ihmisperdiisten
aineiden osalta riippumaton kolmansista maista kerdimisen, jakelun ja kaikkien
muiden ihmisperdisiin aineisiin liittyvien toimien suhteen.
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4 artikla

Jasenvaltioiden tiukemmat toimenpiteet

Jasenvaltiot voivat pitdd voimassa tai ottaa kdyttoon alueellaan kansallisia toimenpiteitd,
jotka ovat tdssd asetuksessa sdddettyja toimenpiteitd tiukempia, edellyttden, ettd kyseiset
toimenpiteet ovat yhteensopivia unionin oikeuden kanssa ja oikeasuhteisia ihmisten
terveydelle aiheutuvaan riskiin ndhden, myds asiaankuuluvan tieteellisen tiedon

perusteella.

Jasenvaltioiden on asetettava saataville julkisesti ja ilman aiheetonta viivytysta tiedot

1 kohdan mukaisesti hyvéksytyisti tiukemmista toimenpiteistd, myos internetin
vilitykselld. Ihmisperdisistd aineista vastaavan kansallisen viranomaisen on toimitettava
tiedot téillaisista mahdollisista tiukemmista toimenpiteistéil ihmisperiisid aineita

késittelevalle EU-alustalle.
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II LUKU

JASENVALTIOIDEN ITHMISPERAISISTA AINEISTA VASTAAVAT TOIMIVALTAISET

VIRANOMAISET

5 artikla

Ihmisperdisistd aineista vastaavien toimivaltaisten viranomaisten nimedaminen

Jasenvaltioiden on nimettiva yksi tai useampi ihmisperdisisti aineista vastaava
toimivaltainen viranomainen, jolle tai joille ne siirtdvét vastuun I ihmisperdisiin aineisiin
liittyvistd valvontatoimista. Nimetyn ihmisperdisisti aineista vastaavan viranomaisen tai
nimettyjen ihmisperdisisti aineista vastaavien viranomaisten on oltava riippumattomia

kaikista ihmisperdisid aineita kisittelevistd yksikdist.

Jasenvaltiot voivat I siirtdd vastuuta ihmisperéisiin aineisiin liittyvisti valvontatoimista
useammalle kuin yhdelle ihmisperdisisti aineista vastaavalle toimivaltaiselle

viranomaiselle kansallisella, alueellisella tai paikallisella tasolla.
Jasenvaltioiden on varmistettava, etti

a)  ihmisperdisisti aineista vastaavilla toimivaltaisilla viranomaisilla on itsenisyys
toimia ja tehdd pédétoksid riippumattomasti ja puolueettomasti noudattaen
kansallisessa lainsdddéinndssd méairiteltyjd organisaatioon liittyvid sisdisid

hallinnollisia vaatimuksia;
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b)

d)

ihmisperdisisti aineista vastaavilla toimivaltaisilla viranomaisilla on tarvittava

toimivalta, jotta

1)  ne voivat suorittaa asianmukaisesti ihmisperdisiin aineisiin liittyvidi
valvontatoimia, jotka niiden vastuulle on annettu, mukaan lukien padsy
thmisperdisid aineita kisittelevien yksikkdjen ja niiden kanssa sopimuksen
tehneiden kolmansien osapuolien toimitiloihin sekd niiden hallussa oleviin

asiakirjoihin ja ndytteisiin;

i1)  ne voivat viipymaéttd keskeyttdd tai lopettaa ihmisperdisiin aineisiin liittyvan
toimen, josta aiheutuu viliton riski ihmisperdisten aineiden luovuttajille tai
vastaanottajille, hedelmdityshoitojen tuloksena syntyneille jilkeldisille tai

suurelle yleisolle;

ihmisperdisisti aineista vastaavilla toimivaltaisilla viranomaisilla on tai niiden

saatavilla on riittivat henkiloresurssit ja taloudelliset resurssit, toimintavalmiudet ja

asiantuntemus, mukaan lukien tekninen asiantuntemus, jotta ne voivat saavuttaa

tdmin asetuksen tavoitteet ja tayttdd sen mukaiset velvoitteensa;

ihmisperdisisti aineista vastaaviin toimivaltaisiin viranomaisiin sovelletaan
asianmukaisia luottamuksellisuutta koskevia velvoitteita 75 artiklan

noudattamiseksi.
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Jos jisenvaltio nimedd vain yhden ihmisperdisisti aineista vastaavan toimivaltaisen
viranomaisen timdn artiklan 1 kohdan mukaisesti, kyseinen ihmisperidisisté aineista
vastaava toimivaltainen viranomainen on katsottava mydos ihmisperdisisti aineista
vastaavaksi kansalliseksi viranomaiseksi. Jos jisenvaltio nimedii useamman kuin yhden
ihmisperdisistd aineista vastaavan toimivaltaisen viranomaisen kyseisen kohdan
mukaisesti, sen on nimettivdi niiden joukosta yksi ihmisperdisisti aineista vastaava
kansallinen viranomainen kansallisen lainsdddinnon mukaisesti. Ihmisperdisistd
aineista vastaava kansallinen viranomainen on vastuussa 8 artiklan 2 kohdassa
tarkoitetuista tehtdivisti. Yhden ihmisperdisisti aineista vastaavan kansallisen
viranomaisen nimedminen ei estd jisenvaltiota antamasta muille ihmisperdisisti
aineista vastaaville toimivaltaisille viranomaisille tiettyjii tehtivid, erityisesti
ihmisperdisid aineita koskevien kiireellisten hdlytysten hallinnointia, jotta voidaan
varmistaa tehokas ja joustava viestintd silloin, kun vakavat haittavaikutukset tai vakavat

vaaratilanteet koskevat useampaa kuin yhtii jasenvaltiota.

Jasenvaltioiden on toimitettava I ihmisperdisia aineita kasitteleville EU-alustalle ja

pidettiivi ajan tasalla seuraavat tiedot:

a)  edelld 4 kohdassa tarkoitetun thmisperiisistd aineista vastaavan kansallisen

viranomaisen nimi ja yhteystiedot;

b)  edelli olevan 1 kohdan mukaisesti nimettyjen ihmisperdisisti aineista vastaavien
toimivaltaisten viranomaisten nimet ja yhteystiedot, jos tillainen ihmisperdisisti
aineista vastaava toimivaltainen viranomainen on eri kuin 4 kohdassa tarkoitettu

ihmisperdisisti aineista vastaava kansallinen viranomainen.
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6 artikla

Riippumattomuus ja puolueettomuus

Ihmisperdiisisti aineista vastaavien toimivaltaisten viranomaisten on tehtdvidin
hoitaessaan ja toimivaltaansa kdyttiessddn toimittava riippumattomasti, puolueettomasti
ja yleisen edun mukaisesti, eikd niihin saa kohdistua ulkopuolista vaikuttamista, kuten

poliittista vaikuttamista tai painostusta teollisuuden taholta.

Thmisperidisisti aineista vastaavien toimivaltaisten viranomaisten on varmistettava, ettei
ithmisperdisiin aineisiin liittyvii valvontatoimia suorittavalla henkilostolli, kuten
tarkastajilla ja arvioijilla, ole I taloudellisia tai muita sidonnaisuuksia, joiden voitaisiin
katsoa heikentdvén heidin riippumattomuuttaan, ja etenkin ettd henkilostoé ei aseteta
tilanteeseen, joka voi suoraan tai vilillisesti vaikuttaa sen ammatillisen toiminnan
puolueettomuuteen. IThmisperdisiin aineisiin liittyvid valvontatoimia suorittavan
henkiloston on annettava ilmoitus sidonnaisuuksistaan ja sddnndollisesti saatettava
kyseinen ilmoitus ajan tasalle. Ihmisperdisisti aineista vastaavien toimivaltaisten
viranomaisten on timdn perusteella toteutettava asiaankuuluvat toimenpiteet

eturistiriitojen riskin pienentimiseksi.
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7 artikla

Avoimuus
1. Ihmisperdiisisti aineista vastaavien toimivaltaisten viranomaisten on

a)  suoritettava vastuulleen asetetut ihmisperidisiin aineisiin liittyvit valvontatoimet
avoimella tavalla vihintidin noudattamalla tissd asetuksessa sdddettyji

Jjulkaisuvaatimuksia; ja

b)  asetettava 19 artiklan 7, 8 ja 9 kohdan, 25 artiklan 3, 4 ja 5 kohdan tai 27 artiklan
8 kohdan h alakohdan nojalla tehdyt tiytintoonpanon valvontaa koskevat

pddtokset yleison saataville selkedissi muodossa tapauksissa, joissa
i) ihmisperdisid aineita kisittelevi yksikko ei noudata titi asetusta; tai

ii)  ihmisperdiisten aineiden luovuttajien tai vastaanottajien taikka
hedelmdéityshoitojen tuloksena syntyneiden jilkeldiisten turvallisuuteen

kohdistuu vakava riski.

2. Tamén artiklan 1 kohta ei rajoita 75 artiklan eikd tiedonsaantia koskevan kansallisen

lainsdadannon soveltamista.

3. Thmisperidisisti aineista vastaavien toimivaltaisten viranomaisten on vahvistettava
sisdisissd sddnndissddn 1 kohdassa tarkoitettujen avoimuutta koskevien sdéntojen

taytantoonpanoon liittyvat kdytdnnon jérjestelyt.
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8 artikla

Ihmisperdiisisti aineista vastaavien toimivaltaisten viranomaisten yleiset vastuut ja velvoitteet

1.

Thmisperidisisti aineista vastaavien toimivaltaisten viranomaisten on oltava alueellaan

vastuussa I thmisperdisiin aineisiin liittyvistd valvontatoimista sen todentamiseksi, etta I

a) ihmisperdisid aineita késittelevit yksikot noudattavat tosiasiallisesti tdssd asetuksessa

sdddettyja vaatimuksia; ja
b)  ihmisperdiset valmisteet ovat tosiasiallisesti niiti koskevan hyviksynnéin mukaisia.

Edellii olevan 5 artiklan 4 kohdan mukaisesti nimetyn ihmisperdisisti aineista vastaavan
kansallisen viranomaisen vastuulla on oltava koordinoida tietojenvaihtoa komission ja
muiden jisenvaltioiden ihmisperdisisti aineista vastaavien kansallisten viranomaisten
kanssa sekd suorittaa muita tehtivid, joista sdddetddiin 4 artiklan 2 kohdassa, 12 artiklan
4 kohdassa, 13 artiklan 2, 3 ja 4 kohdassa, 16 artiklan 1 kohdassa, 31 artiklan

4 kohdassa, 33 artiklan 13 ja 14 kohdassa, 34 artiklan 2 kohdassa, 62 artiklassa,

64 artiklan 3 kohdassa, 65 artiklan 3 ja 4 kohdassa sekii 68 artiklan 2 ja 5 kohdassa.
Ihmisperdiisisti aineista vastaava kansallinen viranomainen voi olla vastuussa myas

12 artiklan 1 kohdassa sdddetystd tehtdivista.
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3.

IThmisperdiisistd aineista vastaavien toimivaltaisten viranomaisten toimintaa ohjaavat

seuraavat velvollisuudet ja edellytykset:

a)

b)

d)

niilld on oltava tai niiden saatavilla on oltava riittiva miéra henkildstod, jolla on
soveltuva pétevyys ja kokemus, sekd riittivit henkiloresurssit ja taloudelliset
resurssit, toimintavalmiudet ja asiantuntemus, mukaan lukien tekninen
asiantuntemus, jotta ne voivat suorittaa niiden vastuulle asetetut ihmisperdisiin

aineisiin liittyvit valvontatehtdiiviit tehokkaasti ja vaikuttavasti,

niilli oltava kiiytossi menettelyt, joilla varmistetaan 75 artiklassa sdddettyjen

luottamuksellisuutta koskevien velvoitteiden noudattaminen;

niiden on varmistettava ihmisperdisiin aineisiin liittyvien valvontatoimiensa
riippumattomuus, puolueettomuus, aveimuus, tehokkuus, laatu,

tarkoituksenmukaisuus ja johdonmukaisuus;

niilli on oltava asianmukaiset ja hyvin yllapidetyt toimitilat ja laitteet sen
varmistamiseksi, ettd henkildstd voi suorittaa ihmisperdisiin aineisiin liittyvié

valvontatoimiaan turvallisesti, tehokkaasti ja vaikuttavasti;
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e)  niilld on oltava kiiytéssd laadunhallintajarjestelma tai standardoidut dokumentoidut
menettelyt niiden vastuulle asetettuja ihmisperdiisiin aineisiin liittyvidi
valvontatoimia varten, mukaan lukien toiminnan jatkuvuutta koskeva suunnitelma

kriisitilanteisiin, jotka haittaavat niiden tehtivien tavanomaista suorittamista;

P niiden on kehitettiivii ja toteutettava koulutusohjelmia tai tarjottava pidsy
koulutusohjelmiin sen varmistamiseksi, ettid ihmisperdisiin aineisiin liittyvidii
valvontatoimia suorittava henkilosto saa asianmukaista koulutusta toimivaltaansa

kuuluvalla alalla;

g)  niiden on tarjottava henkilostélleen mahdollisuuksia osallistua 70 artiklassa
tarkoitettuun unionin koulutukseen, jos tillaista koulutusta on saatavilla ja se on

merkityksellisti.
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9 artikla

Tiettyjen ihmisperdisiin aineisiin liittyvien valvontatoimien siirtiminen muille elimille

1 Jisenvaltiot voivat valtuuttaa ihmisperdisisti aineista vastaavan toimivaltaisen
viranomaisen, joka vastaa misti tahansa 20, 22, 27, 28 ja 29 artiklassa, 31 artiklan
1 kohdassa, 32 artiklan 1 kohdassa sekd 33 artiklan 2 ja 3 kohdassa, 33 artiklan
4 kohdan a alakohdassa ja 33 artiklan 5, 6 ja 8—12 kohdassa tarkoitetuista
ihmisperdisiin aineisiin liittyvistd valvontatoimista, siirtimddn kyseisen ihmisperdisiin
aineisiin liittyviin valvontatoimen yhdelle tai useammalle muulle elimelle, jiljempiind

‘toimeksiannon saaneet elimet’.

2. Jasenvaltioiden on varmistettava, etti toimeksiannon saaneilla elimilli on tarvittavat
valtuudet, jotta ne voivat suorittaa tehokkaasti niille siirretyt ihmisperdisiin aineisiin
liittyviit valvontatoimet ja tiyttid 10 artiklassa siiddetyt velvoitteet. Ihmisperdisisti
aineista vastaavilla toimivaltaisilla viranomaisilla, jotka siirté'wéitl thmisperdisiin
aineisiin liittyvid valvontatoimia tdmdn artiklan 1 kohdan mukaisesti toimeksiannon
saaneelle elimelle, on oltava kyseisen toimeksiannon saaneen elimen kanssa tehty

kirjallinen sopimus.
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3. Toimivallan siirtivien ihmisperdisisti aineista vastaavien toimivaltaisten viranomaisten
on varmistettava, ettd timén artiklan 2 kohdassa tarkoitettu kirjallinen sopimus sisaltia

vihintddn seuraavat:

a) tdsmadllinen kuvaus ihmisperdisiin aineisiin liittyvistd valvontatoimista, jotka
toimeksiannon saaneen elimen odotetaan suorittavan, ja edellytykset, joiden

mukaisesti sen odotetaan suorittavan kyseiset toimet;

b)  ehto, joka koskee toimeksiannon saaneen elimen osallistumista unionin tason
sertifiointi- tai muihin jirjestelmiin, kun sellaisia on tarjolla, jotta voidaan
varmistaa kyseiselli alalla vaadittujen hyvien kiytintdjen periaatteiden

yhdenmukainen soveltaminen;

c) tdsmdllinen kuvaus jérjestelyistd tehokkaan ja vaikuttavan koordinoinnin
varmistamiseksi toimivallan siirtdvin ihmisperdisisti aineista vastaavan

toimivaltaisen viranomaisen ja toimeksiannon saaneen elimen vélill;

d)  maidrdykset, jotka koskevat 10 ja 11 artiklassa vahvistettuj enl velvoitteiden

tayttdmistd;

e)  middrdykset sopimuksen pdiittimisestd, jos tehtdivien siirto peruutetaan 11 artiklan

mukaisesti.
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4. IThmisperdiisistd aineista vastaavien toimivaltaisten viranomaisten, jotka ovat siirtineet
ihmisperdisiin aineisiin liittyvii valvontatoimia 1 kohdan nojalla, on toimitettava
toimeksiannon saaneiden elinten nimet ja yhteystiedot sekii siirrettyji ihmisperdisiin
aineisiin liittyvii valvontatoimia koskevat yksityiskohtaiset tiedot ihmisperdisidi aineita

kasitteleville EU-alustalle.

10 artikla

Toimeksiannon saaneiden elinten velvoitteet

1. Toimeksiannon saaneiden elinten, joille siirretddn 9 artiklan mukaisesti I thmisperaisiin

aineisiin liittyvid valvontatoimia, on
a)  tiytettivi 8 artiklan 3 kohdassa vahvistetut velvoitteet;

b) ilmoitettava toimivallan siirténeille ihmisperdisisti aineista vastaaville
toimivaltaisille viranomaisille suorittamiensa ihmisperdisiin aineisiin liittyvien
valvontatoimien tulokset sddnnollisesti ja aina kyseisten toimivallan siirtineiden

ihmisperdisisti aineista vastaavien toimivaltaisten viranomaisten pyynnosta;
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c) ilmoitettava vélittomasti toimivallan siirtdneille ihmisperdisisti aineista vastaaville
toimivaltaisille viranomaisille, jos niille siirrettyjen ihmisperdisiin aineisiin liittyvien
valvontatoimien tuloksista ilmenee sddnndsten noudattamatta jattamista tai viitteita
sddannosten todenndkdisestd noudattamatta jattdmisestd, jollei toimivallan
siirtineiden ihmisperidisisti aineista vastaavien toimivaltaisten viranomaisten ja
toimeksiannon saaneiden elinten vélisisté kirjallisesti sovituista erityisjérjestelyist

muuta johdu; ja

d) tehtiva tdyttd yhteistyotd toimivallan siirtdneiden ihmisperdisisti aineista
vastaavien toimivaltaisten viranomaisten kanssa, myds antamalla padsy

toimitiloihinsa ja asiakirjoihinsa, mukaan lukien tietoteknisiin jirjestelmiinsd.

2. Toimeksiannon saaneisiin elimiin sovelletaan 6 ja 75 artiklaa sekii tarvittaessa 23 ja

30 artiklaa.
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11 artikla

Toimivallan siirtdvien ihmisperdisisti aineista vastaavien toimivaltaisten viranomaisten velvoitteet

Ihmisperidisisti aineista vastaavien toimivaltaisten viranomaisten, jotka ovat siirtdneet 9 artiklan

mukaisesti tiettyjd ihmisperdisiin aineisiin liittyvid valvontatoimia toimeksiannon saaneille elimille,

on
a) tehtivi sidnnéllisesti toimeksiannon saaneiden clinten auditointeja;
b) tarvittaessa peruutettava tehtévien siirtdiminen kokonaan tai osittain viipymattd, erityisesti

jos

1)  on ndyttod siitd, ettd toimeksiannon saaneet elimet eivét suorita niille siirrettyja

ihmisperdisiin aineisiin liittyvidi valvontatoimia asianmukaisesti;

i1)  toimeksiannon saaneet elimet eivit ole toteuttaneet asianmukaisia ja oikea-aikaisia
toimia ihmisperidiisiin aineisiin liittyvien valvontatoimien suorittamisen yhteydessii

havaittujen puutteiden korjaamiseksi; tai

iii)  on ndyttdd siitd, etti toimeksiannon saaneiden elinten riippumattomuus tai

puolueettomuus on vaarantunut.

Toimivallan siirtineen ihmisperdisistd aineista vastaavan toimivaltaisen viranomaisen on
mddritettivd timdn artiklan ensimmdisen kohdan a alakohdassa tarkoitettujen auditointien
viilinen aika ottaen huomioon toimeksiannon saaneiden elinten osallistuminen 9 artiklan 3 kohdan
b I alakohdassa tarkoitettuihin sertifiointi- tai muihin jirjestelmiin sekd siirrettyjen ihmisperdisiin
aineisiin liittyvien valvontatoimien laajuus ja vaikutus ihmisperdisten aineiden laatuun ja

turvallisuuteen.
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12 artikla

Ihmisperéisisté aineista vastaavien toimivaltaisten viranomaisten vélinen tietojenvaihto ja

koordinointi

Jos jdsenvaltiossa on 5 artiklan 2 kohdan mukaisesti useampi kuin yksi ihmisperdisistd
aineista vastaava toimivaltainen viranomainen, jonka vastuulla on suorittaa ihmisperéisiin
aineisiin liittyvid valvontatoimia, jisenvaltion tai ihmisperdisisti aineista vastaavan
kansallisen viranomaisen on varmistettava kaikkien asianomaisten ihmisperiisistd aineista
vastaavien toimivaltaisten viranomaisten vélinen tehokas ja vaikuttava koordinointi, jotta
varmistetaan sen alueella suoritettavien ihmisperéisiin aineisiin liittyvien valvontatoimien

johdonmukaisuus ja tehokkuus I .

Kunkin jisenvaltion ihmisperdisistd aineista vastaavien toimivaltaisten viranomaisten on
tehtivé yhteistyoti toistensa I kanssa. Niiden on ilmoitettava tarpeen mukaan tietoja
toisilleen ja etenkin ihmisperdisisté aineista vastaavalle kansalliselle viranomaiselle, jotta
tassd asetuksessa sdddetyt ihmisperdisiin aineisiin liittyviit valvontatoimet ja 8 artiklan

2 kohdassa tarkoitetut ihmisperdisisti aineista vastaavan kansallisen viranomaisen

tehtdivdt voidaan toteuttaa tehokkaasti.

Jos ihmisperiiisisti aineista vastaava toimivaltainen viranomainen antaa ihmisperiisia
aineita késitteleville yksikolle lausunnon timén asetuksen sovellettavuudesta tiettyyn
aineeseen, tuotteeseen tai toimeen sen alueella, kyseisen ihmisperidisisti aineista
vastaavan toimivaltaisen viranomaisen on ilmoitettava lausunnosta ihmisperaisistad
aineista vastaavalle kansalliselle viranomaiselle, jonka puolestaan on ilmoitettava

I koordinointielimelle, jotta lausunto voidaan julkaista ihmisperdisid aineita

kdsittelevissd kokoelmassa.
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4. Jonkin toisen jasenvaltion ihmisperdisisti aineista vastaavan kansallisen viranomaisen
asianmukaisesti perustellusta pyynnosta ihmisperdisisti aineista vastaavan kansallisen
viranomaisen on ilman aiheetonta viivytysta ja 75 artiklassa vahvistettujen
luottamuksellisuutta koskevien velvoitteiden noudattamisen varmistaen ilmoitettava
pyynnon esittineelle ihmisperidisisti aineista vastaavalle kansalliselle viranomaiselle
alueellaan sijaitsevaa ihmisperdisid aineita kasittelevdd yksikkod koskevien ihmisperdiisiin
aineisiin liittyvien valvontatoimien tuloksista ja toimitettava sille 27 ja 28 artiklassa
tarkoitetut ihmisperidisiin aineisiin liittyvid valvontatoimia koskevat asiaankuuluvat

asiakirjat, jos se on tarpeen ja oikeasuhteista.

13 artikla

Muiden sdintelyalojen viranomaisten kuuleminen ja niiden kanssa tehtivd yhteistyo

1. Jisenvaltioiden on varmistettava, etti niiden ihmisperdiisisti aineista vastaavalla
kansallisella viranomaisella on kdytossd asianmukaiset mekanismit, jotta ne voivat
vaihtaa tietoja direktiivin 2010/53/EU nojalla nimettyjen elimisti vastaavien
toimivaltaisten viranomaisten ja timdn asetuksen 2 artiklan 6 kohdassa tarkoitetun
muun unionin lainsdddinnon nojalla nimettyjen toimivaltaisten viranomaisten kanssa

asianomaisessa jisenvaltiossa.

9239/24 hip/SIS/pt 112
LIITE GIP.INST FI



Kaikissa tapauksissa, joissa tulee esiin kysymyksii aineen, tuotteen tai toimen
sddntelyasemasta, ihmisperdisisti aineista vastaavien toimivaltaisten viranomaisten on
12 artiklan 2 kohdassa vahvistetun velvoitteen lisiksi tarvittaessa kuultava
ihmisperdisistd aineista vastaavan kansallisen viranomaisen viilitykselld timdn artiklan
1 kohdassa tarkoitettuja toimivaltaisia viranomaisia, jotta voidaan tehdi pidtos kyseisen
aineen, tuotteen tai toimen sddntelyasemasta. Télloin kuulemiseen osallistuvien
ihmisperdisisti aineista vastaavien toimivaltaisten viranomaisten on otettava huomioon
my0s ihmisperidisid aineita késittelevi kokoelma ja mahdolliset asiaankuuluvat
sddntelyasemaa koskevat pdidtokset seki kokoelmaan sisiltyvit asian kannalta

merkitykselliset lausunnot.

Edellii 2 kohdassa tarkoitetun kuulemisen aikana siihen osallistuvat ihmisperdisisti
aineista vastaavat toimivaltaiset viranomaiset voivat myOs pyytaa ihmisperdisisti aineista
vastaavan kansallisen viranomaisensa vilitykselli koordinointielimeltd lausuntoa aineen,
tuotteen tai toimen sdéntelyasemasta timan asetuksen nojalla. Thmisperdisisti aineista
vastaavien toimivaltaisten viranomaisten on toimittava néin kaikissa tapauksissa, joissa

2 kohdassa tarkoitettu kuuleminen ei ole johtanut pdiitokseen tillaisen aineen, tuotteen

tai toimen sddntelyasemasta asianomaisessa jisenvaltiossa.
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Timdn artiklan 2 kohdassa tarkoitettuun kuulemiseen osallistuvat ihmisperdisistii
aineista vastaavat toimivaltaiset viranomaiset voivat my0s ilmoittaa maan ihmisperdisisti
aineista vastaavan kansallisen viranomaisen vilitykselld, jos ne katsovat, etta
koordinointielimen on ennen lausuntonsa antamista ja 69 artiklan 1 kohdan c alakohdan
mukaisesti tarpeen kuulla 2 artiklan 6 kohdassa tarkoitetun muun asiaankuuluvan unionin
lainsédddédnnon nojalla perustettuja asian kannalta merkityksellisii vastaavia neuvoa-

antavia elimié.

Kuulemiseen osallistuvien ihmisperdisisti aineista vastaavien toimivaltaisten
viranomaisten on otettava huomioon koordinointielimen tdillaisen pyynnon johdosta

antama lausunto.

4. Kun timdin artiklan 2 kohdassa ja tapauksen mukaan 3 kohdassa tarkoitettu
kuuleminen johtaa sdiintelyasemaa koskevaan pddtokseen, ihmisperdisistd aineista
vastaavien toimivaltaisten viranomaisten on maan ihmisperdisisti aineista vastaavan
kansallisen viranomaisen vilitykselli ilmoitettava koordinointielimelle asianomaisessa
jasenvaltiossa tehdysti paatoksesti, jotta koordinointielin voi julkaista sen ihmisperdisii
aineita kdsitteleviissdi kokoelmassa 69 artiklan 1 kohdan e alakohdan mukaisesti.
Ihmisperdiisisti aineista vastaavien toimivaltaisten viranomaisten on annettava kuvaus
pildtoksen syistd, ja jos pidtos poikkeaa koordinointielimen lausunnosta, niiden on

perusteltava se.
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5. Jos jokin jdsenvaltio esittdd asianmukaisesti perustellun pyynnon tdmaén artiklan
2 kohdassa tarkoitetun kuulemisen jilkeen, komissio mddrittid — tai se voi myds omasta
aloitteestaan méadarittdd — tdytdntoonpanosaddoksilld aineen, tuotteen tai toimen
sddntelyaseman timén asetuksen nojalla, jos timd on tarpeen ihmisperdisten aineiden
luovuttajien, vastaanottajien tai hedelmaoityshoitojen tuloksena syntyneiden jilkeliisten
turvallisuuteen kohdistuvien riskien tai turvallisen ja tehokkaan hoidon saannin
vaarantumiseen liittyvien riskien viilttimiseksi. Tillainen jisenvaltion esittimd pyynto
katsotaan asianmukaisesti perustelluksi, jos herdi kysymyksia aineen, tuotteen tai
toimen sddntelyasemasta timdn asetuksen nojalla, etenkin jos tillaisia kysymyksia ei
voida ratkaista jdsenvaltion tasolla tai 69 artiklan 1 kohdan c alakohdan mukaisesti
Jérjestetyissd kuulemisissa koordinointielimen ja 2 artiklan 6 kohdassa tarkoitetun muun

asiaankuuluvan unionin lainsdédddnnon nojalla perustettujen neuvoa-antavien elinten vélilld

Néama taytdntoonpanosidddokset hyviksytdan 79 artiklan 2 kohdassa tarkoitettua

tarkastelumenettelyd noudattaen.
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Kun on kyse 2 artiklan 6 tai 8 kohdassa tarkoitetuista ihmisperdisisti aineista,
ihmisperdisisti aineista vastaavien toimivaltaisten viranomaisten on tehtdva yhteistyoti
niiden toimivaltaisten viranomaisten kanssa, jotka ovat 2 artiklan 6 kohdassa tarkoitetun
muun asiaankuuluvan unionin lainsddddnnon mukaisesti vastuussa valvontatoimista, jotta
varmistetaan yhdenmukainen valvonta. Tédmdn prosessin aikana ihmisperdisisti aineista
vastaavat toimivaltaiset viranomaiset voivat pyytii maan ihmisperdisisti aineista
vastaavan kansallisen viranomaisen vilitykselli koordinointielimelti apua ja neuvoja
muun muassa hyvisti yhteistyokdytinndaistd, joilla varmistetaan johdonmukainen

valvonta, kun ihmisperdisen aineen sdiintelyasema muuttuu.

Edell4 2, 3 ja 6 kohdassa tarkoitettu kuuleminen ja yhteistyd voidaan panna vireille myos

ihmisperiisid aineita kisittelevan yksikon lausuntopyynnon johdosta.

Jos ihmisperdisisti aineista vastaava toimivaltainen viranomainen tekee
taytintoonpanon valvontaa koskevan pdiitoksen ihmisperdisid aineita kdsittelevistii
yksikosti, joka suorittaa ihmisperdisiin aineisiin liittyvii toimia ja toimia, joita
sddnnelldin muulla unionin lainsddddnnélli ja jota 1 kohdassa tarkoitetut
toimivaltaiset viranomaiset valvovat, ihmisperidisisti aineista vastaavan toimivaltaisen
viranomaisen on ilman aiheetonta viivytystd ilmoitettava pidtoksestidn ihmisperdisistdi
aineista vastaavan kansallisen viranomaisen vilitykselli kyseisen muun unionin

lainsdddidnnon nojalla nimetylle asianomaiselle toimivaltaiselle viranomaiselle.
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14 artikla

Komission suorittamaa valvontaa koskevat velvoitteet

Thmisperdisisti aineista vastaavien toimivaltaisten viranomaisten ja toimeksiannon saaneiden
elinten on tehtdva komission kanssa yhteistyotd, kun komissio suorittaa 71 artiklassa tarkoitettua

valvontaa. Niiden on erityisesti

a) toteutettava asianmukaisia seurantatoimenpiteitd, joilla korjataan kyseisen komission

suorittaman valvonnan yhteydesséd havaitut puutteet;

b) annettava tarvittavaa teknistd apua ja I saatavilla olevat asiakirjat perustellusta pyynnosta
sekd annettava muuta I tukea, jota komissio pyytdid voidakseen suorittaa valvonnan
tehokkaasti ja vaikuttavasti, mukaan lukien helpotettava pidsyd ihmisperdisisti aineista
vastaavan toimivaltaisen viranomaisen tai toimeksiannon saaneen elimen kaikkiin
toimitiloihin tai niiden osiin seki sen asiakirjoihin, myds tietoteknisiin jirjestelmiin,

Jjoilla on merkitysti niiden tehtivien suorittamisen kannalta.

15 artikla
Ihmisperdisten aineiden saataville asettamiseen vaadittavien teknisten palvelujen

maksuja koskeva avoimuus

Jisenvaltiot voivat toteuttaa asianmukaisia toimenpiteiti, joilla pyritiin varmistamaan
ihmisperdisten aineiden saataville asettamiseen vaadittavista teknisisti palveluista perittivii

maksuja koskeva avoimuus.
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[II LUKU
IHMISPERAISIIN AINEISIIN LIITTYVAT VALVONTATOIMET

16 artikla

Ihmisperéisid aineita késittelevien yksikkojen rekisteri

Ihmisperdisisté aineista vastaavien kansallisten viranomaisten on perustettava alueellaan
toimivien thmisperéisid aineita késittelevien yksikkdjen rekisteri ja pidettiva sité ylla.
Kyseisti tehtiivid suorittaessaan ihmisperdisisti aineista vastaavat kansalliset
viranomaiset voivat kiyttidi ihmisperdisidi aineita kisittelevii EU-alustaa 74 artiklan
1 kohdan mukaisesti. Tilloin ihmisperdisisti aineista vastaavan kansallisen
viranomaisen on tarpeen mukaan ohjeistettava ihmisperidisistii aineista vastaavia
toimivaltaisia viranomaisia ja ihmisperdisidi aineita kiisittelevidi yksikkojdi

rekisteroitymddn suoraan ihmisperiiisii aineita kiisitteleviille EU-alustalle.
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Jos ihmisperdisisté aineista vastaavat kansalliset viranomaiset perustavat I thmisperaisia
aineita kasittelevien yksikkdjen rekistereitd ihmisperdisid aineita késittelevin EU-alustan
ulkopuolelle, ihmisperidisistd aineista vastaavien toimivaltaisten viranomaisten on
toimitettava tédllaisiin rekistereihin siséltyvit tiedot I thmisperdisid aineita kisittelevélle
EU-alustalle. Thmisperdiisisti aineista vastaavien toimivaltaisten viranomaisten on
vastattava sen varmistamisesta, ettd niiden alueella toimivia, 17 artiklan mukaisesti
rekisteroityneitd ihmisperdisid aineita késittelevid yksikkdjad koskevat I tiedot ovat
yhdenmukaiset ihmisperdisid aineita kéasittelevien yksikkojen rekisterissa ja ihmisperdisiad
aineita késittelevélld EU-alustalla, ja niiden on toimitettava kyseisié tietoja koskevat
mahdolliset muutokset ihmisperiisia aineita késitteleville EU-alustalle ilman aiheetonta

viivytysta.

Komissio voi antaa tdytdntoonpanosidddoksid, jotka koskevat rekisterdityneisti
thmisperdisid aineita kdsittelevistd yksikoistd julkaistavia tietoja, jotta helpotetaan tietojen

siirtamistd kansallisista rekistereistid ihmisperdisii aineita kéasitteleville EU-alustalle.

Néama taytdntoonpanosidddokset hyviksytddn 79 artiklan 2 kohdassa tarkoitettua

tarkastelumenettelyd noudattaen.
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17 artikla

Ihmisperdisid aineita késittelevien yksikkojen rekisterdinti

Ihmisperdiisisti aineista vastaavilla toimivaltaisilla viranomaisilla on oltava kidytossidén
menettelyt ihmisperéisid aineita késittelevien yksikkojen rekisterdimistd varten 35 artiklan

mukaisesti.

Ihmisperdiisisti aineista vastaavien toimivaltaisten viranomaisten on todennettava, ettii
kukin kansalliseen rekisteriin tai ihmisperdisidi aineita kisitteleville EU-alustalle
rekisterdoity ihmisperdisidi aineita kiisittelevi yksikko on antanut 35 artiklan 3 kohdan
mukaiset tiedot, ennen kuin rekisterointi julkaistaan ihmisperdisid aineita kdsitteleviilli
EU-alustalla. Jos kiytossii on kansallisia rekistereitd, ihmisperdisisti aineista vastaavan
toimivaltaisen viranomaisen on timdn todentamisen jilkeen toimitettava rekisterdintid

koskevat tiedot ihmisperiiisid aineita kdsitteleviille EU-alustalle.

Ihmisperdiisisti aineista vastaavien toimivaltaisten viranomaisten on todennettava,
vaaditaanko rekisteréidylle ihmisperdisid aineita kdsitteleviille yksikolle hyviiksyntdi 19,

25 tai 26 artiklan nojalla, ottaen huomioon 35 artiklan 4 kohdassa tarkoitettu ilmoitus.
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Ihmisperdiisisti aineista vastaavien toimivaltaisten viranomaisten on mddritettivi
koordinointielimen hyviiksymien kriteerien mukaisesti, onko ihmisperdisid aineita
kéisittelevii yksikko kriittinen ihmisperdisid aineita kisittelevi yksikko, ottaen tarvittaessa
huomioon 35 artiklan 4 kohdassa tarkoitetun ihmisperdisii aineita kiisittelevin yksikon
suorittaman itsearvioinnin. Ihmisperdisistd aineista vastaavien toimivaltaisten

viranomaisten on pdivitettivd rekisterointitiedot vastaavasti.

Jos annettujen tietojen perusteella yksikko ei kuulu 3 artiklan 33 alakohdassa annetun
ihmisperdisidi aineita kiisittelevin yksikon mddritelmdn piiriin, ihmisperdisisti aineista
vastaavan toimivaltaisen viranomaisen on poistettava rekisterointi ihmisperdisid aineita
késitteleviilti EU-alustalta ja tapauksen mukaan kansallisesta rekisteristii ja ilmoitettava

asiasta kyseiselle yksikolle ilman aiheetonta viivytysti.
Ihmisperdisisti aineista vastaavien toimivaltaisten viranomaisten on
a)  vahvistettava rekisterditymisen vastaanottaminen ilman aiheetonta viivytystii;

b) pyydettiva ihmisperiisid aineita kisittelevad yksikkoa toimittamaan tarvittaessa

lisétietoja, joilla tiydennetdiin 35 artiklan 3 kohdan mukaisesti toimitettuja tietoja,

C)  annettava tarvittaessa ohjeita hyviksynniin hakemisessa noudatettavista

menettelyistii,
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d) tarvittaessa ilmoitettava ihmisperdisidi aineita kiisitteleviille yksikolle sen asemasta
kriittisend ihmisperdisié aineita kasittelevana yksikkona, sekd tihdn liittyvisti 64 ja

67 artiklan mukaisista velvoitteista,

e) ilmoitettava ihmisperidisid aineita kisitteleville yksikolle, etti sen rekisterdinti on

todennettu ja julkaistu ihmisperdisidi aineita kisitteleviilli EU-alustalla.

Jos ihmisperdiisid aineita kisittelevin yksikon 35 artiklan 6 kohdan mukaisesti
rekisteroimdit tiedot muuttuvat, ihmisperdisisti aineista vastaavien toimivaltaisten
viranomaisten on todennettava kyseiset muutokset ja julkaistava pdivitetty rekisterointi
ihmisperdisid aineita kisittelevilli EU-alustalla ilman aiheetonta viivytysti, myos siind
tapauksessa, etti kyseinen ihmisperdisidi aineita kiisittelevd yksikko lopettaa

ihmisperdisiin aineisiin liittyvin toiminnan.

18 artikla

Ihmisperéisten valmisteiden hyviksyntdd koskeva jarjestelma

Ihmisperdiisisti aineista vastaavien toimivaltaisten viranomaisten on perustettava
jarjestelma ihmisperdisidi valmisteita koskevien hyviksyntdjen myontimiseksi niiden
alueella sijaitseville ihmisperdiisid aineita kdsitteleville yksikdille ja pidettava sitd ylla.
Tillaiseen jiirjestelmdiiin on sisdllyttivi hakemusten vastaanottaminen ja kiisittely sekd
kliinisten tulosten seurantasuunnitelmien hyviksyminen hyviksyntddn vaadittavan
ndytén tuottamiseksi silloin, kun timd on tarpeen, ja sen on mahdollistettava

hyvéksynnén peruuttaminen tilapéisesti tai kokonaan.
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2. IThmisperdisisti aineista vastaavien toimivaltaisten viranomaisten on hyviksyttava
thmisperdiset valmisteet 19, 20 ja 21 artiklan seki tapauksen mukaan 22 artiklan

mukaisesti.

3. Ihmisperdiiisen valmisteen hyviiksyntid koskevaa vaatimusta ei sovelleta sellaisiin
ithmisperdisiin aineisiin, jotka on tarkoitettu jaeltavaksi 2 artiklan 6 kohdassa

tarkoitetulla muulla unionin lainsddiddinnélla sddnneltyjen tuotteiden valmistukseen.

4. Ihmisperiisid valmisteita koskevan hyvéiksynnén on oltava voimassa kaikkialla unionissa
19 artiklan 2 kohdan e alakohdan mukaisesti annetussa hyviksynndissd vahvistetun
ajanjakson aj anl tai sithen asti, ettd ihmisperdisisti aineista vastaava toimivaltainen
viranomainen peruuttaa hyviksynnén tilapaisesti tai kokonaan. Jos jésenvaltio on
hyviaksynyt 4 artiklan mukaisesti tiukemman toimenpiteen, joka liittyy tiettyyn
ihmisperdiseen valmisteeseen, kyseinen jésenvaltio voi kieltdytyd tunnustamasta toisen
jasenvaltion antamaa ihmisperdisen valmisteen hyvéiksyntda, kunnes kyseisti
ihmisperdisti valmistetta varten hyviksytty ihmisperidisid aineita kdsittelevii yksikko on

osoittanut asianomaiselle jisenvaltiolle noudattavansa tiukempaa toimenpidettii.
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19 artikla

Ihmisperdisten valmisteiden hyviksyminen

1. Ihmisperdiisisti aineista vastaavien toimivaltaisten viranomaisten on annettava ohjeita ja
malleja ihmisperdisten valmisteiden hyviksyntdéd koskevien hakemusten toimittamisesta
39 artiklan mukaisesti ja 21 artiklassa tarkoitettujen kliinisten tulosten
seurantasuunnitelmien suunnittelusta. Tillaisia ohjeita ja malleja laatiessaan
ihmisperdisisti aineista vastaavien toimivaltaisten viranomaisten on kédytettivi malleja ja
otettava huomioon 69 artiklan 1 kohdan d alakohdassa tarkoitetut koordinointielimen
dokumentoimat ja julkaisemat parhaat kaytinnot. Thmisperdisisti aineista vastaavat
toimivaltaiset viranomaiset voivat ottaa kdyttoon yksinkertaistettuja menettelyja sellaisten
hakemusten osalta, jotka koskevat jo aiemmin hyvéksyttyihin ihmisperdisiin valmisteisiin
tehtdavid muutoksia. IThmisperdisisti aineista vastaavat toimivaltaiset viranomaiset voivat
kéiyttid ihmisperdisid aineita kisittelevilld EU-alustalla olevaa suojattua
viestintikanavaa ihmisperdisten valmisteiden hyviksymisti koskevaan hakemukseen

liittyvien asiakirjojen vaihtamiseksi ihmisperdisid aineita kdsittelevin yksikon kanssa.
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Ihmisperdisen valmisteen hyviksyntdd koskevan hakemuksen vastaanotettuaan

ihmisperdisisti aineista vastaavien toimivaltaisten viranomaisten on

a)

b)

d)

vahvistettava hakemuksen vastaanottaminen ilman aiheetonta viivytystd,

arvioitava ihmisperdinen valmiste 20 artiklan mukaisesti ja tutkittava tarpeen mukaan
hakijana olevan ihmisperiisii aineita kdsittelevin yksikon ja kyseisen hakijana
olevan ihmisperiisié aineita kédsittelevdn yksikon kanssa sopimuksen tehneen
mahdollisen ihmisperdisié aineita késittelevan yksikon tai kolmannen osapuolen
vilisid sopimuksia, jotka koskevat ihmisperdiseen valmisteeseen liittyvien toimien

tai asiaankuuluvien kisittelyvaiheiden suorittamista;

Pyydettivi hakijana olevaa ihmisperdisid aineita kdsittelevii yksikkod

toimittamaan tarvittaessa lisiitietoja;

tapauksen mukaan myonnettiva tai evdttivi kliinisten tulosten
seurantasuunnitelmien hyviksyntd 20 artiklan 4 kohdan c ja d alakohdan mukaisesti
Jja ilmoitettava mddrdaika, jonka kuluessa hakijana olevan ihmisperidisid aineita
kéisitteleviin yksikon on toimitettava hyviksytyn kliinisten tulosten seurannan

tulokset;

timdn kohdan b alakohdan mukaisen arvioinnin ja timdn kohdan d alakohdassa
tarkoitetun kliinisten tulosten seurannan tulosten perusteella tapauksen mukaan
myonnettdva tai evattdva thmisperdisen valmisteen hyviksynté ja ilmoitettava

mahdolliset sovellettavat ehdot.
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3. Ihmisperdiisisti aineista vastaavien toimivaltaisten viranomaisten on toimitettava
ihmisperdisten valmisteiden hyvaksyntdé koskevat tiedot, mukaan lukien tiivistelma
kunkin valmisteen hyvéiksynndssé kéytetystd ndytosta, I ihmisperiisia aineita kisittelevélle
EU-alustalle ja muutettava kunkin valmisteen osalta vastaavasti asianomaisen

thmisperdisid aineita kisittelevén yksikon hyviksyntdd koskevia tietoja.

4. Ihmisperdiisisti aineista vastaavien toimivaltaisten viranomaisten on saatava tdmén
artiklan 2 kohdassa tarkoitetut ihmisperdisen valmisteen hyviaksynnén vaiheet paitokseen
hyviiksymiselle asetetussa mddrdajassa ottaen huomioon 69 artiklan 1 kohdan
d alakohdassa tarkoitetut koordinointielimen dokumentoimat ja julkaisemat parhaat

kéiytinnot. Titd mddrdaikaa voidaan pidentiii
a) 13 artiklan 2 ja 3 kohdassa tarkoitettujen kuulemisten keston verran;

b)  sen ajan verran, joka tarvitaan vastauksen laatimiseen ihmisperdisidi aineita
kdisitteleviille yksikolle esitettyyn lisiitietoja koskevaan pyyntoon ja sen

toimittamiseen;
¢)  sen ajan verran, joka tarvitaan kliinisten tulosten seurannan suorittamiseen; tai

d)  sen ajan verran, joka tarvitaan lisivalidoinnin suorittamiseen tai laatua ja
turvallisuutta koskevien lisiitietojen tuottamiseen ihmisperdiisisti aineista

vastaavan toimivaltaisen viranomaisen pyynnostd.
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Sellaisten ihmisperdisten valmisteiden osalta, joihin sisdltyy erottamattomana osana
asetuksen (EU) 2017/745 2 artiklan 1 alakohdassa tarkoitettu lidkinndllinen laite, ja jos
kyseiselld lidkinndlliselld laitteella on ihmisperiisen valmisteen pddasiallista vaikutusta
tilydentiivii lisivaikutus, ihmisperdisistd aineista vastaavien toimivaltaisten
viranomaisten on todennettava, etti kyseisen asetuksen mukainen ilmoitettu laitos on

sertifioinut lidkinndllisen laitteen.

Jos ihmisperiisisti aineista vastaava toimivaltainen viranomainen vastaanottavaa asetuksen
(EU) 2017/745 52 artiklan mukaisen vaatimustenmukaisuuden arviointimenettelyn aikana
lausuntopyynndn, joka koskee lidkinndillisti laitetta, johon sisiltyy erottamattomana
osana ihmisperiinen valmiste, ja jos kyseisen lidkinndllisen laitteen vaikutus on
pldasiallinen ihmisperdisen valmisteen vaikutukseen nihden, sen on annettava
mainitun asetuksen liitteessi 1X olevan 5.3.1 kohdan mukaisesti lausunto siitd, tiyttidiko
ihmisperdinen valmiste timdn asetuksen vaatimukset, ja ilmoitettava annetusta

lausunnosta koordinointielimelle.
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Thmisperdiisisti aineista vastaavat toimivaltaiset viranomaiset voivat kansallisen
lainsdddannon mukaisesti peruuttaa tilapéisesti ihmisperdisen valmisteen hyviksynnén, jos
thmisperdisiin aineisiin liittyvit valvontatoimet osoittavat tai antavat perusteltua aihetta
epdilld, ettd tillainen ihmisperdinen valmiste tai jokin valmisteen osalta suoritettu toimi
ei ole siti koskevan hyviiksynndin ehtojen tai timdn asetuksen mukainen.
Thmisperidisisti aineista vastaavien toimivaltaisten viranomaisten on kansallisen
lainsdddédnnon mukaisesti peruutettava tilapdisesti ihmisperdisen valmisteen hyvaksynti,
jos havaitaan ihmisperdiisten aineiden luovuttajien tai vastaanottajien tai
hedelmaoityshoitojen tuloksena syntyneiden jilkeldisten turvallisuuteen kohdistuva
viliton riski tai kriittisten ihmisperdisten aineiden tarpeettoman haaskauksen viliton

riski.

IThmisperdisisti aineista vastaavien toimivaltaisten viranomaisten on tismennettava
ajanjakso, jonka kuluessa epdilty vaatimustenvastaisuus on tutkittava ja ihmisperdisia
aineita kisittelevien yksikkojen on korjattava vahvistettu vaatimustenvastaisuus ja jonka

aikana hyvéksynnin tilapdinen peruuttaminen pysyy voimassa.

8. Jos ihmisperidiisisti aineista vastaavat toimivaltaiset viranomaiset ovat vahvistaneet
7 kohdassa tarkoitetut vaatimustenvastaisuudet eiviitkdi ihmisperdisii aineita kiisitteleviit
yksikot pysty korjaamaan niitd tismennetyssd maaraajassa, thmisperdisisti aineista
vastaavien toimivaltaisten viranomaisten on peruutettava asianomaisille ihmisperdisidi
aineita kdsitteleville yksikoille myonnetty kyseisen ihmisperdisen valmisteen hyviksynta
kansallisen lainsddaddnnon mukaisesti.
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10.

11.

Ihmisperdiisisti aineista vastaavat toimivaltaiset viranomaiset voivat peruuttaa
ihmisperdisen valmisteen hyviksynnédn kokonaan kansallisen lainsdddénnon mukaisesti,
jos 7 kohdassa tarkoitettu tilapiinen peruuttaminen ei riitd havaittujen puutteiden

korjaamiseksi.

Jos ihmisperdisen valmisteen hyviksyntéd peruutetaan tilapdisesti tai kokonaan 7, 8 ja

9 kohdan mukaisesti, ihmisperdisisti aineista vastaavien toimivaltaisten viranomaisten on
ilman aiheetonta viivytystd muutettava vastaavasti kyseisen ihmisperiisid aineita
kisittelevin yksikon hyviksyntidi koskevia tietoja ihmisperiisii aineita kdsittelevilla EU-

alustalla.

Jos tissi artiklassa tarkoitettuja menettelyji ei ole suoritettu, ihmisperdisisti aineista
vastaavat toimivaltaiset viranomaiset voivat poikkeuksellisesti hyviiksyi ihmisperdisen
valmisteen suunnitellun ihmisessi kiyton alueellaan tietyssd ihmisperdisten aineiden
vastaanottajassa tisti ihmisessd kdytosti vastuussa olevan ihmisperdisid aineita

kéisitteleviin yksikon pyynndésti edellyttiien, etti

a)  kyseiselle ihmisperiiisen aineen vastaanottajalle ei ole vaihtoehtoista hoitomuotoa,
hoitoa ei voida lykiiti tai kyseisen ihmisperdisen aineen vastaanottajan tila on

ennusteen mukaan henked uhkaava;
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b)  ihmisperdisen valmisteen voidaan kohtuudella olettaa olevan turvallinen ja

tehokas saatavilla olevien kliinisten tietojen perusteella; ja

¢)  asianomainen ihmisperdisten aineiden vastaanottaja on tietoinen siitd, etti

kyseisti ihmisperdisti valmistetta ei ole hyviksytty timdin asetuksen nojalla.

Ihmisperdiisistd aineista vastaavat toimivaltaiset viranomaiset voivat vaatia, etti kyseinen
ihmisperdisid aineita kiisittelevi yksikko toimittaa tiivistelmdn kyseisen tapauksen
kliinisistd tuloksista, ja niiden on ilmoitettava poikkeuksellisesta hyviksynnidistdi
ithmisperdisisti aineista vastaavalle kansalliselle viranomaiselle ilman aiheetonta

viivytystd.

12. Komissio voi antaa taytintoonpanosidddoksid, jotka koskevat tdmin artiklan mukaisia

menettelyjd thmisperdisten valmisteiden hyvéksymiseksi.

Néamai tdytdntoonpanosidddokset hyviksytdan 79 artiklan 2 kohdassa tarkoitettua

tarkastelumenettelyd noudattaen.
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20 artikla

Ihmisperdisten valmisteiden arviointi

Ihmisperiisen valmisteen arviointiin on siséllyttdva kaikkien niiden ihmisperiisiin aineisiin
liittyvien toimien tarkastelu, jotka toteutetaan kyseisen valmisteen osalta ja jotka voivat

vaikuttaa sen laatuun, turvallisuuteen ja tehokkuuteen.

Ihmisperéisten valmisteiden arvioinnin suorittavat ihmisperdisten valmisteiden arvioijat,

jotka tayttavat 23 artiklassa sdddetyt vaatimukset.

Jos 19 artiklan mukaisen ihmisperdisen valmisteen hyviksyntdd koskevan hakemuksen
kohteena oleva ihmisperdinen valmiste on asianmukaisesti hyvéksytty toisessa
ihmisperdisid aineita kisittelevassa yksikOssd samassa tai toisessa jdsenvaltiossa,
ihmisperdisisti aineista vastaavat toimivaltaiset viranomaiset voivat hyviksya kyseisen
Valmisteenl edellyttden, ettd ihmisperdisisti aineista vastaavat toimivaltaiset
viranomaiset ovat asianomaisten ihmisperdisid aineita kisittelevien yksikkdjen luvalla
todentaneet, ettd hakijana oleva yksikkd suorittaa kyseiseen valmisteeseen kohdistuvat
ihmisperdisiin aineisiin liittyvét toimet ja sithen sovellettavat kiisittelyvaiheet siten, etta
valmisteen laatua, turvallisuutta ja tehokkuutta koskevat tulokset vastaavat tuloksia siina

thmisperdisid aineita kisittelevassé yksikossd, jossa valmiste ensin hyvéksyttiin.
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4. Jos 19 artiklan mukaisen ihmisperdisen valmisteen hyviksyntdd koskevan hakemuksen
kohteena olevaa ihmisperdistd valmistetta ei ole hyvéiksyttyl toisessa ihmisperdisid aineita
kasittelevissa yksikossa tai jos ihmisperdisisti aineista vastaava toimivaltainen
viranomainen piidttiii olla ottamatta huomioon ihmisperdisen valmisteen hyviiksyntiid
toisessa jisenvaltiossa, ihmisperdisistii aineista vastaavan toimivaltaisen viranomaisen

on

a) I arvioitava, ovatkoe hakijana olevan ihmisperiisid aineita kisittelevan yksikon

39 artiklan 2 kohdan b alakohdan mukaisesti toimittamat tiedot riittavat;

b) I kaynnistettdva 13 artiklassa tarkoitettu kuuleminen, jos timdn kohdan
a alakohdassa tarkoitetun tietojen arvioinnin aikana tulee esiin kysymyksia siiti,
kuuluuko kyseinen valmiste osittain tai kokonaan timén asetuksen vai muun unionin
lainsdddannon soveltamisalaan, kun otetaan huomioon valmisteen osalta suoritetut

toimet ja sen aiottu kdyttd ihmisessi;

c) I arvioitava hakijana olevan ithmisperiisid aineita késittelevan yksikon 39 artiklan
2 kohdan c alakohdan mukaisesti suorittamaa hyéty-riskiarviointia, mukaan lukien

toimitettu tieteellinen ndytto ja kliiniset tiedot odotetusta hyodystii ja riskistd;
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d)

tapauksissa, joissa timdn kohdan c alakohdan mukaisesti toimitettu ndytto ei riiti
antamaan varmuutta siitd, ettii hyoty on riskidi suurempi, tai joissa riski on
suurempi kuin vihdpitéoinen, arvioitava suunnitelmaa turvallisuutta ja
tehokkuutta koskevan lisindyton kerddmiseksi kliinisten tulosten seurannan avulla
seki suunnitelman oikeasuhteisuutta ihmisperiisen valmisteen riskin tasoon ja

odotettuun hyétyyn nihden 21 artiklan mukaisesti;

I kuultava koordinointielintd 69 artiklan 1 kohdan mukaisesti ndytdsté, joka on
tarpeen ja riittdva tietyn ihmisperdisen valmisteen hyvaksymisté varten, jos timdn

artiklan 7 kohdassa tarkoitetut parhaat kéytinnot eiviit ole riittivid;

I kun on kyse aiemmin 19 artiklan 2 kohdan d alakohdan mukaisesti hyviksytystii
kliinisten tulosten seurantasuunnitelmasta, arvioitava || kliinisten tulosten
seurannan tulokset, kun kliinisten tulosten seuranta on saatu pditokseen ja hakija

on toimittanut tulokset.

Arvioidessaan ihmisperdistd valmistetta 4 kohdan d ja f alakohdan mukaisesti

ihmisperdisisti aineista vastaavien toimivaltaisten viranomaisten on todennettava

tapauksissa, joissa hakijana oleva ihmisperdisi aineita késittelevé yksikkod on ehdottanut

kirjaavansa ja on kirjannut kliinisten tulosten seurannan tulokset olemassa olevaan

kliiniseen rekisteriin, onko I rekisterilld kdytossa tiedon laadunhallintamenettelyt, joilla

varmistetaan tietojen riittivd tarkkuus ja taydellisyys.
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Ihmisperdiisisti aineista vastaavien toimivaltaisten viranomaisten on suoritettava tdiman
artiklan 3 ja 4 kohdassa tarkoitettu arviointi asiakirjojen etitarkastuksen avulla.
Thmisperidisisti aineista vastaavat toimivaltaiset viranomaiset voivat osana ihmisperdisen
valmisteen arviointia suorittaa myds 27, 28 ja 29 artiklan mukaisia tarkastuksia.
Jésenvaltioiden on 12 artiklan mukaisesti varmistettava ihmisperdisten valmisteiden

arvioijien ja tarkastajien vilinen viestintd ja yhteistyo.

Témin artiklan 4 kohdassa tarkoitettuja arviointivaiheita suorittaessaan ihmisperdisistd
aineista vastaavien toimivaltaisten viranomaisten on otettava huomioon 69 artiklan
1 kohdan d alakohdassa tarkoitetut koordinointielimen dokumentoimat ja julkaisemat

parhaat kéytannot.

21 artikla

Kliinisten tulosten seurantasuunnitelmat

Jos hakijana olevan ihmisperdisid aineita kisittelevin yksikon 20 artiklan 4 kohdan

c alakohdassa tarkoitetun hyoty-riskiarvioinnin yhteydessii toimittama tieteellinen ndytto
Jja kliiniset tiedot eiviit ole riittividi tai jos riski on suurempi kuin vihdpiitdinen,
ihmisperdisisti aineista vastaavan toimivaltaisen viranomaisen on hyviksyttivi
hakijana olevan ihmisperdisid aineita kisittelevin yksikon toimittama kliinisten tulosten
seurantasuunnitelma. Hyviksytty kliinisten tulosten seurantasuunnitelma muodostaa
perustan lisindyton kerddmiselle, jotta voidaan arvioida ja hyviksyd uusi ihmisperdinen

valmiste tai ihmisperdisen valmisteen uusi kdyttoaihe.
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Kliinisten tulosten seurantasuunnitelmia ei saa hyviksyi tapauksissa, joissa hyoty-

riskiarvioinnin yhteydessii toimitetut tieteellinen ndytté ja kliiniset tiedot osoittavat, etti

riskitaso on huomattava mutta odotettu hyoty ei ole merkittivii.

Kliinisten tulosten seurantasuunnitelmaan on sisdllyttivi seuraavat:

@)

b)

tapauksissa, joissa riski on alhainen ja hyoty-riskiarvioinnin odotetaan olevan
myonteinen, ennalta mddritellylld mddrdlld ihmisperdisten aineiden vastaanottajia

toteutettava ennakoiva kliininen seuranta;

tapauksissa, joissa riski on kohtuullinen ja hyoty-riskiarvioinnin odotetaan olevan
myonteinen, a alakohdan lisiiksi sellaisella ennalta mdidritellylli mddrdlld
ihmisperdisten aineiden vastaanottajia toteutettava ihmisperdisti valmistetta
koskeva kliininen tutkimus, joka on tarpeen ennalta mddriteltyjen kliinisten

pldtetapahtumien arvioimiseksi;

tapauksissa, joissa riski on korkea ja hyoty-riskiarvioinnin odotetaan olevan
mydonteinen, ja tapauksissa, joissa riskid tai hyotyd ei voida arvioida tieteellisten ja
kliinisten tietojen tai tietimyksen puutteen vuoksi, a alakohdan lisiksi sellaisella
ennalta mddritellylli mdirilli ihmisperdisten aineiden vastaanottajia toteutettava
ihmisperdisti valmistetta koskeva kliininen tutkimus, joka vaaditaan ennalta
mddiriteltyjen kliinisten pidtetapahtumien arvioimiseksi, sekd vertailu

standardihoitoon.
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Edellii 3 kohdan b ja c alakohdassa tarkoitetuissa tapauksissa ihmisperdisisti aineista

vastaavien toimivaltaisten viranomaisten on rekisterditivd ihmisperdisid aineita

kéisitteleviille EU-alustalle jokainen hyviksytty ihmisperdisid aineita koskeva kliininen

tutkimus ja annettava siiti seuraavat tiedot:

@)

b)

d)

e

ihmisperdiisti valmistetta koskevan kliinisen tutkimuksen suorittavan ihmisperdisidi

aineita kiisittelevin yksikon nimi ja osoite;

ihmisperdisen aineen tyypin kuvaus ja aiottu kliininen kdyttoaihe;
titvistelmad kiisittelymenetelmdsti;

tiivistelmd tutkimusasetelmasta;

ihmisperdisti valmistetta koskevan kliinisen tutkimuksen suunniteltu aloitus- ja

pédttymispdivi.

Jos ihmisperdiisiin aineisiin liittyvit valvontatoimet osoittavat, etti ihmisperdisten

aineiden luovuttajiin tai vastaanottajiin taikka hedelmdaityshoitojen tuloksena

syntyneisiin jilkeldisiin kohdistuu riski, ihmisperdisisti aineista vastaavat toimivaltaiset

viranomaiset voivat peruuttaa kliinisten tulosten seurantasuunnitelman aiemman

hyviksynndin. Tdillaisissa tapauksissa ihmisperdiisii aineita kdsitteleviin EU-alustan

tietuetta on muutettava ilman aiheetonta viivytystd.
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22 artikla

Ihmisperidisen valmisteen yhteinen arviointi

1. Kun yksi tai useampi ihmisperdisisti aineista vastaava toimivaltainen viranomainen
esittdd maan ihmisperdisisti aineista vastaavan kansallisen viranomaisen vilitykselli
toiselle ihmisperdiisisti aineista vastaavalle kansalliselle viranomaiselle asiasta pyynnon,
20 artiklassa tarkoitetun ihmisperdisen valmisteen arvioinnin voivat suorittaa useamman
kuin yhden jisenvaltion nimittimdt ihmisperdisten valmisteiden arvioijat ihmisperdisen

valmisteen yhteisend arviointina.

2. Ihmisperdisen valmisteen yhteistd arviointia koskevan pyynnén vastaanottavan
ihmisperdisisti aineista vastaavan toimivaltaisen viranomaisen on kaikin kohtuullisesti
toteutettavissa olevin toimin pyrittivi hyviksymddn pyynté saatuaan ennalta
ihmisperdisisti aineista vastaavan kansallisen viranomaisen hyviksynndn ja ottaen

huomioon kiytettiivissdidn olevat resurssit.

3. Ihmisperdisen valmisteen yhteiseen arviointiin osallistuvien ihmisperdisisti aineista
vastaavien toimivaltaisten viranomaisten on ennen ihmisperdisen valmisteen yhteisen
arvioinnin tekemistdi tehtiava kirjallinen sopimus. Tiéllaisessa kirjallisessa sopimuksessa

on tdsmennettdvd ainakin seuraavat:
a)  thmisperdisen valmisteen yhteisen arvioinnin laajuus;

b)  osallistuvien ihmisperdisen valmisteen arvioijien tehtdavit ihmisperdisen valmisteen

yhteisen arvioinnin aikana ja sen jélkeen I ;

c)  kunkin osallistuvan ihmisperdiisisti aineista vastaavan toimivaltaisen viranomaisen

valtuudet ja vastuualueet.
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Ihmisperdiiisen valmisteen yhteiseen arviointiin osallistuvien ihmisperdisistd aineista
vastaavien toimivaltaisten viranomaisten on sitouduttava ensimmdisessdi alakohdassa
tarkoitetussa sopimuksessa hyviksymddiin yhdessd arvioinnin tulokset. Kaikkien
osallistuvien ihmisperidisisti aineista vastaavien toimivaltaisten viranomaisten, myos
asianomaisten thmisperdisisti aineista vastaavien kansallisten viranomaisten, on

allekirjoitettava kyseinen sopimus.

Jasenvaltiot voivat laatia ihmisperdisen valmisteen yhteisia arviointiohjelmia usein tai
rutiininomaisesti tehtdvien ihmisperdisen valmisteen yhteisten arviointien helpottamiseksi.
Jisenvaltiot voivat toteuttaa tillaisia ohjelmia 3 kohdassa tarkoitetun yhden kirjallisen

sopimuksen nojalla.

Ihmisperdisen valmisteen yhteisten arviointien koordinointia ja suorittamista varten
ithmisperdisisti aineista vastaavien toimivaltaisten viranomaisten on otettava huomioon
69 artiklan 1 kohdan d alakohdassa tarkoitetut koordinointielimen dokumentoimat ja

Jjulkaisemat parhaat kéytinnot.
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23 artikla

Ihmisperdisten valmisteiden arvioijia koskevat erityiset vaatimukset
1. Ihmisperdisten valmisteiden arvioijilla on

a) oltava ladketieteen, farmasian tai elamintieteiden alan tutkintotodistus, todistus tai
muu muodollisen kelpoisuuden osoittava asiakirja, joka on mydnnetty yliopistollisen
opinto-ohjelman tai asianomaisen jdsenvaltion samanarvoiseksi tunnustaman opinto-

ohjelman suorittamisesta;

b)  oltava asiantuntemusta arvioitavista prosesseista zai niistd kayttotarkoituksista

thmisessd, joihin ihmisperdisid valmisteita kdytetdan.

2. Edell4 20 artiklassa tarkoitetun ihmisperdisten valmisteiden arvioinnin voi tehdd yhdessa
ryhma henkil6itd, joilla yhdessa on timén artiklan 1 kohdassa sééddetty patevyys ja

kokemus.

3. Poikkeustapauksissa ihmisperdisisti aineista vastaavat toimivaltaiset viranomaiset voivat
katsoa, ettd henkilon merkittdva ja asiaankuuluva kokemus vapauttaa hinet 1 kohdassa

sdddetyistd vaatimuksista.
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Ennen kuin ihmisperdisten valmisteiden arvioijat aloittavat tehtavansa, ihmisperdisisti
aineista vastaavien toimivaltaisten viranomaisten on annettava heille erityinen
perehdytyskoulutus menettelyistd, joita on noudatettava ihmisperéisten valmisteiden

arvioimisessa 20 ja 21 artiklan mukaisesti.

Ihmisperdiisisti aineista vastaavien toimivaltaisten viranomaisten on varmistettava, etta
erityisti perehdytyskoulutusta tdydennetédén erityiskoulutuksella, joka koskee tietyn
tyyppisten ihmisperdisten valmisteiden késittelymenetelmien ja -tekniikoiden arviointia,
sekd asianmukaisella jatkuvalla koulutuksella ihmisperdisten valmisteiden arvioijien koko
uran ajan. IThmisperdisisti aineista vastaavien toimivaltaisten viranomaisten on kaikin
kohtuullisesti toteutettavissa olevin toimin pyrittdva varmistamaan, ettd ihmisperdisen
valmisteen yhteiseen arviointiin osallistuvat ihmisperdisten valmisteiden arvioijat ovat
suorittaneet 70 artiklan 1 kohdassa tarkoitetun asiaankuuluvan unionin koulutuksen ja

siséltyvit 70 artiklan 5 kohdassa tarkoitettuun luetteloon.

Ihmisperdisten valmisteiden arvioijia voivat avustaa tekniset asiantuntijat edellyttden, ettd
ihmisperdisisti aineista vastaavat toimivaltaiset viranomaiset varmistavat, ettd
asiantuntijat tayttavat tdssd asetuksessa sdddetyt vaatimukset, etenkin 6, 75 ja 76 artiklassa

vahvistetut vaatimukset.
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24 artikla

Ihmisperiisid aineita kisittelevin laitoksen hyvéiksyntdé koskeva jéarjestelma

1. Thmisperidisisti aineista vastaavien toimivaltaisten viranomaisten on perustettava
jéarjestelma alueellaan olevien ihmisperiisid aineita késittelevien laitosten hyvaksyntiaa
koskevien hakemusten vastaanottamista ja késittelya varten ja pidettava sitéd ylla.

Jirjestelmdin on mahdollistettava hyviksynniin peruuttaminen tilapdisesti ja kokonaan.

2. Ihmisperdiisisti aineista vastaavien toimivaltaisten viranomaisten on 25 artiklan
mukaisesti hyvéksyttdva ihmisperdisid aineita kisitteleviksi laitoksiksi ihmisperaisié
aineita késittelevat yksikot, jotka kuuluvat 3 artiklan 35 alakohdassa annetun

ihmisperdisid aineita kisittelevin laitoksen mdidritelmdn piiriin.

3. Ihmisperdiisisti aineista vastaavien toimivaltaisten viranomaisten on sisdllytettiivi
myonnettyyn hyviksyntddn kaikki ihmisperdisiin aineisiin liittyviit toimet, joita
ihmisperdisidi aineita kiisittelevin laitoksen on mddird suorittaa, mukaan lukien
ihmisperdisid aineita kisittelevin laitoksen toimitilojen ulkopuolella suoritettavat

ihmisperdisiin aineisiin liittyviit toimet.
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4. Ihmisperdiisisti aineista vastaavat toimivaltaiset viranomaiset voivat paattia, etta
ihmisperdisid aineita kisitteleviksi laitoksiksi on hyvaksyttdva myds tietyt ihmisperdisid
aineita kasittelevét yksikot, jotka eivét kuulu 3 artiklan 35 alakohdassa annetun
ithmisperdisid aineita kisittelevin laitoksen mdiritelmdn piiriin, etenkin ihmisperdisia

aineita késittelevéat yksikot, jotka

a)  vaikuttavat merkittdvésti ihmisperdisten aineiden laatuun ja turvallisuuteen
suorittamiensa ihmisperdisiin aineisiin liittyvien toimien laajuuden, kriittisyyden tai

monimutkaisuuden vuoksi; tai

b)  suorittavat ihmisperéisiin aineisiin liittyvid toimia, jotka ovat yhteydessd useisiin

thmisperdisid aineita kasitteleviin laitoksiin.

Ihmisperdiisisti aineista vastaavien toimivaltaisten viranomaisten on ilmoitettava
ihmisperdisid aineita kisitteleviille yksikolle tillaisesta pidtoksesti ja siitd johtuvasta
velvoitteesta noudattaa kaikkia timdn asetuksen sdidnnoksid, jotka koskevat
ihmisperdisid aineita kisittelevid laitoksia, mukaan lukien ihmisperdiisid aineita

kdsitteleviin laitoksen hyviiksyntdidi koskevan hakemuksen jittiminen.
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5. Ihmisperdisid aineita késittelevaa laitosta koskevan hyvidksynnin on oltava voimassa
kaikkialla unionissa hyvaksynnén ehdoissa mééritellyn ajanjakson ajan, jos téllainen
ajanjakso on madritelty, tai siithen asti, ettd ihmisperdisisti aineista vastaava
toimivaltainen viranomainen peruuttaa hyvaksynnén tilapdisesti tai kokonaan tai
thmisperdisid aineita kisittelevé laitos ei endé suorita ihmisperdisiin aineisiin liittyvia
toimia. Jos jasenvaltio on hyvéksynyt 4 artiklan mukaisesti tiukemman toimenpiteen, joka
liittyy tiettyyn ihmisperdisid aineita késittelevan laitoksen hyvéksyntiin, kyseinen
jasenvaltio voi kieltdytyd tunnustamasta toisen jdsenvaltion antamaa ihmisperdisid aineita
kisittelevén laitoksen hyviksyntda, kunnes se on todentanut tiukemman toimenpiteen

noudattamisen.
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25 artikla

Ihmisperiisid aineita késittelevien laitosten hyviksyminen

Ihmisperdiisisti aineista vastaavien toimivaltaisten viranomaisten on annettava ohjeita ja
malleja, jotta thmisperdisid aineita kisittelevien laitosten hyviksyntdja koskevat
hakemukset toimitetaan 46 artiklan mukaisesti. Téllaisia ohjeita ja malleja laatiessaan
ihmisperdisisti aineista vastaavien toimivaltaisten viranomaisten on otettava huomioon
69 artiklan 1 kohdan d alakohdassa tarkoitetut koordinointielimen dokumentoimat ja
julkaisemat asiaa koskevat parhaat kiaytinnot. Thmisperdisisti aineista vastaavat
toimivaltaiset viranomaiset voivat kiiyttid ihmisperdisii aineita kiisittelevilli EU-
alustalla olevaa suojattua viestintikanavaa ihmisperdisid aineita kdsittelevin laitoksen
hyviiksyntiid koskevaan hakemukseen liittyvien asiakirjojen vaihtamiseksi ihmisperdisidi

aineita kisittelevin laitoksen kanssa.

Ihmisperdisid aineita késittelevén laitoksen hyvéksyntdd koskevan hakemuksen

vastaanotettuaan ihmisperdisisti aineista vastaavien toimivaltaisten viranomaisten on
a)  vahvistettava hakemuksen vastaanottaminen ilman aiheetonta viivytystd,

b)  arvioitava hakemus;
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d)

g)

h)

tutkittava hakijana olevan ithmisperéisid aineita késittelevén laitoksen ja kyseisen
laitoksen kanssa sopimuksen tehneiden ihmisperdisid aineita késittelevien
yksikkdjen vilisia sopimuksia, jotka koskevat thmisperdisiin aineisiin liittyvien

toimien suorittamista;

pyydettdava hakijana olevaa ihmisperdisi aineita késittelevad laitosta toimittamaan

tarvittaessa lisétietoja;

suoritettava 28 artiklan mukaisesti tarkastus hakijana olevan ihmisperdisii aineita
kisittelevén laitoksen toimitiloissa ja tapauksen mukaan suoritettava 28 artiklan
mukaisesti tarkastus niiden ihmisperdisii aineita kisittelevien yksikkdjen tai
kolmansien osapuolten toimitiloissa, joiden kanssa ihmisperdisii aineita késitteleva

laitos on tehnyt sopimuksenl ;

ilmoitettava hakijana olevalle ihmisperiisié aineita kasitteleville laitokselle ilman
aiheetonta viivéstysti b, c ja e sekd tapauksen mukaan d alakohdassa tarkoitettujen

arviointien ja tarkastusten tuloksista | ;

tapauksen mukaan myonnettdva tai evittiva hakijana olevan ihmisperiisid aineita
késittelevin laitoksen hyviksyminen ihmisperdisid aineita késittelevéksi laitokseksi
ja ilmoitettava, mitkd ihmisperdiset aineet ja mitkd ihmisperdisiin aineisiin liittyvét
toimet kunkin aineen osalta kuuluvat hyviksynnén piiriin ja mitd mahdollisia ehtoja

sovelletaan;

toimitettava ilman aiheetonta viivastystd ihmisperdiisidi aineita kdsitteleville
laitokselle myonnettyi hyviksyntié koskevat tiedot muuttamalla I thmisperdisid
aineita késittelevan yksikon asema I ihmisperdisid aineita kisitteleviiksi laitokseksi

thmisperdisid aineita kisittelevéllda EU-alustalla;
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i) arvioitava ja tarvittaessa hyviksyttivi mahdolliset merkittivit muutokset, jotka
ihmisperdisid aineita kisittelevi laitos tekee hakemuksessa annettuihin ja
toimivaltaisille viranomaisille 46 artiklan 2 kohdan mukaisesti ilmoitettuihin
tietoihin, ja pdivitettivd ndmd tiedot ihmisperdisid aineita kdsitteleviilli EU-

alustalla.

Thmisperidisisti aineista vastaavat toimivaltaiset viranomaiset voivat kansallisen
lainsdddinnon mukaisesti peruuttaa tilapdisesti ihmisperdisid aineita késittelevin
laitoksen hydksynnén tai laitoksen tiettyjen ihmisperdisiin aineisiin liittyvien toimien
hyvaksynnén, jos ihmisperdisiin aineisiin liittyvit valvontatoimet osoittavat tai antavat
perusteltua aihetta epiilld, ettd asianomainen ihmisperiisid aineita késitteleva laitos ei
noudata hyviiksyntinsd ehtoja tai tiiti asetusta. Ihmisperdisisti aineista vastaavien
toimivaltaisten viranomaisten on kansallisen lainsdddinnon mukaisesti peruutettava
tilapdisesti ihmisperdisid aineita késittelevén laitoksen hyvéksyntd, jos havaitaan

ihmisperdisten aineiden luovuttajien tai vastaanottajien tai hedelmaoityshoitojen

tuloksena syntyneiden jiilkeldisten turvallisuuteen kohdistuva viiliton riski tai kriittisten

ihmisperdisten aineiden tarpeettoman haaskauksen viiliton riski.

Ihmisperdiisistii aineista vastaavien toimivaltaisten viranomaisten on méadariteltava
ajanjakso, jonka kuluessa epdilty vaatimustenvastaisuus on tutkittava ja ithmisperaisia
aineita kasittelevén laitoksen on korjattava vahvistettu vaatimustenvastaisuus ja jonka

aikana hyviksynnén tilapdinen peruuttaminen pysyy voimassa.

9239/24
LIITE

hip/SIS/pt
GIP.INST

146



Jos ihmisperiiisisti aineista vastaavat toimivaltaiset viranomaiset ovat vahvistaneet

3 kohdassa tarkoitetut vaatimustenvastaisuudet eivitkd ihmisperdisid aineita kasittelevét
laitokset pysty korjaamaan niitd annetussa méardajassa, ihmisperdisisti aineista
vastaavien toimivaltaisten viranomaisten on peruutettava kyseisten ihmisperéisid aineita

kisittelevien laitosten hyviksyminen kansallisen lainsdddannon mukaisesti.

Thmisperdisisti aineista vastaavat toimivaltaiset viranomaiset voivat peruuttaa
ihmisperdisid aineita kisittelevén laitoksen hyviksynnén kansallisen lainsddddnnon
mukaisesti, jos 3 kohdassa tarkoitettu tilapdinen peruuttaminen ei riitid havaittujen

puutteiden korjaamiseksi.

Jos ihmisperiisid aineita kasittelevin laitoksen hyviksyntd peruutetaan tilapdisesti tai
kokonaan 3, 4 ja 5 kohdan mukaisesti, ihmisperdisisti aineista vastaavien toimivaltaisten
viranomaisten on ilman aiheetonta viivytystd muutettava kyseisen ithmisperdisié aineita

késittelevin laitoksen hyvéiksynnin tila I thmisperdisid aineita késittelevéllda EU-alustalla.

26 artikla

Tuontia harjoittavien ihmisperdisii aineita késittelevien laitosten hyviksyminen

Ihmisperdiisistii aineista vastaavien toimivaltaisten viranomaisten on hyvéksyttdva tuontia
harjoittaviksi ihmisperdiisii aineita kdsitteleviksi laitoksiksi ne ihmisperdisid aineita

kisittelevit yksikot, jotka tuovat thmisperdisid aineita 24 artiklan 2 kohdan mukaisesti.
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Edellii olevia 24 artiklan 1, 3 ja 5 kohtaa ja 25 artiklaa sovelletaan soveltuvin osin

tuontia harjoittavien ihmisperdisid aineita kisittelevien laitosten hyviksymiseen.

Tuontia harjoittavan ihmisperdisié aineita késittelevin laitoksen hyviksyntdd koskevan
hakemuksen vastaanotettuaan ihmisperdisisti aineista vastaavien toimivaltaisten
viranomaisten on foimittava 25 artiklan 2 kohdan mukaisesti. Tamdin lisiksi
ihmisperdisisti aineista vastaavien toimivaltaisten viranomaisten on arvioitava hakijana
olevassa tuontia harjoittavassa ihmisperdisidi aineita kiisittelevissii laitoksessa kdytossd
olevat menettelyt sen varmistamiseksi, etti tuodut ihmisperidiset aineet vastaavat laadun,
turvallisuuden ja tehokkuuden osalta tiimdn asetuksen mukaisesti hyviksyttyji

ihmisperdisidi valmisteita.

Edelli olevan 25 artiklan 2 kohdan e alakohdan osalta ja tapauksissa, joissa tuontia
harjoittava ihmisperdisid aineita kisittelevd laitos ei fyysisesti vastaanota tuotuja
ihmisperdisid aineita vaan ne lihetetiidn suoraan ihmisperdisii aineita kiisitteleviidin
yksikkoon ihmisessd kéyttod varten tietyssd ihmisperdisten aineiden vastaanottajassa tai
toimijalle 2 artiklan 6 kohdassa tarkoitetulla muulla unionin lainsddddnnélli
sddnnellyn tuotteen valmistusta varten, ihmisperdisistd aineista vastaavat toimivaltaiset

viranomaiset voivat pidttid suorittaa tarkastuksen asiakirjojen etiitarkastuksen avulla.
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Thmisperdiisisti aineista vastaavat toimivaltaiset viranomaiset voivat edellyttdd hakijana
olevan tuontia harjoittavan ihmisperiisid aineita kisittelevin laitoksen kolmannen maan
toimittajien tarkastamista ennen tuontia harjoittavan ihmisperdisié aineita késittelevin
laitoksen hyviksynndn myoOntdmista tai epddmistd, etenkin jos hakemus koskee
saannollistd ja toistuvaa ihmisperdisten aineiden tuontia samalta kolmannen maan

toimittajalta.

Poiketen siitd, mitd 1 kohdassa sdddetddn, ihmisperdisisti aineista vastaavat toimivaltaiset
viranomaiset voivat tapauskohtaisesti hyviksya ihmisperidisten aineiden tuonnin
kaytettaviksi valittomasti tietyssa ihmisperdisten aineiden vastaanottajassa silloin, kun
kyseisesti ihmisessd kiiytosti vastaava ihmisperdisid aineita kiisittelevd yksikko sitd
Pyytid ja se on asianmukaisesti perusteltua kliinisten olosuhteiden vuoksi.
Ihmisperdiisisti aineista vastaavat toimivaltaiset viranomaiset voivat myos hititilanteissa
hyviiksyd ihmisperdisten aineiden tuonnin vilittomdsti kdytettiviiksi ihmisperdisten
aineiden vastaanottajissa, joiden terveys olisi vakavassa vaarassa ilman tillaista

ihmisperdisten aineiden tuontia.

Siirretddn komissiolle valta antaa 77 artiklan mukaisesti delegoituja saddoksid, joilla
tdydennetddn tita asetusta vahvistamalla erityiset kriteerit hakemusten arviointiin tuontia

harjoittavien ihmisperdisid aineita kdsittelevien laitosten hyviksymisprosessin aikana.
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8. Taman artiklan nojalla annettaviin delegoituihin sdddoksiin sovelletaan 78 artiklassa
saddettyd menettelyd, kun timi on tarpeen erittdin kiireellisessd tapauksessa, joka liittyy

maahantuotujen ihmisperiisten aineiden laatua ja turvallisuutta koskevaan riskiin.

27 artikla

Ihmisperdisid aineita késittelevien laitosten tarkastukset

1. Niiden jisenvaltioiden ihmisperdisisti aineista vastaavien toimivaltaisten viranomaisten,
Jjoissa ihmisperidisii aineita kiisitteleviit laitokset sijaitsevat, on I tehtivéa kyseisten
ithmisperdisidi aineita kiisittelevien laitosten ja tarvittaessa niiden kanssa sopimuksen
tehneiden ihmisperdisid aineita kdsittelevien yksikkojen tai kolmansien osapuolten

tarkastukset | .

2. Ihmisperdisistd aineista vastaavien toimivaltaisten viranomaisten on tarpeen mukaan

tehtivi seuraavat ihmisperdisid aineita kdsittelevien laitosten tarkastukset:
a) ilmoitetut rutiiniluonteiset jéarjestelmatarkastukset;

b) ilmoitetut tai ennalta ilmoittamattomat tarkastukset, etenkin jos tutkitaan petollista tai
muuta laitonta toimintaa tai jos tarkastus tehddén sellaisten tietojen perusteella, jotka

viittaavat timin asetuksen I mahdolliseen noudattamatta jattdmiseen;

c) 20 artiklan 6 kohdassa, 26 artiklan 5 kohdassa, 29 artiklassa ja 33 artiklan
6 kohdassa sddidetyt tiettyyn toimeen tai aiheeseen kohdennetut ilmoitetut tai

ennalta ilmoittamattomat tarkastukset.
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Jos ihmisperiiisisti aineista vastaavat toimivaltaiset viranomaiset havaitsevat tarkastusten

aikana tapauksia, joissa ei ole noudatettu tétd asetusta, ne voivat tehdé tarpeen mukaan

oikeasuhteisia seurantatarkastuksia sen todentamiseksi, ettd ihmisperdisié aineita

kisittelevit laitokset ovat toteuttaneet asianmukaisia korjaavia ja ennaltachkiisevia

toimia.

4. Thmisperdiisisti aineista vastaavien toimivaltaisten viranomaisten on tehtdivi
tarkastuksia toimitiloissa. Ihmisperdisisti aineista vastaavat toimivaltaiset viranomaiset
voivat kuitenkin poikkeuksellisesti tehda tarkastuksia kokonaan tai osittain virtuaalisesti
tai asiakirjojen etdtarkastuksena edellyttien, etti
a) téllaiset tarkastustavat eivit vaaranna ihmisperdisten aineiden laatua ja turvallisuutta;
b) tillaiset tarkastustavat eiviit vaikuta tarkastusten tehokkuuteen; I
¢)  ihmisperdiiisten aineiden luovuttajien, ihmisperdiisten aineiden vastaanottajien tai

hedelmaoityshoitojen tuloksena syntyneiden jilkeliiisten suojelu taataan; ja
d) 9 kohdassa sdadetty kahden toimitiloissa tehdyn tarkastuksen vélinen enimmaéisaika
el ylity.
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5. Ihmisperdiisisti aineista vastaavien toimivaltaisten viranomaisten on varmistettava, etta

tarkastukset suorittavat tarkastajat, jotka tayttavit 30 artiklassa sdddetyt vaatimukset.

6. Tarkastuksiin on sisdllyttivd sen todentaminen, etti ihmisperdisii aineita kisitteleviit

laitokset noudattavat VI ja VII luvussa vahvistettuja vaatimuksia tai niiden osia.
Jos ihmisperiisié aineita késitteleva laitos noudattaa

a) tapauksen mukaan 56 artiklan 4 kohdan a alakohdassa ja 59 artiklan 4 kohdan
a alakohdassa tarkoitettuja ECDC:n ja EDQM:n julkaisemia teknisid ohjeita,
tarkastajien on katsottava, etti tissd asetuksessa vahvistetut vaatimukset I tayttyvit

siind madrin kuin niitd kisitellddn ohjeissa;

b)  muita 56 artiklan 4 kohdan b alakohdassa ja 59 artiklan 4 kohdan b alakohdassa
tarkoitettuja ohjeita, jotka jiasenvaltio on hyviiksynyt timdin artiklan 7 kohdan
mukaisesti, tarkastajien on katsottava, ettd tissd asetuksessa vahvistetut

vaatimukset tdyttyviit siind mddrin kuin niiti késitellidn ohjeissa;
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c)  muita kuin timdn kohdan a tai b alakohdassa tarkoitettuja ohjeita tai muita
56 artiklan 4 kohdan ¢ alakohdassa ja 59 artiklan 4 kohdan ¢ alakohdassa
tarkoitettuja teknisid menetelmié, joita ei kéisitelli ohjeissa ja joita sovelletaan
tietyissd olosuhteissa, tarkastajien on arvioitava ihmisperdisid aineita kiisittelevien
laitosten toteuttamat toimet, joilla varmistetaan tillaisten ohjeiden tai teknisten
menetelmien riittivyys, ja tissd asetuksessa vahvistettujen vaatimusten
noudattaminen; ihmisperdisid aineita kdsittelevien laitosten on annettava
tarkastajille titi arviointia varten kaikki tarvittavat tiedot 56 artiklan 7 kohdan ja

59 artiklan 7 kohdan mukaisesti.

7. Hyvidiksyessdidin timdn artiklan 6 kohdan b alakohdassa tarkoitettuja ohjeita jisenvaltion
on ennen tarkastusta todennettava ja dokumentoitava, etti ohjeet ovat riittivii VI ja
VII luvussa vahvistettujen vaatimusten noudattamiseksi, ja asetettava nimd ohjeet
saataville ihmisperdisidi aineita kiisitteleviilli EU-alustalla. Ndiden ohjeiden katsotaan
olevan riittivii timdn asetuksen vaatimusten noudattamiseksi, jos niiden on todettu
vastaavan timdn artiklan 6 kohdan a alakohdassa tarkoitettuja ECDC:n ja EDQM:n

Jjulkaisemia teknisid ohjeita.
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8. Tarkastajien on suoritettava yksi tai useampi seuraavista toimista:

a)

b)

d)

g)

h)

tarkastettava toimitilat,

arvioitava ja todennettava, etti suoritettavat menettelyt ja ihmisperdisiin aineisiin

liittyvit toimet ovat tdmin asetuksen vaatimusten mukaisia,

tutkittava asiakirjoja tai muita rekistereitd, jotka liittyvét timén asetuksen I

vaatimuksiin;

tapauksen mukaan arvioitava 37 artiklan mukaisesti kiytossd olevan

laadunhallintajdrjestelmén suunnittelua ja tdytantdonpanoa;
arvioitava turvatoiminta- ja jiljitettivyysjirjestelmien noudattamista;

otettava tarvittaessa naytteiti analysointia varten, jaljennoksid asiakirjoista ja

valokuvia tai videoita,

arvioitava tapauksen mukaan 67 artiklan mukaisesti kiytossa oleva ihmisperdiisid

aineita kiisitteleviin yksikon valmiussuunnitelma;

mddrdttivi menettelyn tai toimen keskeyttiminen tai lopettaminen tai ehdotettava
sitd thmisperidisisti aineista vastaavalle toimivaltaiselle viranomaiselle taikka
mididridittdvi muita toimenpiteitdi, jos se on tarpeen ja oikeassa suhteessa havaittuun
riskiin; #illdin tarkastajan on toteutettava kaikki tarvittavat toimenpiteet ilman

aiheetonta viivytystd.
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Ihmisperdiisisti aineista vastaavien toimivaltaisten viranomaisten on 25 artiklan

2 kohdan e alakohdassa tarkoitetun tarkastuksen jilkeen tehtiva timin artiklan 2 kohdan
a alakohdan mukaisia mddrdaikaistarkastuksia siten, etti kahden toimitiloissa tehtivin
tarkastuksen vilinen aika ei missddn tapauksessa yliti neljid vuotta. Tarkastusten

tiheydessd on otettava huomioon seuraavat:

a)  tunnistetut riskit, jotka liittyvit ihmisperdisii aineita kdsittelevin laitoksen
hyviiksynndn piiriin kuuluvien ihmisperdisten aineiden tyyppiin ja toteutettaviin

ithmisperdisiin aineisiin liittyviin toimiin;

b)  tiedot ihmisperidisii aineita kdsittelevien laitosten aiempien tarkastusten tuloksista ja

siitd, miten ne ovat noudattaneet titi asetusta;
c) tarvittaessa kansainvilisten elinten suorittama sertifiointi tai akkreditointi; I

d) jéljempénd 37 artiklassa tarkoitetun laadunhallintajdrjestelmén luotettavuus ja

tehokkuus.
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10.

Ihmisperdiisisti aineista vastaavien toimivaltaisten viranomaisten on laadittava kunkin
tarkastuksen jédlkeen raportti tarkastuksen havainnoista I ja toimitettava se asianomaiselle
thmisperdisid aineita kasittelevélle laitokselle. Jos tarkastuksen tulokset sitii edellyttiiviit,
ihmisperdisistd aineista vastaavien toimivaltaisten viranomaisten on tarvittaessa
esitettivd raportissa mahdollisesti tarvittavia korjaavia tai ennaltachkdisevié toimia tai
Pyydettivi ihmisperiisid aineita késittelevad laitosta esittiméain téllaisia toimia koskevan

ehdotuksen seki esitettivi paivamaiirit, joihin mennessi ne on toteutettava.

11. Taman artiklan 1 kohdassa tarkoitettuj enl tarkastusten osalta ihmisperdisisti aineista
vastaavien toimivaltaisten viranomaisten on otettava huomioon 69 artiklan 1 kohdan
d alakohdassa tarkoitetut koordinointielimen dokumentoimat ja julkaisemat tarkastuksia
koskevat parhaat kdytannot.

12. Komissio voi antaa tdytdntoonpanosidddoksid, jotka koskevat ihmisperiisié aineita
kasittelevien laitosten tarkastuksissa noudatettavien menettelyjen teknisii seikkoja.
Néama taytdntoonpanosidddokset hyviksytddn 79 artiklan 2 kohdassa tarkoitettua
tarkastelumenettelyd noudattaen.
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28 artikla
Muiden ihmisperdisid aineita kdsittelevien yksikkojen kuin ihmisperdisid aineita kisittelevien

laitosten sekii kolmansien osapuolten tarkastukset

1. Ihmisperdiisisti aineista vastaavat toimivaltaiset viranomaiset voivat tehda 27 artiklan
1 kohdan mukaisia muiden ihmisperiisid aineita kiisittelevien yksikkdjen kuin
ihmisperdisid aineita kisittelevien laitosten sekd niiden kanssa sopimuksen tehneiden
kolmansien osapuolten tarkastuksial , Jos se on tarpeen ja oikeassa suhteessa riskeihin,
jotka liittyvat ihmisperéisiin aineisiin ja kyseiselle ihmisperdisia aineita késittelevélle
yksikolle rekisterdityihin ihmisperdisiin aineisiin liittyviin toimiin, ja kyseisen yksikon

aiempaan vaatimusten noudattamiseen.

2. Tamaén artiklan 1 kohdassa tarkoitetuissa tapauksissa muiden ihmisperéisii aineita
kasittelevien yksikkdjen kuin ihmisperdisié aineita kasittelevien laitosten ja niiden kanssa
sopimuksen tehneiden kolmansien osapuolten tarkastuksiin sovelletaan 27 artiklaa

soveltuvin osin.
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29 artikla

Yhteiset tarkastukset

1. Yhden tai useamman ihmisperdisisti aineista vastaavan toimivaltaisen viranomaisen
maan ihmisperdisistd aineista vastaavan kansallisen viranomaisen viilitykselld toiselle
ihmisperdisisti aineista vastaavalle kansalliselle viranomaiselle esittimdsti pyynnosti
27 artiklan 1 kohdan ja 28 artiklan 1 kohdan mukaiset tarkastukset voidaan tehd: ||
yhteisend tarkastuksena siten, etti niihin osallistuu toisen jisenvaltion tihdin

tarkoitukseen lihettimid tarkastajia.

2. Yhteista tarkastusta koskevan pyynnon vastaanottavan ihmisperdisisti aineista vastaavan
toimivaltaisen viranomaisen on kaikin kohtuullisesti toteutettavissa olevin toimin pyrittava
hyvaksymain pyynt0 saatuaan ennalta ihmisperidisisti aineista vastaavan kansallisen
viranomaisen hyviiksynndn ja ottaen huomioon kiytettivissddn olevat resurssit

tapauksissa, joissa

a)  tarkastettava ihmisperdisidi aineita kiisittelevd yksikko suorittaa useammassa kuin
yhdessd jisenvaltiossa ihmisperdisiin aineisiin liittyvid toimia, joilla on vaikutuksia

pyynnon esittdneessa jésenvaltiossal ;

b)  pyynnén esittineen jasenvaltion ihmisperdisisti aineista vastaavat toimivaltaiset
viranomaiset tarvitsevat toisen jisenvaltion teknista erityisasiantuntemusta

tarkastuksen tekemiseen;

c)  pyynnon vastaanottavan jéisenvaltion ihmisperdisisti aineista vastaavat
toimivaltaiset viranomaiset katsovat, ettd yhteisen tarkastuksen tekemiseen on muita

perusteltuja syité.
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3. Jos ihmisperidisisti aineista vastaava toimivaltainen viranomainen saa ihmisperdisid
aineita kiisittelevin yksikon yhteistdi tarkastusta koskevan pyynnon, se voi hyliti

pyynnon, erityisesti jos

a)  kyseisessii ihmisperdisii aineita kiisittelevissd yksikossd on tehty yhteinen

tarkastus edellisen vuoden aikana; tai

b)  kyseisen ihmisperiiisidi aineita kdsitteleviin yksikon yhteinen tarkastus on jo

suunnitteilla.

4. Yhteiseen tarkastukseen osallistuvien ihmisperdisisti aineista vastaavien toimivaltaisten
viranomaisten on tehtévi ennen yhteisen tarkastuksen tekemisti kirjallinen sopimus.

Tillaisessa kirjallisessa sopimuksessa on tismennettdvi vahintiin seuraavat:
a)  yhteisen tarkastuksen soveltamisala ja tavoite;

b)  osallistuvien tarkastajien tehtdvét tarkastuksen aikana ja sen jilkeen, mukaan lukien
tarkastusta johtavan ihmisperdiisisti aineista vastaavan toimivaltaisen viranomaisen

nimedminen;

c)  kunkin osallistuvan ihmisperdisisti aineista vastaavan toimivaltaisen viranomaisen

valtuudet ja vastuualueet.

Yhteiseen tarkastukseen osallistuvien ihmisperdisisti aineista vastaavien toimivaltaisten
viranomaisten on sitouduttava ensimmadisesséd alakohdassa tarkoitetussa sopimuksessa
hyviksymaéén yhdessa tarkastuksen tulokset. Kaikkien osallistuvien ihmisperdisistdi
aineista vastaavien toimivaltaisten viranomaisten, myos asianomaisten ihmisperdisistd

aineista vastaavien kansallisten viranomaisten, on allekirjoitettava kyseinen sopimus.
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5. Yhteisti tarkastusta johtavan ihmisperéisistd aineista vastaavan toimivaltaisen
viranomaisen on oltava sen jisenvaltion ihmisperdisisti aineista vastaava toimivaltainen
viranomainen, jossa yhteinen tarkastus tehdain, ja sen on varmistettava, etti yhteinen

tarkastus tehdidn kyseisen jisenvaltion kansallisen lainsdddinnon mukaisesti.

Yhteisen tarkastuksen kohteena olevaa ihmisperdiisii aineita kisitteleviii yksikkod
valvovan ihmisperdisisti aineista vastaavan toimivaltaisen viranomaisen on I
ilmoitettava kyseiselle ihmisperdisidi aineita kiisitteleville yksikolle ennalta yhteisesti
tarkastuksesta ja sen luonteesta, paitsi jos on kohtuullisia ja asianmukaisesti perusteltuja
syitd epéilla, ettd tillainen ennakkoilmoitus vaarantaisi yhteisen tarkastuksen

tehokkuuden.

6. Jasenvaltiot voivat laatia yhteisié tarkastusohjelmia rutiininomaisesti tehtivien yhteisten
tarkastusten helpottamiseksi. Jdsenvaltiot voivat toteuttaa téllaisia ohjelmia 4 kohdassa

tarkoitetun yhden kirjallisen sopimuksen mukaisesti.

7. Yhteisten tarkastusten koordinoinnin ja suorittamisen osalta ihmisperdisistd aineista
vastaavien toimivaltaisten viranomaisten on otettava huomioon 69 artiklan 1 kohdan
d alakohdassa tarkoitetut koordinointielimen dokumentoimat ja julkaisemat parhaat

kéiytinnot.
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30 artikla

Tarkastajia koskevat erityisvaatimukset

1. Tarkastajilla on oltava asiaankuuluvan alan tutkintotodistus, todistus tai muu muodollisen
patevyyden osoittava asiakirja, joka on myonnetty yliopistollisen opinto-ohjelman tai
asianomaisen jdsenvaltion samanarvoiseksi tunnustaman opinto-ohjelman suorittamisesta.
Poikkeustapauksissa ihmisperdisisti aineista vastaavat toimivaltaiset viranomaiset voivat
katsoa, ettd henkilon merkittdvi ja asiaankuuluva kokemus vapauttaa hinet ensimmaisessi
alakohdassa sdddetyistd vaatimuksista.

2. Ennen kuin tarkastajat aloittavat tehtavéinsa, ihmisperdisisti aineista vastaavien
toimivaltaisten viranomaisten on annettava tarkastajille erityinen perehdytyskoulutus.
Tamén erityisen perehdytyskoulutuksen osalta ihmisperdisisti aineista vastaavien
toimivaltaisten viranomaisten on otettava huomioon 69 artiklan 1 kohdan d alakohdassa
tarkoitetut koordinointielimen dokumentoimat ja julkaisemat parhaat kiaytannét.
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3. Ihmisperdiisisti aineista vastaavien toimivaltaisten viranomaisten on varmistettava, etti

perehdytyskoulutus sisdltdd ainakin seuraavat:

a)

b)

g)

h)

noudatettavat tarkastustekniikat ja -menettelyt, mukaan lukien kdytdnnon

harjoitukset;

katsaus unionin ja kansallisiin tarkastusohjeisiin tapauksen mukaan seké 69 artiklan
1 kohdan d alakohdassa tarkoitettuihin koordinointielimen dokumentoimiin ja

julkaisemiin parhaisiin kayténtoihin;
katsaus hyviaksymisjérjestelmiin kyseisessé jasenvaltiossa;

thmisperdisiin aineisiin liittyvien valvontatoimien suorittamiseen sovellettava

oikeudellinen kehys;
katsaus ihmisperdisiin aineisiin liittyvien toimien teknisiin nikokohtiin;

jiljempéna 56 ja 59 artiklassa tarkoitetut ihmisperdisié aineita koskevat tekniset

ohjeet;

katsaus ihmisperdisten aineiden alalla ja siihen liittyvilld aloilla toimivien

kansallisten sdéntelyviranomaisten organisointiin ja toimintaan;

katsaus kansalliseen terveydenhuoltojirjestelméién ja ihmisperdisiin aineisiin

liittyviin organisaatiorakenteisiin kyseisessd jdsenvaltiossa.
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Ihmisperdiisisti aineista vastaavien toimivaltaisten viranomaisten on varmistettava, etta
perehdytyskoulutusta tdydennetdén erityiskoulutuksella, joka koskee tietyn tyyppisten
ihmisperdisid aineita kisittelevien laitosten tarkastuksia, seka tarvittaessa asianmukaisella
jatkokoulutuksellal . Ihmisperiiisisti aineista vastaavien toimivaltaisten viranomaisten on
kaikin kohtuullisesti toteutettavissa olevin toimin pyrittdvd varmistamaan, etti yhteiseen
tarkastukseen osallistuvat tarkastajat ovat suorittaneet 70 artiklan 1 kohdassa tarkoitetun
asiaankuuluvan unionin koulutuksen ja sisdltyvét 70 artiklan 5 kohdassa tarkoitettuun

luetteloon.

Tarkastajia voivat avustaa tekniset asiantuntijat edellyttden, ettd ihmisperdisisti aineista
vastaavat toimivaltaiset viranomaiset varmistavat, ettd asiantuntijat tayttavéat tassi

asetuksessa sdddetyt asiaa koskevat vaatimukset | .

31 artikla

Toimintaa koskevien tietojen poiminta, toimittaminen ja julkaiseminen

Ihmisperdiisisti aineista vastaavien toimivaltaisten viranomaisten on todennettava, etta
thmisperdisid aineita késittelevit yksikdt, joilla on toimintaa koskevien tietojen kerddamis-
ja raportointivelvoitteita 41 artiklan mukaisesti, toimittavat maansa ihmisperdiisistd
aineista vastaaville toimivaltaisille viranomaisille ihmisperdisid aineita kiisittelevin EU-
alustan kautta nima toimintaa koskevat tiedot siséltivin vuosiraportin. Ihmisperdisid
aineita kdsittelevin EU-alustan on mahdollistettava ihmisperdisid aineita kdsittelevien
yksikkojen toimittamien vuosiraporttien kokoaminen, ja ihmisperdisisti aineista
vastaavien toimivaltaisten viranomaisten on saatava sen kautta koostettu vuosiraportti,
Jjoka sisdltid niiden vastuulla olevien ihmisperdisid aineita kiisittelevien yksikkojen

toimintaa koskevat tiedot.
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2. Poiketen siiti, mitd timdn artiklan 1 kohdassa sdddetiidn, jisenvaltiot voivat pddttid,
ettii ihmisperdisid aineita kdsittelevien yksikkdjen on toimitettava 41 artiklan 1 kohdassa
tarkoitetut toimintaa koskevat tiedot ihmisperdisisti aineista vastaaville toimivaltaisille
viranomaisille kansallisten tai kansainvilisten rekisterien kautta, jos tillaisiin
rekistereihin kerditiiiin toimintaa koskevia tietoja, jotka vastaavat ihmisperdisid aineita
késitteleviilli EU-alustalla esitettiivii tietojoukkoja. Tiilloin ihmisperdisisti aineista
vastaavien toimivaltaisten viranomaisten on toimitettava nimd toimintaa koskevat tiedot

41 artiklan 3 kohdan nojalla hyviiksyttyjen tiytintoonpanosdiiidosten mukaisesti.

3. Ihmisperdiisisti aineista vastaavien toimivaltaisten viranomaisten on varmistettava, etti
koostettu vuosiraportti niiden vastuulla olevien ihmisperdisié aineita késittelevien
yksikkojen toimintaa koskevista tiedoista asetetaan julkisesti saataville niiden omissa
Jdsenvaltioissa, myO0s internetin vilitykselli. Koostettu vuosiraportti toimintaa koskevista
tiedoista voidaan julkaista myés ihmisperdisia aineita kasittelevillid EU-alustalla sen
jélkeen, kun ihmisperdiisisti aineista vastaavat kansalliset viranomaiset ovat tarkastelleet

sitd ja hyviiksyneet sen.

4. Komissio kokoaa yhteen ihmisperdiisisti aineista vastaavien toimivaltaisten
viranomaisten koostetut vuosiraportit ja laatii vuosittain ihmisperdisiin aineisiin liittyvid
toimintaa koskevan unionin raportin. Komissio julkaisee ihmisperdiisiin aineisiin
liittyvéiii toimintaa koskevan unionin vuosiraportin ja asettaa sen saataville
ihmisperdisid aineita kisittelevilli EU-alustalla toimitettuaan sen ensin ihmisperdisisti

aineista vastaavien kansallisten viranomaisten tarkasteltavaksi ja hyviksyttiviksi.
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32 artikla
Jaljitettavyys

Thmisperidisisti aineista vastaavien toimivaltaisten viranomaisten on todennettava, ettd
thmisperdisid aineita kisittelevilla yksikoilld on kdytossddn asianmukaiset menettelyt,
joilla varmistetaan 42 artiklassa tarkoitettu ihmisperdisten aineiden jéljitettdvyys ja

koodaus.

Thmisperidisisti aineista vastaavien toimivaltaisten viranomaisten on vahvistettava
menettelyt sellaisten ihmisperéisia aineita késittelevien laitosten yksilollistd tunnistamista
varten, joiden on mddra soveltaa 43 artiklan mukaisia yhtendistad eurooppalaista koodia
koskevia sddnndksid. Thmisperdisisti aineista vastaavien toimivaltaisten viranomaisten on
varmistettava, ettd tunnistamisessa noudatetaan kyseistd koodijérjestelmai varten
médriteltyjd teknisid standardeja. Tétd varten ihmisperdisisti aineista vastaavat
toimivaltaiset viranomaiset voivat kiyttdd ihmisperdisid aineita késittelevan EU-alustan

tuottamaa ihmisperdisid aineita kisittelevin laitoksen tunnistuskoodia.

33 artikla

Turvatoiminta

Thmisperidisisti aineista vastaavien toimivaltaisten viranomaisten on oltava vastuussa

thmisperdisiin aineisiin liittyvén turvatoiminnan valvonnasta. I
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IThmisperdiisisti aineista vastaavien toimivaltaisten viranomaisten on annettava ohjeita ja
malleja 44 artiklassa tarkoitettujen vakavaa haittavaikutusta tai vakavaa
haittatapahtumaa koskevien ilmoitusten ja tutkintaraporttien toimittamista varten.
Annettavissa ohjeissa ja malleissa on otettava huomioon 69 artiklan 1 kohdan

d alakohdassa tarkoitetut koordinointielimen dokumentoimat ja julkaisemat parhaat
kdytinnot. Ihmisperidiisisti aineista vastaavien toimivaltaisten viranomaisten on myos
vahvistettava menettelyt 44 artiklan mukaisten vakavaa haittavaikutusta tai vakavaa

haittatapahtumaa koskevien ilmoitusten vastaanottamista varten.

3. Vastaanotettuaan 44 artiklan 3 kohdan mukaisen vakavaa haittavaikutusta tai vakavaa
haittatapahtumaa koskevan ilmoituksen ihmisperdisisti aineista vastaavien
toimivaltaisten viranomaisten on
a)  todennettava, ettéil 1lmoitus sisédltdd 44 artiklan 3 kohdassa tarkoitetut tiedot;

b)  vastattava ilmoituksen toimittaneelle ihmisperiisid aineita kisitteleville yksikolle,
jos tarvitaan lisdasiakirjoja tai korjauksia.
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4. Vastaanotettuaan 44 artiklan 3 kohdan mukaisen vakavaa haittavaikutusta tai vakavaa
haittatapahtumaa koskevan ilmoituksen ihmisperdisisti aineista vastaavat toimivaltaiset

viranomaiset voivat

a)  antaa neuvoja ihmisperdisid aineita kdsitteleviin yksikon suunnittelemasta

tutkinnasta;
b)  pyytii koordinointielimelti neuvoja 69 artiklan 1 kohdan mukaisesti.

Jos vakavaa haittavaikutusta koskeva ilmoitus koskee harvinaisen tai kyseisen tyyppisen
ihmisperdisen aineen kohdalla odottamattoman tartuntataudin siirtymistd,
ihmisperdisisti aineista vastaavien kansallisten viranomaisten on ilmoitettava asiasta
ECDC:lle. Tillaisissa tapauksissa ihmisperidiisistii aineista vastaavan kansallisen
viranomaisen on otettava huomioon ECDC:n tai sen ihmisperdisid aineita kdsittelevin

asiantuntijaverkoston antamat neuvot tai tiedot.

5. Vastaanotettuaan vakavaa haittavaikutusta tai vakavaa haittatapahtumaa koskevan

tutkintaraportin ihmisperdisisti aineista vastaavien toimivaltaisten viranomaisten on

a)  todennettava, ettéil tutkintaraportti siséltdd 44 artiklan 7 kohdassa tarkoitetut tiedot;

b)  arvioitava tutkinnan sekd kuvattujen korjaavien ja ehkdisevien toimien tulokset;
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c¢)  pyydettiivi tarvittaessa lisdasiakirjoja raportin toimittaneelta ihmisperdisii aineita

késitteleviilti yksikoltd;

d) ilmoitettava raportin toimittaneelle ihmisperdisii aineita késitteleville yksikolle I

arvioinnissa tehdyistd paitelmista, jos tarvitaan korjauksia.

IThmisperdisisti aineista vastaavat toimivaltaiset viranomaiset voivat tehda tarpeen
mukaan 27 tai 28 artiklan mukaisia tarkastuksia, kun saatu vakavaa haittavaikutusta tai
vakavaa haittatapahtumaa koskeva ilmoitus tai tutkintaraportti osoittaa tai antaa
perusteltua aihetta epéilld, ettd timin asetuksen mukaisia vaatimuksia ei ole noudatettu, tai
sen todentamiseksi, ettd suunnitellut korjaavat ja ennaltachkéisevit toimet on pantu
asianmukaisesti taytintoon, tai kun ne katsovat, etti tietty vakava haittavaikutus tai

vakava vaaratilanne saattaa muodostaa kansanterveysuhkan.

Kun vakavaa haittavaikutusta tai vakavaa haittatapahtumaa koskeva ilmoitus liittyy
kansanterveydelle aiheutuvaan riskiin, ihmisperdisisti aineista vastaavien
toimivaltaisten viranomaisten on viipymiittii ilmoitettava olennaiset tiedot muille
ihmisperdisisti aineista vastaaville toimivaltaisille viranomaisille 34 artiklassa
tarkoitettua ihmisperdisid aineita koskevaa kiireellisen hdlytyksen menettelyii
noudattaen. Ndamdi tiedot vastaanottavien ihmisperdisisti aineista vastaavien
toimivaltaisten viranomaisten on puolestaan viilitettivii tiedot tarvittaessa suurelle

yleisolle.
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8. Vastaanotettuaan ilmoituksen vakavasta haittavaikutuksesta tai vakavasta
haittatapahtumasta, jolla on vaikutusta I ihmisperiisesté aineesta I valmistetun,
2 artiklan 6 kohdassa tarkoitetulla muulla unionin lainsdadannolla sddnnellyn tuotteen
laatuun, turvallisuuteen tai saatavuuteen, ithmisperdisisti aineista vastaavien
toimivaltaisten viranomaisten on ilmoitettava asiasta ilman aiheetonta viivytystd maansa
ihmisperdisisti aineista vastaavan kansallisen viranomaisen vilitykselli kyseisen

tuotteen osalta toimivaltaisille viranomaisille 13 artiklan 6 kohdan mukaisesti.

9. Vastaanotettuaan tietoja, jotka koskevat ihmisperidisisti aineista tai ihmisperdiisii aineita
kdyttien valmistettuun tuotteeseen liittyvid asetuksen (EU) 2017/745 2 artiklan 65
alakohdassa tarkoitettua vakavaa vaaratilannetta tai direktiivin 2001/83/EY 1 artiklan
12 alakohdassa tarkoitettua vakavaa haittavaikutusta ja jotka viittaavat siihen, etti on
mahdollisesti olemassa yhteys kyseisen tuotteen valmistuksessa kdytetyn ihmisperdisen
aineen laatuun tai turvallisuuteen, ihmisperdisisti aineista vastaavien toimivaltaisten
viranomaisten on ilmoitettava tiedot ilman aiheetonta viivytysti ihmisperdisen aineen
vapauttaneelle ihmisperiisid aineita kdsitteleviille laitokselle, jotta voidaan helpottaa
mahdollisia toimia, joilla estetiiiin vakavaan vaaratilanteeseen tai vakavaan

haittavaikutukseen liittyvien ihmisperdisten aineiden jakelu edelleen.
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10. Vastaanotettuaan tietoja, jotka koskevat asetuksen (EU) 2017/745 2 artiklan 65 ja 68
alakohdassa ja Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EU) 2017/746"° 2
artiklan 68 ja 71 alakohdassa tarkoitettua vakavaa vaaratilannetta ja kiyttoturvallisuutta
korjaavaa toimenpidetta I , thmisperidiisisti aineista vastaavien toimivaltaisten
viranomaisten on ilmoitettava tiedot ihmisperiisia aineita késitteleville yksikoille, jotka
saattavat kiiyttid kyseistd lidkinndillisti laitetta suorittaessaan ihmisperdisiin aineisiin
liittyvii toimiaan. Ihmisperdisisti aineista vastaavien toimivaltaisten viranomaisten on
toimitettava kyseiset tiedot myds maansa ihmisperdisistd aineista vastaavalle kansalliselle
viranomaiselle, jos vaaratilanne kuuluu timdn asetuksen 3 artiklan 45 alakohdassa
annetun vakavan haittavaikutuksen mdidritelmdin tai timdn asetuksen 3 artiklan

46 alakohdassa annetun vakavan vaaratilanteen mairitelmén piiriin.

11. Ihmisperdiisistii aineista vastaavien toimivaltaisten viranomaisten tai jisenvaltioiden on
varmistettava, ettd timan artiklan 1-6 kohdassa tarkoitetuilla menettelyillé liitetdan
asianmukaisesti toisiinsa timén artiklan mukaiset I vakavia haittavaikutuksia tai vakavia
haittatapahtumia koskevat ilmoitukset ja direktiivin 2010/53/EU 11 artiklan mukaisesti
perustettu raportointijarjestelma tapauksessa, jossa vakavia haittavaikutuksia tai vakavia
haittatapahtumia koskeva ilmoitus liittyy ihmisperdisten aineiden luovutukseen I , kun

luovuttaja on luovuttanut myos elimia.

19 Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EU) 2017/746, annettu 5 pdivind

huhtikuuta 2017, in vitro -diagnostiikkaan tarkoitetuista lidikinndillisistd laitteista sekdi
direktiivin 98/79/EY ja komission pidtoksen 2010/227/EU kumoamisesta (EUVL L 117,
5.5.2017, s. 176).
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12.

13.

Thmisperdiisistd aineista vastaavien toimivaltaisten viranomaisten on toimitettava maansa
ihmisperdisisté aineista vastaavalle kansalliselle viranomaiselle vuotuinen yhteenveto
vastaanotetuista vakavia haittavaikutuksia tai vakavia vaaratilanteita koskevista
ilmoituksista ja tutkintaraporteista, jotka koskevat vahvistettuja vakavia haittavaikutuksia
ja vakavia haittatapahtumia. Yhteenvetoon on tarvittaessa sisdllytettivi suosituksia,
Jjotka perustuvat ilmoitettujen vakavien haittavaikutusten ja vakavien vaaratilanteiden

analysointiin.

Ihmisperdiisisti aineista vastaavien kansallisten viranomaisten on toimitettava vuotuinen
yhteenveto vahvistetuista vakavia haittavaikutuksia tai vakavia haittatapahtumia
koskevista ilmoituksista ja niihin liittyvisti tutkintaraporteista ihmisperdiisid aineita
kéisitteleviille EU-alustalle ennen seuraavan vuoden 30 pdiviii kesikuuta ja asetettava
kooste yhteenvedosta julkisesti saataville omassa jisenvaltiossaan, myos internetin
vilitykselli. IThmisperdisisti aineista vastaavien kansallisten viranomaisten on
sisdllytettivii vuotuiseen yhteenvetoon niille ilmoitettujen sellaisten vakavia
haittavaikutuksia tai vakavia haittatapahtumia koskevien ilmoitusten lukumdidirdi ja
tyypit, jotka tiyttiviit vakavuutta ja syy-yhteytti koskevat kynnysarvot, jotka on
vahvistettu 69 artiklan 1 kohdan d alakohdassa tarkoitetuissa koordinointielimen

dokumentoimissa ja julkaisemissa parhaissa kdytinnoissd.
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14. Komissio koostaa ihmisperdisistd aineista vastaavien kansallisten viranomaisten vuotuiset
yhteenvedot seké laatii ja julkaisee ihmisperdisiin aineisiin liittyvaa turvatoimintaa
koskevan vuotuisen unionin raportin toimitettuaan sen ensin ihmisperdisisti aineista
vastaavien kansallisten viranomaisten tarkasteltavaksi ja hyviksyttaviksi. Raporttiin on

analysoitava yleisid kehityskulkuja ja annettava suosituksia.

15. Komissio voi antaa tdytdntoonpanosdddoksid menettelyistd, joita on noudatettava
thmisperdisistd aineista vastaavien toimivaltaisten viranomaisten ja ECDC:n vilisessd
kuulemisessa ja koordinoinnissa, joka liittyy vakavia haittavaikutuksia tai vakavia

haittatapahtumia koskeviin ilmoituksiin ja tutkintaan.

Néama taytdntoonpanosidddokset hyviksytdan 79 artiklan 2 kohdassa tarkoitettua

tarkastelumenettelyd noudattaen.
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34 artikla

Ihmisperéisid aineita koskevat kiireelliset hélytykset

1. Vastaanotettuaan vakavaa haittavaikutusta tai vakavaa haittatapahtumaa koskevan
ilmoituksen tai muita tietoja, jotka vaikuttavat ihmisperdisten aineiden I laatuun,
turvallisuuteen tai saatavuuteenl useammassa kuin yhdessd jisenvaltiossa,
ihmisperiiisisti aineista vastaavien toimivaltaisten viranomaisten on ilmoitettava asiasta
maansa ihmisperdisisti aineista vastaavalle kansalliselle viranomaiselle, jonka on
puolestaan kaynnistettdvd ihmisperdisid aineita koskeva kiireellinen halytys I

thmisperdisid aineita kisittelevélla EU-alustalla.

2. Ihmisperdiisisti aineista vastaavien kansallisten viranomaisten on kdynnistettava

ihmisperdisid aineita koskeva kiireellinen hélytys etenkin seuraavissa olosuhteissa:

a)  on yksildity sellaisten ihmisperdisten aineiden laatuun tai turvallisuuteen kohdistuva

riski, joita on jaeltu jdsenvaltiosta ainakin yhteen muuhun jisenvaltioon;

b)  jisenvaltiossa on puhjennut tartuntatautiepidemia ja viranomaiset ovat ottaneet
kéyttoon ihmisperdisid aineita koskevan luovutusesteen tai niitd koskevia

testaustoimenpiteitd vahentddkseen ihmisperdisistd aineista saatavan tartunnan riskid;
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c) onilmennyt vika tai vakava saatavuushiirio, joka koskee laitteita, materiaaleja tai
reagensseja, jotka ovat kriittisid ihmisperdisten aineiden kerddmisen, késittelyn,

sailyttdimisen tai jakelun kannalta ja joita saatetaan kéyttdd muissa jésenvaltioissa;

d)  ihmisperiiisisti aineista vastaavilla kansallisilla viranomaisilla on kdytettdvissdan
muita tietoja, joita voidaan kohtuudella pitdd hyddyllisind muissa jdsenvaltioissa
ihmisperdisten aineiden laatuun tai turvallisuuteen kohdistuvien riskien
vahentdmiseksi ja joiden osalta ihmisperéisid aineita koskevan kiireellisen

hilytyksen kidynnistiminen on oikeasuhteista ja tarpeellista.

3. Myos ECDC voi ihmisperdisid aineita kisittelevin asiantuntijaverkoston tuella kdynnistaa
ihmisperdisid aineita koskevan kiireellisen hilytyksen ithmisperiisid aineita késittelevalla
EU-alustalla, jos tartuntatautien seuranta viittaa ihmisperdisten aineiden turvallisuuteen
kohdistuvaan uuteen riskiin. ECDC voi ilmoittaa téllaisessa ihmisperiisid aineita
koskevassa kiireellisesséd hélytyksessd, ettd se on antanut ohjeita tartuntatautiepidemiaan
liittyvien riskien lieventdmisestd, etenkin siltd osin kuin on kyse ihmisperdisten aineiden

luovuttajien soveltuvuudesta ja testauksesta.
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4.

Ihmisperdisid aineita koskevan kiireellisen hilytyksen vastaanottavien ihmisperdisistii
aineista vastaavien kansallisten viranomaisten on ilmoitettava asiaa koskevat tiedot oman
Jjédsenvaltionsa ihmisperiiisisti aineista vastaaville toimivaltaisille viranomaisille sekd
asianomaisille ihmisperiisii aineita kdsitteleville yksikoille ilman aiheetonta viivytystd sen
varmistamiseksi, ettd riskinlieventdmistoimet voidaan toteuttaa nopeasti ja ettia
ihmisperdisten aineiden alan ammattihenkiléidenl kaytettdvissd olevat tiedot voidaan
jakaa ihmisperdiisisti aineista vastaavien toimivaltaisten viranomaisten kanssa.
Ihmisperdiisisti aineista vastaavat kansalliset viranomaiset voivat myos tdydentaa
thmisperdisid aineita koskevassa kiireellisessd hilytyksessd annettuja tietoja lisédtiedoilla,
kuten yksityiskohtaisilla tiedoilla niiden jdsenvaltiossa toteutetuista

riskinlieventidmistoimista.

Thmisperidisisti aineista vastaavien kansallisten viranomaisten ja ECDC:n on otettava
huomioon 69 artiklan 1 kohdan d alakohdassa tarkoitetut koordinointielimen
dokumentoimat ja julkaisemat asiaankuuluvat parhaat kaytannot kdynnistiessdan

ihmisperdisid aineita koskevan kiireellisen hilytyksen ja késitellessdén hélytysta.
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IV LUKU
IHMISPERAISIA AINEITA KASITTELEVIA YKSIKKOJA KOSKEVAT YLEISET
VELVOITTEET

35 artikla

Ihmisperéisid aineita késittelevien yksikkojen rekisterdinti

1. Yksikkdjen on rekisterdidyttdva ihmisperdisid aineita kisitteleviksi yksikoiksi ennen
2 artiklan 1 kohdan c alakohdassa tarkoitettujen ihmisperiisiin aineisiin liittyvien

toimien aloittamista.

Yksikot voivat pyytii alueensa ihmisperdisisti aineista vastaavalta toimivaltaiselta
viranomaiselta lausuntoa siitdi, sovelletaanko niiden toteuttamiin toimiin tissd luvussa

sdddettyjd rekisterointivaatimuksia.

2. Ihmisperdiisiin aineisiin liittyvid toimia saavat suorittaa ainoastaan henkilit, jotka

toimivat rekisteroidyssd ihmisperdisid aineita kdsitteleviissd yksikossi.

3. Voidakseen rekisteroityd ihmisperiisid aineita kdsitteleviiksi yksikoksi ihmisperdiisid

aineita kiisitteleviin yksikon on toimitettava seuraavat tiedot:

a)  ihmisperdisii aineita kiisittelevin yksikon nimi ja kaikki osoitteet, joissa kyseinen

Yksikko suorittaa ihmisperdisiin aineisiin liittyvid toimia;

b) jiljempiind 36 artiklassa tarkoitetun vastuuhenkilon nimi ja yhteystiedot;
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¢)  ihmisperdisid aineita kiisittelevin yksikon vahvistus, ettd se voidaan tarkastaa
28 artiklan mukaisesti ja etti se tekee yhteistyoti asianomaisen ihmisperdisistdi
aineista vastaavan toimivaltaisen viranomaisen kanssa kaikissa asioissa, jotka
liittyviit ihmisperdisiin aineisiin liittyvien valvontatoimien suorittamiseen timdn

asetuksen mukaisesti;

d)  luettelo kyseessd olevista ihmisperdiisisti aineista ja 2 artiklan 1 kohdan
c alakohdassa tarkoitetuista ihmisperdisiin aineisiin liittyvistd toimista, joita
ithmisperdisidi aineita kiisittelevi yksikko suorittaa; jos ihmisperdisid aineita
kdsittelevii yksikko suorittaa 2 artiklan 1 kohdan c alakohdan iv alakohdassa
tarkoitettua ihmisperdisiin aineisiin liittyvid toimea, sen on mydos ilmoitettava sen
ihmisperdisid aineita kisittelevin laitoksen nimi, joka on vastuussa ihmisperdiisten

aineiden vapauttamisesta ennen jakelua;

e) tarvittaessa luettelo ihmisperiiisid aineita kdsittelevisti laitoksista, joiden osalta
ihmisperdisid aineita kiisittelevi yksikko suorittaa ihmisperdisiin aineisiin liittyvidi

toimia, joista on tehty sopimus;

P tarvittaessa tiedot ulkopuoliselta elimeltii saadusta akkreditoinnista tai

sertifioinnista;

g) tarvittaessa 13 artiklan 1 kohdassa tarkoitetut tiedot muun unionin lainsdddédnnén

nojalla suoritetuista ja silld sddnnellyistdi toimista.

9239/24 hip/SIS/pt 177
LIITE GIP.INST FI



Ihmisperdiisidi aineita kisittelevien yksikkdjen on rekisteroinnin yhteydessda ilmoitettava,
tarvitsevatko ne 19, 25 tai 26 artiklan mukaisen hyviiksynndin. Niiden on myds tehtdivii
itsearviointi siitd, tiyttivitko ne kriittisiii ihmisperdisid aineita kiisittelevin yksikon

kriteerit, ja ilmoitettava sen tulokset.

Jasenvaltioissa, joissa thmisperdisid aineita késittelevit yksikot rekisterdityvét
ihmisperdisid aineita késittelevin EU-alustan kautta 16 artiklan 1 kohdan mukaisesti,

3 artiklan 33 alakohdassa sidddetyn ihmisperiisid aineita kdsittelevan yksikon méadritelmén
piiriin kuuluvien yhteisdjen on rekisterdidyttiva suoraan ihmisperdisié aineita
kisittelevélld EU-alustalla maansa ihmisperdisisti aineista vastaavien toimivaltaisten

viranomaisten ohjeiden mukaisesti.

Ihmisperiisid aineita kisittelevien yksikkdjen on rekisteréitivi ilman aiheetonta
viivytystd muutokset, jotka koskevat 3 kohdan a, b ja d—g alakohdan mukaisesti
rekisterdityjd tietoja. Jos ndissd muutoksissa viitataan ithmisperdisiin aineisiin liittyviin
toimiin, joihin siséltyy ihmisperdisten aineiden késittely ja sdilyttiminen tai
vapauttaminen taikka tuonti tai vienti, ihmisperiisid aineita kasittelevien yksikkojen on

haettava hyviiksyntidi ihmisperdisidi aineita kiisitteleviksi laitokseksi.
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Jos rekisteroity ihmisperdisid aineita kiisittelevd yksikko lopettaa ihmisperdisiin aineisiin
liittyviit toimensa kokonaan tai osittain, sen on ilmoitettava tisti muutoksesta
ihmisperdisid aineita kisittelevien yksikkojen rekisterissd ilman aiheetonta viivytysti ja
mainittava, mille ihmisperdisidi aineita kiisitteleviille yksikolle se aikoo siirtid

ihmisperdiset aineet sdilytettiiviiksi, ja tapauksen mukaan 42 artiklassa tarkoitetut tiedot.

Jos sdilytetyt ihmisperiiiset aineet on tarkoitettu autologiseen tai parisuhteen sisdiseen
kdyttoon tai sopivat erityisesti tietylle ihmisperdisen aineen vastaanottajalle ja
ithmisperdisidi aineita kiisittelevi yksikko lopettaa ihmisperdisiin aineisiin liittyvit toimet,
jotka vaikuttavat tiillaisten ihmisperdisten aineiden sdilytykseen tai mahdolliseen
kdyttoon, sen on ilmoitettava asiasta henkiléille, joilta tillaiset aineet on keriitty, ja
annettava heille tietoa uudesta ihmisperdisidi aineita kiisittelevisti yksikostd, joka

sdilyttdd tillaisia aineita.

36 artikla

Vastuuhenkilo

Ihmisperdisid aineita kdsittelevien yksikkdjen on nimitettivi henkilo, joka vastaa
Yksikossd sen varmistamisesta, etti ihmisperdisid aineita kisittelevin yksikon
suorittamissa thmisperdisiin aineisiin liittyvissdii toimissa noudatetaan ndihin toimiin

sovellettavia timdn asetuksen vaatimuksia.
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Vastuuhenkilolli on oltava liiiketieteen, farmasian tai eliimdntieteiden alan
tutkintotodistus, todistus tai muu muodollisen piitevyyden osoittava asiakirja, joka on
myonnetty yliopistollisen opinto-ohjelman tai asianomaisen jisenvaltion
samanarvoiseksi tunnustaman opinto-ohjelman suorittamisesta, ja ainakin kahden

vuoden kokemus asianmukaisella alalla.

Ihmisperdiisid aineita kdsittelevien yksikkdjen on ilmoitettava maansa ihmisperdisistdi
aineista vastaavalle toimivaltaiselle viranomaiselle vastuuhenkilon nimi ja yhteystiedot.
Jos vastuuhenkilo vaihtuu pysyvisti tai viliaikaisesti, ihmisperdisid aineita kiisittelevien
yksikkdjen on ilmoitettava ilman aiheetonta viivytysti maansa ihmisperdisistii aineista
vastaaville toimivaltaisille viranomaisille uuden vastuuhenkilén nimi ja yhteystiedot sekii

plivimdidrd, josta alkaen hdn toimii tehtivdissddn.

Vastuuhenkilo voi toimia 49 artiklassa tarkoitettuna ihmisperdiset aineet vapauttavana

henkilond tai 50 artiklassa tarkoitettuna lidkirind edellyttiien, ettii kyseiselld henkilolli

on ndissd artikloissa sddidetty piitevyys tai kokemus.
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37 artikla

Laadunhallintajirjestelmdi

1 Ihmisperdiisid aineita kdsittelevien yksikkojen on perustettava laadunhallintajirjestelmd,
joka on niiden ihmisperidisiin aineisiin liittyviit toimet huomioon ottaen asianmukainen
ja jolla saavutetaan ihmisperdiisten aineiden korkea laatutaso, sekd yllapidettivi ja
plivitettivi siti.

2. Ihmisperdiisid aineita kdsittelevien yksikkdjen on suunniteltava
laadunhallintajiirjestelmii siten, etti varmistetaan, ettd ihmisperdisiin aineisiin liittyviit
toimet suoritetaan johdonmukaisesti ja ne suorittaa henkilosto, jolla on todistuksin
osoitettu ja sidnndéllisesti arvioitu piitevyys suorittaa heille annetut tehtdivit, ja ettii
ihmisperdisiin aineisiin liittyviit toimet suoritetaan tiloissa, jotka on suunniteltu ja joita
Yllipidetdidin siten, ettii estetiiin ihmisperdisten aineiden kontaminaatio tai
ihmisperdisten aineiden vilinen ristikontaminaatio taikka jiljitettivyyden
menettiminen. IThmisperiisid aineita kdsittelevien yksikkdjen on tilti osin otettava
huomioon EDQM:n julkaisemat laadunhallintaa koskevat tekniset ohjeet seki EDQM:n
hyviin kdytinnon ohjeet (good practice guidelines), jotka on esitetty ihmisperdisidi
aineita kdsittelevillii EU-alustalla. Laadunhallintajiirjestelmdin suunnittelussa voidaan
noudattaa vaihtoehtoisia toimintatapoja, jos ihmisperdisid aineita kisitteleviit yksikot
voivat osoittaa maansa ihmisperdisisti aineista vastaaville toimivaltaisille viranomaisille,
ettd ne saavuttavat vastaavan laatutason.
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IThmisperdiisidi aineita kisittelevien yksikkdjen on otettava kiyttoon menettelyt ja

spesifikaatiot, jotka kattavat niiden ihmisperdisiin aineisiin liittyviin toimiin sovellettavin

osin seuraavat:

@)

b)

d)

e

g

h)

tehtivien, henkiloston vastuiden ja organisaation dokumentointi;

henkiloston valinta, koulutus ja piitevyyden arviointi;

toimitiloja, materiaaleja ja laitteita, mydos tietotekniikkajiirjestelmid, koskevien

hankintojen hyviksyntd, validointi ja seuranta;

kdyttoon otetun laadunhallintajirjestelmiin kannalta olennainen muu asiakirja-

aineisto;

ihmisperdisiin aineisiin liittyvien toimien laadunvalvonta ja niiti koskevien

keskeisten suorituskykyindikaattoreiden seuranta;

karanteeni ja vapauttaminen;

ihmisperdisten aineiden poistaminen vapautettujen ihmisperdisten aineiden

varastoluettelosta ja markkinoilta poistaminen;

sisdiset auditoinnit;

niiden kolmansien osapuolten hallinnointi, joiden kanssa on tehty sopimus;
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J) sellaisten tapausten hallinnointi, joissa ei ole noudatettu menettelyji tai tiytetty

spesifikaatioita;
k)  valitukset;
l)  jiljitettivyyden ja turvatoiminnan hallinnointi 42, 43 ja 44 artiklan mukaisesti;
m)  jatkuvuussuunnittelu.

Ihmisperdiisid aineita kisittelevien yksikkdjen on tarkasteltava
laadunhallintajiirjestelmdd sddnnollisin viiliajoin sen tehokkuuden todentamiseksi ja
korjaavien ja ennaltaehkdisevien toimien kiyttoon ottamiseksi, jos niitdi pidetiiin

tarpeellisina.

Komissio voi antaa tiytintoonpanosiddoksid, jotka koskevat laadunhallintajirjestelmdin

valikoituja osia ja spesifikaatioita, jotta voidaan varmistaa yhdenmukainen

laadunhallinta.

Ndmi tiytintoonpanosdddokset hyviksytiin 79 artiklan 2 kohdassa tarkoitettua

tarkastelumenettelyd noudattaen.
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38 artikla

Ihmisperéisten valmisteiden hyvéksynta

1. Ihmisperdisid aineita késittelevit yksikot eivét saa vapauttaa taikka autologisen kidyton tai
parisuhteen sisdisen kdyton yhteydessa valmistaa ja kédyttda vilittomasti ihmisperdisen
aineen vastaanottajassa ihmisperdisid valmisteita ennen niiden hyviksyntdd muuten kuin
sellaisen hyviiksytyn kliinisten tulosten seurantasuunnitelman tiytintéonpanon

yhteydessi, joka toteutetaan osana ihmisperdisen valmisteen hyviksyntdi.

2. Ihmisperdisid aineita késittelevat yksikot voivat pyytdd maansa ihmisperdisisti aineista
vastaavilta toimivaltaisilta viranomaisilta lausuntoa timén asetuksen mukaisten
hyvéksymisvaatimusten sovellettavuudesta ihmisperdisiin aineisiin liittyviin toimiinsa

ennen ihmisperdisen valmisteen hyviksyntii koskevan hakemuksen toimittamista.

3. Ihmisperéisid aineita kasittelevit yksikot voivat pyytdd maansa ihmisperdisistii aineista
vastaavilta toimivaltaisilta viranomaisilta poikkeusta ihmisperdisen valmisteen
hyviaksyntii koskevaan vaatimukseen 65 artiklassa tarkoitetuissa terveyteen liittyvissii
kiireellisissii tilanteissa tai tiettyd ihmisperdiisen aineen vastaanottajaa varten, jos se on

perusteltua 19 artiklan 11 kohdassa tarkoitettujen kliinisten olosuhteiden vuoksi.
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39 artikla

Ihmisperdisen valmisteen hyviksyntii koskeva hakemus

1. Ihmisperiisid aineita kisittelevien yksikkdjen on teimitettava ihmisperdisen valmisteen
hyvaksyntida koskeva hakemus alueensa ihmisperdisisti aineista vastaavalle

toimivaltaiselle viranomaiselle.

2. Ihmisperdiisen valmisteen hyviiksyntii koskevissa hakemuksissa on oltava seuraavat

tiedot ja asiakirjat:

a) ihmisperdisen valmisteen hyviksynndsti vastaavan, hakijana olevan ihmisperdisid

aineita kiisitteleviin yksikon nimi ja yhteystiedot;

b)  yksityiskohtaiset tiedot kyseisen ihmisperdisen valmisteen osalta suoritetuista

ihmisperdisiin aineisiin liittyvistd toimista, mukaan lukien véhintain seuraavat:
i) ihmisperdisessd valmisteessa kiiytetyn ihmisperdisen aineen kuvaus;

i1)  luettelo ihmisperiisten aineiden luovuttajan erityisistd
soveltuvuusvaatimuksista, mukaan lukien kyseisti ihmisperdisti valmistetta

koskevat luovuttajatestit,

iii)  yhteenveto ihmisperdisten aineiden kerdémisti koskevista menettelyistii ja
kerdtyille ihmisperiisille aineille ennen kiisittelyd suoritetuista erityisistdi

laadunvalvontatesteistd ja -tarkastuksista;
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Vi)

vii)

vii)

kuvaus sovelletun kiisittelyn vaiheista, mukaan lukien yksityiskohtaiset tiedot
kéiytetyisti materiaaleista ja laitteista, ympdristoolosuhteista sekd prosessia

koskevista parametreista ja valvontatoimista kussakin vaiheessa;

kuvaus I laitteista, reagensseista ja materiaaleista, jotka ovat kdsittelyn aikana
suorassa kosketuksessa ihmisperdisiin aineisiin, ja tarvittaessa niiden
asetuksen (EU) 2017/745 mukaisesta sertifiointitilanteesta ja, jos kdytetddin
itse kehitettyji laitteita, reagensseja tai materiaaleja, ndytté niiden laadun

validoinnista,

mahdolliset erityiset sdilytys- ja kuljetusolosuhteet seki siilytys- ja
kuljetusaikarajoitukset, mukaan lukien niiiden olosuhteiden ja rajoitusten

validointi;

ihmisperdisti valmistetta koskeva spesifikaatio, mukaan lukien

laadunvalvontaa ja vapauttamista koskevat parametrit;

tiedot, jotka on saatu prosessin validoinnista ja laitteiden toimivuuden

tarkastamisesta;

yksityiskohtaiset tiedot ihmisperdiisid aineita kdsittelevisti yksikoistd tai
kolmansista osapuolista, joiden kanssa on tehty sopimus ihmisperdisiin
valmisteisiin liittyvien toimien tai niithin sovelletun kdsittelyn

asiaankuuluvien vaiheiden suorittamisesta;
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x)  kliiniset kdyttoaiheet, joihin ihmisperdisid valmisteita on tarkoitus kayttda, ja

ndiden kdyttoaiheiden perusteena olevat kliiniset tiedot;

xi) tarvittaessa ei-kliiniset tiedot ihmisperdiiisen valmisteen tehokkuudesta ja

toksisuudesta;

c) tulokset hyoty-riskiarvioinnista, joka koskee ihmisperdiseen valmisteeseen
kohdistettuja ihmisperéisiin aineisiin liittyvid toimia, yhdessd sen aiotun kliinisen
kayttdaiheen kanssa, jota varten ihmisperdiisen valmisteen hyviksyntdiid koskeva

hakemus toimitetaan, ottaen huomioon seuraavat:

1) onko ihmisperdinen valmiste kuvattu 59 artiklan 4 kohdan a alakohdassa
tarkoitettuihin teknisiin ohjeisiin sisiltyvissd EDQM:n ihmisperiisid aineita
koskevassa monografiassa tai 59 artiklan 4 kohdan b tai c alakohdassa
tarkoitettuihin muihin ohjeisiin sisdltyviissdi spesifikaatiossa ja onko se sen

mukainen;

i)  tayttddko ihmisperdinen valmiste timan kohdan i alakohdassa tarkoitetussa I
monografiassa tai spesifikaatiossa méairitellyt laatuvaatimukset ja onko se
tarkoitettu kdytettdvidksi monografiassa tai spesifikaatiossa tarkoitetussa
kédyttoaiheessa ja siind tarkoitetun ihmisessi toteutettavan kayttdtavan
mukaisesti, jos monografiassa esitetidn nama tiedot, tai tdyttiiko se
59 artiklan 4 kohdan b alakohdassa tarkoitetuissa muissa ohjeissa asetetut

vaatimukset;
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iii)

thmisperdisid aineita kisittelevédlld EU-alustalla saatavilla olevat tiedot
kyseisen tai vastaavan ihmisperdisen valmisteen aiemmasta kéytosta ja

hyviksymisestd muissa ihmisperdisid aineita kisittelevissd yksikoissa;

tarvittaessa vaatimuksenmukaisuuden arviointimenettelyjen osana tuotettu
kliinistd toimivuutta koskeva naytto asetuksen (EU) 2017/745 mukaisesti I
ihmisperdisen valmisteen tietyn kdsittelyvaiheen kannalta kriittisesti
sertifioidusta lidkinndllisestd laitteesta tapauksissa, joissa tillaiset tiedot ovat

hakijana olevan ihmisperdisid aineita kdsittelevin yksikon saatavilla;

thmisperdiseen valmisteeseen kohdistuvien toimien ketjusta ihmisperdisten
aineiden luovuttajille, ihmisperdisten aineiden vastaanottajille tai
hedelmaityshoitojen tuloksena syntyneille jilkeldisille aiheutuvien
mahdollisten riskien standardoidun yksildinti-, miéritys- ja arviointiprosessin
dokumentointi ottaen huomioon 56 artiklan 4 kohdan a alakohdassa ja

59 artiklan 4 kohdan a alakohdassa tarkoitetut EDQM:n julkaisemat tekniset

ohjeet tillaisten riskinarviointien suorittamisesta,
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d) tapauksissa, joissa riski on suurempi kuin vihipétdinen tai odotettu kliininen
tehokkuus ei ole tiedossa, ehdotettu suunnitelma Kliinisten tulosten seurannasta,
jotta voidaan saada tarvittaessa lisindyttod ihmisperiisen valmisteen hyviksyntid

varten, hyoty-riskinarvioinnin tulosten mukaisesti ja ¢ alakohdan nojalla;

e) ilmoitus tiedoista, joita on pidettdvd omistusoikeuden alaisina tietoina ja joihin on

tapauksen mukaan liitettdva todennettavissa olevat perustelut.

3. Jos ihmisperdisen valmisteen hyviksyntidi koskevaan hakemukseen sisdltyy kliinisten
tulosten rekisterdinti 20 artiklan 5 kohdan mukaisesti, hakijan on toimitettava
yksityiskohtaiset tiedot kliinisestii rekisteristi ihmisperdisisti aineista vastaavalle

toimivaltaiselle viranomaiselle ja pyydettivi hyviksyntiii sen kdytolle.
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Ihmisperdisid aineita késittelevien yksikkdjen on 20 artiklan 4 kohdan d alakohdan ja

21 artiklan mukaisesti tarvittaessa valmistettava ja jaeltava asianomainen ihmisperdinen
valmiste yksinomaan ihmisperdisisti aineista vastaavan toimivaltaisen viranomaisen

19 artiklan 2 kohdan d alakohdan mukaisesti hyviksymdn kliinisten tulosten
seurantasuunnitelman tiytintoonpanoa varten ja siind asetetuin rajoituksin ja
toimitettava seurannan tulokset ja niiden analyysi maansa ihmisperdisisti aineista
vastaavalle toimivaltaiselle viranomaiselle hyviksynndissdi vahvistetun mddrdajan

mukaisesti.

Hakijana oleva ihmisperdisii aineita kasittelevd yksikko on edelleen vastuussa kliinisten
tulosten seurantatietojen kerdidmisestd, ja sen on voitava asettaa kyseiset tiedot saataville

ihmisperdisisti aineista vastaavan toimivaltaisen viranomaisen pyynnostd.

Ihmisperdisid aineita késittelevit yksikot eivit saa tehdd merkittdvid muutoksia sovelletun
kiisittelyn eri vaiheisiin tai hyviaksyttyyn ihmisperdiseen valmisteeseen kohdistuviin
toimiin ennen ihmisperdisisti aineista vastaavien toimivaltaisten viranomaisten antamaa
kirjallista ihmisperdisen valmisteen hyviaksyntda. Merkittivii muutoksia, joiden osalta on
haettava pdivitettyd ihmisperéisen valmisteen hyvdiksyntiid, ovat sellaiset muutokset, jotka
vaikuttavat aiottuun kliiniseen kiyttoaiheeseen tai ihmisperiisen valmisteen laatuun,

turvallisuuteen tai tehokkuuteen.

Ihmisperdisen valmisteen osalta hyviksytyn ihmisperdisii aineita kiisittelevin yksikon
on oltava sijoittautunut siihen jisenvaltioon, jossa ihmisperiisen valmisteen

hyviksyntiid koskeva hakemus jitetiiin.
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40 artikla

Ihmisperdiisti valmistetta koskevat kliiniset tutkimukset

1 Kun ihmisperiiisid aineita kdsitteleviit yksikot suorittavat hyviksyttyjen kliinisten
tulosten seurantasuunnitelmien yhteydessii 21 artiklan 3 kohdan b ja c alakohdassa
tarkoitettuja ihmisperdisti valmistetta koskevia kliinisid tutkimuksia ihmisperiiisille
valmisteille, joita ei ole vieli hyviiksytty, niiden on noudatettava tissi asetuksessa

sdddettyji vaatimuksia ja erityisesti VI ja VII luvussa sdiddettyji vaatimuksia.

2. Ennen kuin ihmisperdisii aineita kiisittelevit yksikot aloittavat 21 artiklan 3 kohdan
c alakohdassa tarkoitettuun riskitasoon liittyvin ihmisperdisid aineita koskevan

kliinisen tutkimuksen, niiden on

a)  pyydettivi asiaankuuluvalta eettiselti toimikunnalta puoltavaa lausuntoa ja
toimitettava lausunto maansa ihmisperdisisti aineista vastaavalle toimivaltaiselle
viranomaiselle; lausunnossa on kdsiteltivi ihmisperdisid aineita koskevan
kliinisen tutkimuksen eettisid, oikeudellisia ja menetelmdid koskevia niikokohtia
sen mdidrittimiseksi, voidaanko tutkimuksen perusteella tehdii suunnitellusti

varmoja pditelmids;

b)  odotettava sitd, ettii ihmisperdisisti aineista vastaava toimivaltainen viranomainen
hyviiksyy a 19 artiklan 2 kohdan d alakohdassa ja 21 artiklassa tarkoitetun

kliinisten tulosten seurantasuunnitelman.
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Kun ihmisperdisten aineiden vastaanottajissa kdytetidn ihmisperdisii aineita koskevan
kliinisen tutkimuksen yhteydessd ihmisperdisid aineita, ihmisperdisid aineita
kéisittelevien yksikkdjen on varmistettava, ettii aiotuille ihmisperdisten aineiden
vastaanottajille tai heiddin puolestaan suostumuksen antaville henkiloille ilmoitetaan,
ettii kyseisti ihmisperdisti valmistetta ei ole vieli hyviiksytty timdn asetuksen mukaisesti
Jja ettd siti kiiytetidn ihmisperdisid aineita koskevassa kliinisessii tutkimuksessa, joka on

osa kyseisen ihmisperdisen valmisteen hyviksymisprosessia.

4. Ihmisperdiisii aineita koskevasta kliinisestd tutkimuksesta vastuussa olevalla henkilolli
on oltava asianmukainen pitevyys ja koulutus.

5. Ihmisperdisid aineita kdsittelevien yksikkdojen on ihmisperdisid aineita koskevan
kliinisen tutkimuksen aikana noudatettava 44 artiklassa sdddettyji turvatoimintaa ja
raportointia koskevia vaatimuksia.
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41 artikla

Toimintaa koskevien tietojen kerdéminen ja raportointi

1. Ihmisperiisid aineita késittelevien yksikkdjen on keréttiva ja raportoitava tiedot kaikista
seuraavista ihmisperdisiin aineisiin liittyvistdi toimista:
a)  ihmisperdisten aineiden luovuttajien rekisterointi,
b)  kerddminen;
c) jakelu;
d) tuonti;
e) vienti;
f)  kaytto ihmisessa.
2. Edell4 olevan 1 kohdan nojalla keréttivien tietojen on siséllettidva I ihmisperiisid aineita
késittelevilld EU-alustalla esitetty tietojoukko.
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3. Komissio antaa tdytantoonpanosaadoksid, joissa vahvistetaan tekniset menettelyt
raportoitavien tietojoukkojen luettelon laatimista ja pdivittimistd varten, jotta voidaan
varmistaa toimintaa koskevista tiedoista laadittavien vuosiraporttien yhdenmukaisuus
sekd yhteensopivuus ja vertailukelpoisuus, sekd toimintaa koskevien tietojen poimintaa,

toimittamista ja julkaisemista varten.

Néama taytdntoonpanosidddokset hyviksytddn 79 artiklan 2 kohdassa tarkoitettua

tarkastelumenettelyd noudattaen.

4. Ihmisperdisid aineita késittelevien yksikkdjen on toimitettava ihmisperdisid aineita
kisittelevélle EU-alustalle vuosiraportti timin artiklan nojalla kerityisté tiedoista ennen

seuraavan vuoden 30 pdivii kesikuuta.

5. Poiketen siitd, miti timdn artiklan 4 kohdassa sdiddetiiiin, jos jisenvaltiot edellyttiiviit
ihmisperdisid aineita kisittelevien yksikkdojen raportoivan 31 artiklan 2 kohdassa
tarkoitettuja toimintaa koskevia tietoja, ihmisperdisiii aineita kiisittelevien yksikkdjen on
toimitettava vuosiraporttinsa toimintaa koskevista tiedoista ilmoitettuihin rekistereihin

ennen seuraavan vuoden 30 pdiviid kesikuuta.
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42 artikla

Jéljitettdvyys ja koodaus

Ihmisperdisid aineita kisittelevien yksikkdjen on pantava tdytdntoon
jaljitettdvyysjarjestelma, jotta kukin ihmisperdisten aineiden luovuttaja tai henkilé, jolta
kerditiidn ihmisperdisii aineita autologista tai parisuhteen sisdistdi kdyttod varten,
voidaan yksiselitteisesti yhdistdd antamaansa ihmisperidiseen aineeseen ja kaikkiin
asiakirjoihin, néytteisiin, ihmisperdisiin valmisteisiin ja ihmisperdisié aineita késitteleviin

yksikkoihin, jotka liittyvit kyseiseen ihmisperdiseen aineeseen missd tahansa vaiheessa.

I Tuontia harjoittavien ihmisperéisid aineita kdsittelevien laitosten on varmistettava

jéljitettivyyden vastaava taso fuotujen ihmisperdisten aineiden osalta.
Téimdn artiklan 1 kohdassa tarkoitetun jiljitettivyysjiirjestelmdin avulla on voitava

a)  tunnistaa ihmisperdisten aineiden luovuttaja tai henkilo, jolta kerdtddn
ihmisperdisid aineita autologista tai parisuhteen sisdistdi kiyttod varten, sekdi

ihmisperdiset aineet vapauttava ihmisperdisid aineita kdsittelevd laitos;

b)  tunnistaa ihmisperiisten aineiden vastaanottaja ihmisperdisii aineita
kéisitteleviissd yksikossd, joka kéiyttiid ihmisperdisid aineita vastaanottajassa, tai
2 artiklan 6 kohdassa tarkoitetulla muulla unionin lainsddddinnoélli sidnneltyjen

tuotteiden valmistaja;

¢)  paikallistaa ja tunnistaa kaikki olennaiset tiedot, jotka liittyviit ihmisperdiisten
aineiden sekd sellaisten materiaalien tai laitteiden laatuun ja turvallisuuteen, jotka
ovat joutuneet kosketukseen ndiden aineiden kanssa ja saattavat vaarantaa niiden

laadun tai turvallisuuden.
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3. Ihmisperdisid aineita késittelevien yksikkojen, jotka jakelevat ihmisperiisié aineita, on
kiiytettiivi koodia, joka sisaltdd timén artiklan 1 kohdassa tarkoitetun
Jaljitettivyysjirjestelmdn edellyttimiit tiedot. Ihmisperéisii aineita késittelevien

yksikkdjen on varmistettava, ettd luotu koodi
a)  on yksilollinen unionissa;

b)  voidaan lukea koneellisesti, paitsi jos koneellisesti luettavaa koodia ei voida kayttaa

koon tai sdilytysolosuhteiden vuoksi;

c) i paljasta ihmisperdisten aineiden luovuttajan tai henkilon, joilta kerdtddin

ihmisperdisid aineita autologista kiyttéd varten, henkilollisyytti;

d) on 43 artiklassa tarkoitettujen yhtendisti eurooppalaista koodia koskevien teknisten

sddntdjen mukainen, silloin kun sdidntdja sovelletaan kyseisen artiklan mukaisesti.

Ensimmadisti alakohtaa ei sovelleta sellaisten ihmisperdisten aineiden autologisen tai
parisuhteen sisdisen kdyton yhteydessé, jotka on kerdtty samassa ihmisperdisia

aineita kisittelevissa yksikossé, jossa niitd kdytetdén.

4. Ihmisperiisid aineita kasittelevien yksikkdjen on sisdllytettdvé 3 kohdassa tarkoitetut
koodit ihmisperdiseen aineeseen I laitettaviin merkintdihin ennen sen jakelua tai jaellun
thmisperdisen aineenl mukana seuraaviin asiakirjoihin, jos voidaan taata, ettd téllaiset
asiakirjat eivit joudu eroon kyseisistd ihmisperdisista aineista tai ettd ne pidetdiiin

digitaalisesti yhteydessii siihen.
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Ihmisperdisid aineita késittelevien yksikkdjen on kaytettdva merkintdjarjestelmai, joka
tayttdd 56 artiklan 4 kohdassa ja 59 artiklan 4 kohdassa tarkoitetuissa teknisisséd ohjeissa

esitetyt merkintdvaatimukset. I

Ihmisperdiisidi aineita kdsittelevien yksikkdjen on sdilytettiivd jiljitettivyyden
varmistamiseksi tarvittavat tiedot asianmukaisesti suojattuina ja ihmisperdisisti aineista
vastaavan toimivaltaisen viranomaisen saatavilla vihintddin 30 vuoden ajan
ihmisperdisten aineiden jakelupdivistd tai tapauksen mukaan hévittimis- tai
vientipdivisti. Ne voivat tallentaa tiedot sihkoisessi muodossa. Jos ihmisperdisidi
aineita kiisittelevi yksikko lopettaa toimintansa, jiiljitettivyystiedot on siirrettivi
sopimuksen tehneelle ihmisperdisii aineita kdsitteleville yksikolle jiljelld olevan
Jjéljitettivyyskauden ajaksi sen jiilkeen, kun asiasta on ilmoitettu ihmisperidisisti aineista

vastaavalle toimivaltaiselle viranomaiselle.

Komissio antaa tiytintoonpanosdiidoksid, jotka koskevat ihmisperdisten aineiden
luovuttajia ja vastaanottajia koskevia vihimmadiistietoja, jotka on sdilytettiivi

Jjéljitettivyyden varmistamiseksi.

Niimd tiytintoonpanosddiidokset hyviksytiin 79 artiklan 2 kohdassa tarkoitettua

tarkastelumenettelyd noudattaen.
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43 artikla

Eurooppalainen koodausjdrjestelma

Ihmisperdisid aineita kisittelevien yksikkdjen on kdytettidva yhtendisti eurooppalaista
koodia ihmisperéisissd aineissa, jotka jacllaan ihmisessd kéytettdviksi. Jos ihmisperdiset
aineet I siirretddn lisdkdsittelyd varten toiseen ihmisperdisid aineita késittelevaan
yksikkoon tai vapautetaan 2 artiklan 6 kohdassa tarkoitetulla muulla unionin
lainsdddénnolld sdénneltyjen tuotteiden valmistusta I varten tai viediiin kolmansiin
maihin, ihmisperdisii aineita késittelevien yksikkdjen on kaytettiva vahintdén niitd
yhtenédisen eurooppalaisen koodin osia, jotka mahdollistavat luovutuksen tunnistamisen.
Yhtendinen eurooppalainen koodi on merkittdva myds kyseisen ihmisperdisen aineen
primaaripakkaukseen tai siihen liitettyyn etikettiin tai kyseiseen ihmisperiiseen aineeseen
liitettyihin asiakirjoihin, jos voidaan varmistaa, etti asiakirjat seuraavat kyseisen

ithmisperdisen aineen mukana.
Tamaén artiklan 1 kohtaa ei sovelleta seuraaviin:
a)  parisuhteen sisdiseen kadyttoon tarkoitetut reproduktiiviset ihmisperidiset aineet,

b)  verensiirtoon tai lddkkeiden valmistukseen tarkoitettu veri tai veren komponentit;

9239/24
LIITE

hip/SIS/pt 198
GIP.INST FI



c)  ihmisperiisten aineiden vastaanottajissa ilman sdilytystd kiytetyt ihmisperdiset

aineet;

d)  unioniin tuodut ihmisperdiset aineet, kun kyseessé on ihmisperdisisti aineista
vastaavien toimivaltaisten viranomaisten 26 artiklan 6 kohdan nojalla suoraan

hyvaksyma poikkeustapaus;

e) ihmisperdiset aineet, jotka on tuotu samaan ihmisperiisid aineita késittelevain

yksikkdon tai kerdtty samassa yksikossd, jossa ne kéytetdan.

3. Komissio antaa taytantoonpanosdddoksid, jotka koskevat yhtendisen eurooppalaisen
koodin muotoa sekd vaatimuksia, jotka liittyvit sen kdyttoon thmisperdisii aineita
kasittelevissé yksikoOissé ja ihmisperdisissd aineissa jakelupisteessi.
Néama taytdntoonpanosidddokset hyviksytdan 79 artiklan 2 kohdassa tarkoitettua
tarkastelumenettelyd noudattaen.
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44 artikla

Turvatoiminta ja raportointi

Ihmisperdisid aineita kisittelevien yksikkdjen on pidettiava ylla jarjestelmia, jolla havaitaan
ja tutkitaan haittavaikutuksia ja vaaratilanteita ja kirjataan niiti koskevia tietoja, mukaan
lukien ne, jotka havaitaan kliinisten tulosten seurannassa osana 39 artiklassa tarkoitettua

ihmisperdisten valmisteiden hyviksyntii koskevaa hakemusta.

Ihmisperdisid aineita kisittelevien yksikkdjen on kaikin kohtuullisesti toteutettavissa olevin
toimin pyrittdvd kannustamaan kolmansien osapuolten luovutuksen tuloksena syntyneiden
lasten vanhempia ilmoittamaan vakavia geneettisia sairauksia koskevat tiedot heti
sairauksien ilmetessi lapsissa sille ihmisperiisid aineita kisitteleville yksikolle, jossa
heitd hoidettiin. IThmisperdisid aineita kisittelevin yksikon on ilmoitettava ilman
aiheetonta viivytysta kyseiset tiedot sille ihmisperdisii aineita késittelevélle laitokselle,
joka vapautti reproduktiiviset ihmisperdiset aineet ihmisissi kéytettdiviiksi, jotta voidaan
tutkia epdiltyd vakavaa haittavaikutusta ja estid kyseisestd ihmisperdisten aineiden
luovuttajasta perdisin olevien ihmisperiisten aineiden jakelu edelleen, reproduktiivisten
ihmisperdisten aineiden sdilyttimistd ja kdyttod koskevan kansallisen lainsdddinnon

mukaisesti.
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3. Jos ihmisperdisid aineita késittelevit yksikot toteavat tai epdilevét, ettid haittavaikutus tai
vaaratilanne tiyttaa 3 artiklan 45 alakohdassa annetun vakavan haittavaikutuksen
madritelman tai 3 artiklan 46 alakohdassa annetun vakavan vaaratilanteen mddritelmdn,
niiden on toimitettaval ilmoitus maansa ihmisperdisisti aineista vastaaville
toimivaltaisille viranomaisille ilman aiheetonta viivytystd ja sisillytettiva ilmoitukseen

seuraavat tiedot:
a) I kuvaus epdillystd vakavasta haittavaikutuksesta tai vakavasta vaaratilanteesta;

b)  tarvittaessa alustava arvio I syy-yhteyden tasosta;

c) tarvittaessa yksityiskohtaiset tiedot mahdollisesti toteutetuista viilittomistd

toimenpiteistd haitan rajoittamiseksi;

d) alustava arvio epdillyn vakavan haittavaikutuksen tai vakavan vaaratilanteen

seurausten vakavuudesta I .
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Muiden ihmisperidiisid aineita kdsittelevien yksikkojen kuin ihmisperdisid aineita
kdsittelevien laitosten on ilmoitettava haittavaikutuksista tai vaaratilanteista tapauksen
mukaan ihmisperdisid aineita kdsitteleviille laitokselle, jonka puolesta ne suorittavat
ihmisperdisiin aineisiin liittyvidi toimia sopimuksen perusteella, tai ihmisperdiisii aineita
kdsitteleviille laitokselle, joka jakeli ihmisperdiiset aineet niille. Tillaisissa tapauksissa
ilmoituksen vastaanottavat ihmisperdisid aineita kdsitteleviit laitokset ovat vastuussa
tutkinnasta ja niiden on raportoitava maansa ihmisperdisisti aineista vastaaville
toimivaltaisille viranomaisille, kun kyseisen haittavaikutuksen tai vaaratilanteen

katsotaan olevan vakava haittavaikutus tai vakava vaaratilanne.

Muiden kuin ensimmediisessii alakohdassa tarkoitettujen ihmisperdisid aineita
kdsittelevien yksikkdjen on tutkittava vakavat haittavaikutukset tai vakavat vaaratilanteet
ja raportoitava niistid suoraan maansa ihmisperdisisti aineista vastaaville toimivaltaisille

viranomaisille.

Vastaanotettuaan tietoja asetuksessa (EU) 2017/745 tai (EU) 2017/746 tarkoitetusta
vakavasta vaaratilanteesta ja kdyttoturvallisuutta korjaavasta toimenpiteestd, jotka
koskevat ihmisperdisidii aineita kiisitteleviin yksikon kéiyttimdi ladkinndllisti laitetta tai
in vitro -diagnostiikkaan tarkoitettua lidkinndllisti laitetta, tillaisia tietoja
vastaanottavan ihmisperdisidi aineita kiisittelevin yksikon on ilmoitettava ne maansa

ihmisperdisistd aineista vastaavalle toimivaltaiselle viranomaiselle.
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Ihmisperdisid aineita késittelevilld yksikoilld on oltava kdytdssddn menettely, jolla voidaan
tasmadllisesti, tehokkaasti ja todennettavasti poistaa jakelusta tai kiytostd ne ihmisperdiset
aineet, joihin tapauksen mukaan 3 kohdassa tarkoitetut vakavat haittavaikutukset tai
vakavat vaaratilanteet ovat vaikuttaneet tai joihin niiden epidiillidn vaikuttaneen.
Reproduktiivisten ihmisperdisten aineiden osalta tillaisen menettelyn on oltava

kansallisen lainsddidddidnnon mukainen.

Ihmisperdisid aineita kisittelevien yksikkojen on tutkittava jokainen niiden toteama tai
niille 4 kohdan mukaisesti ilmoitettu vakava haittavaikutus tai vakava vaaratilanne. I
Tutkinnan tehtyddn ihmisperdisii aineita kédsittelevien yksikkdjen on toimitettava I
tutkintaraportti maansa ihmisperdisisti aineista vastaaville toimivaltaisille viranomaisille.

Ihmisperiisid aineita kisittelevien yksikkdjen on sisillytettiva raporttiin seuraavat:

a)  tapauksen mukaan kattava kuvaus vakavan haittavaikutuksen tai vakavan
vaaratilanteen tutkinnasta ja lopullinen arviointi vakavan haittavaikutuksen syy-

yhteydestd kerdysprosessiin tai ihmisperdisen aineen ihmisessé kayttoon;

b) lopullinen arvio I haitan vakavuudesta ihmisperdisten aineiden luovuttajalle,
ihmisperdisten aineiden vastaanottajalle tai hedelmoityshoitojen tuloksena
syntyneelle jalkeldiselle tai yleisesti kansanterveyden kannalta, mukaan lukien

tarvittaessa toistumisen todenndkoisyytti koskeva riskinarviointi,

c)  kuvaus korjaavista tai ennaltachkéisevistd toimista, jotka on toteutettu haitan

rajoittamiseksi tai toistumisen estdmiseksi.
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Ihmisperdisid aineita késittelevien yksikkdjen on ilmoitettava vakavaa haittavaikutusta zai
vakavaa vaaratilannetta koskevat tiedot muille ihmisperiisid aineita kisitteleville
yksikoille, jotka osallistuvat samalta ihmisperdisten aineiden luovuttajalta keréttyjen
thmisperdisten aineiden kerdédmiseen, kisittelyyn, testaukseen, sdilyttimiseen ja jakeluun
tai joihin kyseinen vakava haittavaikutus tai vakava haittatapahtuma saattaa muutoin
vaikuttaa. Niiden on ilmoitettava vain tarpeelliset ja aiheelliset tiedot, jotta voidaan
helpottaa jiljitettdvyyttd ja varmistaa ihmisperdisten aineiden laatu ja turvallisuus
téllaisissa tapauksissa, ja niiden on erityisesti rajoitettava tiedot niihin yksityiskohtiin, jotka
ovat tarpeen riskinlieventdmistoimien toteuttamiseksi. Ilmoitukseen on sisdllytettivii
vakavuutta ja toistumisen todenndikaéisyytti koskeva riskinarviointi. Ihmisperiisii aineita
kasittelevien yksikkdjen on tarvittaessa ilmoitettava tillaiset tiedot myds elimid
talteenottaville organisaatioille tapauksissa, joissa vakavaan haittavaikutukseen tai
vakavaan vaaratilanteeseen liittyva ihmisperdisten aineiden luovuttaja on luovuttanut
my0s elimid, tai valmistajille tapauksissa, joissa kyseiselti ihmisperdisten aineiden
luovuttajalta kerdttyji ihmisperdisid aineita on jaeltu 2 artiklan 6 kohdassa tarkoitetulla

muulla unionin lainsddddinnolld sdiinneltyjen tuotteiden valmistukseen.
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V LUKU

IHMISPERAISIA AINEITA KASITTELEVIA LAITOKSIA KOSKEVAT YLEISET

VELVOITTEET

45 artikla

Ihmisperdisid aineita késittelevan laitoksen hyvéaksynti

Ihmisperdisid aineita kisittelevit laitokset eivét saa suorittaa ihmisperdisiin aineisiin
liittyvid toimia, joiden perusteella ne luokiteltaisiin 3 artiklan 35 alakohdassa
mddritellyksi ihmisperdisid aineita kisitteleviksi laitokseksi, ennen kuin ne on hyviksytty
thmisperdisid aineita kisitteleviksi laitoksiksi. Tdtd sovelletaan riippumatta siita,
suorittaako ihmisperdisid aineita kdsittelevd laitos kaikki ihmisperdisiin aineisiin liittyvat
toimet itse vai onko yhdesti tai useammasta toimesta tehty sopimus toisen ihmisperiisia

aineita kisittelevin yksikon kanssa.

Jos tehdiiin 24 artiklan 4 kohdan mukainen pddtos ihmisperiisid aineita kisittelevin
laitoksen hyviksynndin tarpeesta, ihmisperdisid aineita kdsittelevd yksikko ei saa
suorittaa ihmisperdiisiin aineisiin liittyvid toimia, jotka edellyttiviit ihmisperdisisti
aineista vastaavan toimivaltaisen viranomaisen antaman tiedon mukaan ihmisperdisii
aineita kiisittelevin laitoksen hyviksyntiid, ennen kuin se on hyviksytty ihmisperdiisii

aineita kdsitteleviksi laitokseksi.
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2. Jos ihmisperdisid aineita késittelevit laitokset tekeviat muiden ihmisperdisid aineita
késittelevien yksikkojen kanssa sopimuksen tiettyjen ihmisperdisiin aineisiin liittyvien
toimien suorittamisesta osittain tai kokonaan, ndiden laitosten on varmistettava, ettd
thmisperdisid aineita kisittelevét yksikot, joiden kanssa sopimus on tehty, suorittavat
sopimuksen kohteena olevat ihmisperéisiin aineisiin liittyvit toimet timén asetuksen
mukaisesti. Sopimuksen tehnyt ihmisperdisisti aineista vastaava laitos voi auditoida
tillaiset ihmisperdisid aineita kdsitteleviit yksikot, joiden kanssa sopimus on tehty, fai
ithmisperdisistd aineista vastaava toimivaltainen viranomainen voi tarkastaa ne
erityisesti tapauksissa, joissa yksikkod, jonka kanssa sopimus on tehty, ei ole
akkreditoitu, sertifioitu tai hyviiksytty osana kansallista ohjelmaa kyseisten sopimuksen

kohteena oleviin ihmisperdiisiin aineisiin liittyvien toimien osalta.

3. Vaatimus, joka koskee ihmisperdisid aineita kisittelevin laitoksen hyviksynnédn
hankkimista, ei estd jdsenvaltiota hyviksymaésti 4 artiklan mukaisesti tiukempia
toimenpiteitd, jotka vaikuttavat suoraan ihmisperiisid aineita késittelevissé laitoksessa tai
asianomaisissa ihmisperdisid aineita késittelevissd yksikdissé, joiden kanssa on tehty timéan
artiklan 2 kohdan mukainen sopimus, suoritettuihin ihmisperdisiin aineisiin liittyviin

toimiin.
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46 artikla

Ihmisperdisid aineita késittelevén laitoksen hyvéksyntda koskeva hakemus

1. Ihmisperdisid aineita kisittelevien yksikkojen on toimitettava ihmisperdisid aineita
kisitteleviksi laitoksiksi hyviaksyntdd koskeva hakemus alueidensa ihmisperidisistii

aineista vastaaville toimivaltaisille viranomaisille.

2. Hakijana olevan ihmisperdisid aineita késittelevén laitoksen on toimitettava 36 artiklassa

tarkoitetun vastuuhenkilon nimi ja yhteystiedot.

Ihmisperdisid aineita késitteleva laitos ei saa tehda merkittdvid muutoksia ihmisperdisiin
aineisiin tai thmisperiisiin aineisiin liittyviin toimiin, jotka ovat hyvéksymisen kohteena,
ennen ihmisperdisisti aineista vastaavan toimivaltaisen viranomaisen antamaa kirjallista

hyvaksymista. I

3. Edelli olevan 2 kohdan soveltamiseksi merkittivilld muutoksilla tarkoitetaan muutoksia,
Jjotka liittyviit kyseisiin ihmisperdisten aineiden tyyppeihin, suoritettujen ihmisperdisiin
aineisiin liittyvien toimien tyyppeihin, uusien toimitilojen kiyttéon tai toimitilojen
muutoksiin, jotka vaikuttavat olosuhteisiin, joissa ihmisperdisiin aineisiin liittyvii toimia

toteutetaan.
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Thmisperidiisidi aineita kdsittelevien laitosten on myds ilman aiheetonta viivytysti
ilmoitettava maansa ihmisperdisistd aineista vastaaville toimivaltaisille viranomaisille
kaikista ihmisperdisii aineita kiisitteleviin laitoksen hyviksyntiiin liittyvistii
hallinnollisista muutoksista, mukaan lukien vastuuhenkilon pysyvid tai viiliaikainen

vaihtuminen.

Oikeushenkilon, joka on ihmisperiisié aineita kdsittelevén laitoksen hyviksynnén haltija,
on oltava sijoittautunut jasenvaltioon, jossa ihmisperdisii aineita kiisittelevii laitos on

hyviiksytty.

47 artikla

Tuontia harjoittavan ihmisperdisié aineita kasittelevan laitoksen hyviksynta

Ihmisperdisid aineita késittelevét laitokset eivét saa tuoda ihmisperdisid aineita, ennen kuin

ne on hyviksytty tuontia harjoittavaksi ihmisperéisid aineita késittelevéksi laitokseksi.

Jos kyseessd on sellaisen ihmisplasman tuonti, joka on tarkoitettu kédytettaviksi muulla
unionin lainsdddédnnolld sddnneltyjen lddkkeiden valmistukseen ja joka sisdltyy
direktiivissd 2001/83/EY tarkoitettuun plasman paitiedot sisiltdvadn asiakirjaan, timén
artiklan 1 kohtaa ei sovelleta, silli tuojat on hyviksyttivi muun unionin lainsdddinnén
mukaisesti. Tillaisissa tapauksissa tuojat on rekisteroitivi ihmisperdisid aineita

kdisitteleviksi yksikoiksi.
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Thmisperdiisidi aineita kisitteleviit yksikot, jotka vastaavat ihmisperdisten aineiden
kdytostd tietyssi ihmisperdisten aineiden vastaanottajassa, voivat pyytidi maansa
ihmisperdisisti aineista vastaavilta toimivaltaisilta viranomaisilta poikkeusta tuontia
harjoittavaa ihmisperidisid aineita kdsitteleviid laitosta koskevaan

hyviiksyntivaatimukseen 26 artiklan 6 kohdassa tarkoitetuissa olosuhteissa.

Komissio antaa 77 artiklan mukaisesti delegoituja sdddoksii, joilla tiydennetddn téta
asetusta sdatdmaélla tuontia harjoittavien ihmisperdisid aineita kisittelevien laitosten
velvoitteista ja menettelyistd, jotka koskevat ihmisperdisten aineiden tuontia, jotta voidaan
todentaa téllaisten tuotujen aineiden vastaavat laatu-, turvallisuus- ja

tehokkuusvaatimukset.

48 artikla

Tuontia harjoittavan ihmisperdisié aineita kéasittelevén laitoksen hyviksyntdi koskeva hakemus

1. Edellii olevaa 46 artiklaa sovelletaan soveltuvin osin tuontia harjoittavan ihmisperiisia
aineita kdsitteleviin laitoksen hyviksyntia koskeviin hakemuksiin.

2. Ihmisperdisid aineita kdsittelevien laitosten on ennen tuontia harjoittavan ihmisperdisid
aineita kiisittelevin laitoksen hyviksynndn hakemista tehtivii kirjalliset sopimukset
yhden tai useamman kolmannen maan toimittajan kanssa. Tillaisiin sopimuksiin on
siséllyttiivi 3 kohdan b alakohdassa esitetyt seikat.
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3. Hakijana olevan ihmisperdisid aineita kdsitteleviin laitoksen on toimitettava

a) asiakirjat, jotka koskevat toimivaltaisen viranomaisen tai toimivaltaisten
viranomaisten kolmannen maan toimittajalle myontimdid akkreditointia,
nimedmistd, lupaa tai lisenssid tuotaviin ihmisperdisiin aineisiin liittyvien toimien

foteuttamista varten;

b) 2 kohdassa tarkoitettu kirjallinen sopimus, johon on sisillytettivii ainakin

seuraavat:

i)  yksityiskohtaiset tiedot kolmannen maan toimittajasta, jonka kanssa sopimus

on tehty;

ii)  vaatimukset, jotka on tiytettivd tuotavien ihmisperdisten aineiden laadun,

turvallisuuden ja tehokkuuden vastaavuuden varmistamiseksi;

iii) maininta ihmisperdisisti aineista vastaavien toimivaltaisten viranomaisten
oikeudesta tarkastaa sellaisen kolmannen maan toimittajan, jonka kanssa
tuontia harjoittava ihmisperdisid aineita kisittelevd laitos on tehnyt
sopimuksen, tai kyseisen toimittajan kanssa alihankintasopimuksen tehneen

yhteison toimet ja toimitilat;

¢)  asiakirjat, joissa kuvataan tuodut ihmisperdiiset aineet ja joilla osoitetaan, ettii
kolmansien maiden toimittajilla on kdytosséidin menettelyt, joilla varmistetaan, etti
tuodut ihmisperdiset aineet vastaavat laadun, turvallisuuden ja tehokkuuden

osalta timdn asetuksen mukaisesti hyviksyttyji ihmisperdisid aineita.
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Tuontia harjoittavan ihmisperdisii aineita késittelevin laitoksen on I oltava vastuussa
tuotujen ihmisperdisten aineiden fyysisestd vastaanottamisesta ja silmdméériisestd
tarkastamisesta ja todentamisesta ennen niiden vapauttamista. Tuontia harjoittavan
thmisperdisid aineita kisittelevén laitoksen on todennettava vastaanotettujen
ihmisperdisten aineiden ja niihin liittyvien asiakirjojen vilinen johdonmukaisuus ja
tutkittava, ovatko pakkaukset ja merkinniit eheitd I ja kuljetusolosuhteet vaatimusten

mukaisia ottaen huomioon 57, 58 ja 59 artiklassa tarkoitetut standardit ja tekniset ohjeet.

Tuontia harjoittavan ihmisperdisii aineita késittelevin laitoksen ihmisperdiiset aineet
vapauttava henkilé saa vapauttaa tuodut ihmisperdiset aineet jakelua varten vasta sen
jélkeen, kun kyseinen henkilo on todentanut 3 kohdan b alakohdassa tarkoitetussa
sopimuksessa tismennettyjen laatu-, turvallisuus- ja tehokkuusvaatimusten
noudattamisen ja kun 4 kohdassa tarkoitetut fyysiset tarkastukset ja

asiakirjatarkastukset on suoritettu tyydyttivisti.

Hyvéksytty tuontia harjoittava ihmisperdisid aineita kiisittelevi laitos voi delegoida

4 kohdassa tarkoitetun fyysisen vastaanottamisen, silmdméaérdisen tarkastuksen ja
todentamisen ihmisperdisid aineita kiisitteleviille yksikolle, joka kayttdd ihmisperdisen
aineen sen vastaanottajassa, jos ihmisperdisten aineiden tuonti jarjestetddn yksittaista

nimettyd ihmisperiisen aineen vastaanottajaa varten.
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Jos on kyse kansallisista tai kansainvilisisti luovuttajarekistereistd, jotka on hyviksytty
tuontia harjoittaviksi ihmisperdisid aineita kdsitteleviksi laitoksiksi, 5 kohdassa
tarkoitetut fyysiset tarkastukset ja asiakirjatarkastukset voidaan delegoida sille
ithmisperdisidi aineita kiisitteleviille yksikolle, joka vastaanottaa tuodut ihmisperidiiset
aineet ihmisessd kdytettiviksi, ja vapauttamisvaihe voidaan suorittaa etiyhteyden

vilitykselli.

7. Komissio antaa tiytdntoonpanosdddoksid, joissa tismennetddn tiedot, jotka on toimitettava
tuontia harjoittavan ihmisperdisid aineita kisittelevin laitoksen I hyvaksyntia
koskevassa hakemuksessa, jotta varmistetaan tillaisten tietojen yhteensopivuus ja

vertailukelpoisuus.

Néama taytdntoonpanosidddokset hyviksytdan 79 artiklan 2 kohdassa tarkoitettua

tarkastelumenettelyd noudattaen.
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49 artikla

Ihmisperdiiset aineet vapauttava henkilo

Jos ihmisperdisid aineita kdsittelevd laitos vapauttaa ihmisperdisidi aineita, sen on

nimitettivi yksi tai useampi ihmisperdiset aineet vapauttava henkilo.

Ihmisperdiiset aineet vapauttavalla henkilolli on oltava liiiketieteen, farmasian tai
elimdntieteiden alan tutkintotodistus, todistus tai muu muodollisen piitevyyden osoittava
asiakirja, joka on myénnetty yliopistollisen opinto-ohjelman tai asianomaisen
jésenvaltion samanarvoiseksi tunnustaman opinto-ohjelman suorittamisesta, ja ainakin

kahden vuoden kokemus asianmukaisella alalla.

Ihmisperdiiset aineet vapauttava henkilo voi siirtidi 1 kohdassa tarkoitetun
ihmisperdisten aineiden vapauttamistehtivin muille henkiloille, joilla on koulutuksen ja
tyokokemuksen antama pdtevyys tillaisen tehtdiviin suorittamiseen. Tiillaisissa
tapauksissa kyseisten henkildiden on suoritettava tiimd tehtivi ihmisperdiset aineet

vapauttavan henkilon vastuulla ja kyseinen henkilo on aina vastuussa vapauttamisesta.

Vastuu ihmisperdisten aineiden vapauttamisesta voidaan siirtid varahenkilolle
ihmisperdiset aineet vapauttavan henkilon lyhyen poissaolon ajaksi edellyttiien, ettii

varahenkilo tiyttid 2 kohdassa sddidetyt vaatimukset.
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50 artikla

Lidikdri

1 Kunkin ihmisperiiisid aineita kdsitteleviin laitoksen on nimitettivii lddkdri, joka hoitaa
tehtividdin samassa jisenvaltiossa ja jonka on tiytettivd vihintidn seuraavat

edellytykset ja jolla on oltava seuraava pdiitevyys:
a)  lddikdrin muodollinen pdtevyys; ja
b)  vihintiin kahden vuoden kiiytinnon kokemus asianomaiselta alalta.

2. Edella 1 kohdassa tarkoitetun lidkdrin on oltava vastuussa ainakin seuraavista

tehtavisti:

a) ihmisperdisten aineiden luovuttajien soveltuvuuskriteereiden, ihmisperdisten
aineiden kerddmisti koskevien menettelyjen ja ihmisperiiisten aineiden
Jjakamiskriteereiden vahvistamista ja soveltamista koskevien menettelyjen

kehittiminen, tarkastelu ja hyviiksyminen;

b)  a alakohdassa tarkoitettujen menettelyjen tiytintoonpanon valvonta, kun niiti
suorittavat ihmisperdisid aineita kdsitteleviit yksikot, joiden kanssa ihmisperdisidi

aineita kdsittelevii laitos on tehnyt sopimuksen;

9239/24 hip/SIS/pt 214
LIITE GIP.INST FI



d)

ihmisperdisten aineiden luovuttajissa, ihmisperdisten aineiden vastaanottajissa ja
hedelmdityshoitojen tuloksena syntyneissd jilkeldisissi havaittujen epiiltyjen
haittavaikutusten tutkinnan kliiniset nikokohdat ihmisperdisid aineita kiisittelevin

laitoksen néakokulmasta;

kliinisten tulosten seurantasuunnitelman suunnittelu ja valvonta yhteistyossdi
hoitavien liidikiireiden kanssa 39 artiklan mukaisten ihmisperdisten valmisteiden

hyviiksyntiii koskevien hakemusten tueksi tarvittavan ndyton tuottamiseksi;

muut tehtdvit, jotka ovat merkityksellisiii ihmisperdisten aineiden luovuttajien ja
vastaanottajien ja hedelmaoityshoitojen tuloksena syntyneiden jilkeldisten
terveyden kannalta ja jotka liittyvit ihmisperdisid aineita kdsittelevin laitoksen

kerddmiin tai toimittamiin ihmisperdisiin aineisiin.

Liikiri voi siirtid 2 kohdassa tarkoitetut tehtivit muille henkiliille, joilla on oltava

koulutuksen ja tyokokemuksen antama piitevyys tillaisten tehtiivien suorittamiseen.

Tilloin kyseisten henkiloiden on suoritettava néimdi tehtivit lidikdrin vastuulla.

Poiketen siitd, miti timdn artiklan 2 kohdassa sdiddetiiin, jos ihmisperdisid aineita

kéisitteleviit yksikot on hyviiksytty ihmisperdisid aineita kdsitteleviksi laitoksiksi

24 artiklan 4 kohdan mukaisesti, lidkdrin on oltava vastuussa tehtivistd, jotka ovat

merkityksellisii ihmisperdisid aineita kisittelevien yksikkdjen suorittamien

ihmisperdisiin aineisiin liittyvien toimien kannalta ja joilla on suora vaikutus

ihmisperdisten aineiden luovuttajien ja vastaanottajien ja tapauksen mukaan

hedelmdityshoitojen tuloksena syntyneiden jilkeliiisten terveyteen.
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51 artikla

Vienti

1. Ihmisperdiisid aineita kdsittelevien laitosten on varmistettava, ettd vientiin vapautetut

ithmisperdiset aineet tiyttiviit tiimdn asetuksen vaatimukset.

2. Poiketen siiti, mitd timdn artiklan 1 kohdassa sddidetiidn, ihmisperdiset aineet, jotka
eivit ole kaikkien 58 ja 59 artiklassa tarkoitettujen asiaankuuluvien vaatimusten ja
ohjeiden mukaisia, voidaan vapauttaa vientiin, jos kyse on 61 artiklan 3 kohdan
mukaisesta poikkeuksellisesta vapauttamisesta. IThmisperdisid aineita kiisittelevien
laitosten on kuitenkin ndissdikin olosuhteissa noudatettava VI luvussa tarkoitettuja

vaatimuksia sekd turvatoimintaan ja jiljitettivyyteen liittyvii velvoitteita.
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VI LUKU
IHMISPERAISTEN AINEIDEN LUOVUTTAIJIEN SUOJELU

52 artikla

Ihmisperdisten aineiden luovuttajien suojelua koskevat tavoitteet

1. Ihmisperdisid aineita késittelevien yksikkdjen on varmistettava ihmisperdisten aineiden
luovuttajien ihmisarvon ja koskemattomuuden kunnioittaminen.

2. Ihmisperiisid aineita kisittelevien yksikkdjen on varmistettava turvallisuuden korkea taso
Jja suojeltava elavien ihmisperdisten aineiden luovuttajien terveyttd ihmisperdisten
aineiden luovutukseen liittyvilti riskeiltdi yksiloimdlli ja minimoimalla tillaiset riskit
ennen ihmisperdisten aineiden kerddmisti seki sen aikana ja sen jélkeen.

3. Ihmisperdiisisti aineista vastaavien toimivaltaisten viranomaisten on todennettava, ettii
titd lukua sekii suostumusta ja vapaaehtoista ja maksutonta luovuttamista koskevaa
kansallista lainsddidintod noudatetaan.
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53 artikla

Ihmisperiisten aineiden luovuttajien suojelua koskevat vaatimukset

1. Jos ihmisperidiset aineet keridtidn ihmisperdisten aineiden luovuttajilta, riippumatta siitd,
onko ihmisperdisten aineiden luovuttajal sukua aiotulle vastaanottajalle, thmisperaisia

aineita késittelevien yksikkdjen on

a)  taytettdva kaikki kyseisessd jisenvaltiossa voimassa olevat suostumusta tai lupaa

koskevat sovellettavat vaatimukset;

b) annettava ihmisperdisten aineiden luovuttajille tai tapauksen mukaan heidin
puolestaan kansallisen lainsdaddnnon mukaisesti suostumuksen antaville henkil6ille

seuraavat tiedot:

i)  jdljempiind 55 artiklassa tarkoitetut tiedot tavalla, joka vastaa heidin

kykyiidn ymmedirtii nimd tiedot;

ii)  kerddmisestd vastaavan ihmisperdisid aineita kisittelevin yksikon, jolta ne

voivat tarvittaessa pyytid lisitietoja, yhteystiedot;
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d)

g)

h)

taattava eldvin ihmisperdisten aineiden luovuttajan oikeus fyysiseen ja henkiseen
koskemattomuuteen, syrjimdttomyyteen ja yksityisyyteen sekd hintd koskevien

henkilGtietojen, myds terveystietojen, suojaan asetuksen (EU) 2016/679 mukaisesti;

varmistettava, ettd ihmisperdisten aineiden luovutus on 54 artiklan mukaisesti

vapaaehtoinen ja maksuton;

todennettava eldvin ihmisperdisten aineiden luovuttajan soveltuvuus luovuttajan
terveyttd koskevan arvioinnin perusteella, jotta yksildiddiin ihmisperdisten aineiden
kerddmisesti ihmisperidisten aineiden luovuttajan terveydelle mahdollisesti

aiheutuvat riskit niiden minimoimiseksi,

dokumentoitava eldvin ihmisperdisten aineiden luovuttajan terveyttd koskevan

arvioinnin tulokset;

ilmoitettava ja selitettdva selvésti eldvin ihmisperiisten aineiden luovuttajan
terveyttd koskevan arvioinnin tulokset eldville ihmisperdisten aineiden luovuttajalle
tai tapauksen mukaan hianen puolestaan kansallisen lainsdddannon mukaisesti

suostumuksen antaville henkildille;

yksiloitdvi ja minimoitava eldviin ihmisperdisten aineiden luovuttajan terveyteen
kohdistuvat mahdolliset riskit kerdysmenettelyn aikana, mukaan lukien altistuminen

reagensseille tai liuoksille, jotka saattavat olla haitallisia terveydelle;
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1) tapauksissa, joissa ihmisperdisid aineita voidaan luovuttaa toistuvasti ja usein
toistuvat luovutukset voivat vaikuttaa kielteisesti eliiviin ihmisperdisten aineiden
luovuttajan terveyteen, todennettava timdn artiklan 3 kohdassa tarkoitettujen
rekisterien avulla, etté eldivit ihmisperdisten aineiden luovuttajat eivét tee
luovutuksia useammin kuin on turvallista 56 artiklan 4 kohdassa tarkoitettujen
teknisten ohjeiden mukaisesti, ja seurattava asiaankuuluvia terveysindikaattoreita

sen arvioimiseksi, vaarantuuko heidén terveytensi I ;

1 I tapauksissa, joissa ihmisperdisten aineiden luovutukseen liittyyl merkittava riski
eliville ihmisperdisten aineiden luovuttajalle, laadittava ja pantava téiytintoon
4 kohdassa tarkoitettu suunnitelma ihmisperdisten aineiden luovuttajan terveyden

seuraamiseksi luovutuksen jilkeen;

k)  jos kyseessd onl thmisperdisten aineiden luovutus, jossa luovuttaja ei ole sukua
vastaanottajalle, oltava paljastamatta ihmisperdisten aineiden luovuttajan
henkil6llisyyttd vastaanottajalle tai hedelmaoityshoitojen tuloksena syntyneille
Jélkeliisille, lukuun ottamatta tapauksia, joissa téllaisten tietojen vaihto on sallittua

asianomaisessa jésenvaltiossal )
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Ihmisperdisid aineita késittelevien yksikkdjen on timén artiklan 1 kohdan e alakohdassa
tarkoitettujen eldviin ihmisperdisten aineiden luovuttajan terveyttd koskevien arviointien
aikana haastateltava ihmisperidisten aineiden luovuttajia ja keréttiva tietoja ihmisperdisten
aineiden luovuttajien timanhetkisesta ja hiljattaisesta fyysisestd terveydentilasta ja
tarvittaessa mielenterveyden tilasta sekd terveyshistoriasta, jotta varmistetaan
ihmisperdisten aineiden luovutusprosessin turvallisuus ndiden ihmisperéisten aineiden
luovuttajien kannalta. Ihmisperiisid aineita kisittelevat yksikot voivat tehdé lisdtestejid
osana ihmisperidiisten aineiden luovuttajan terveyttid koskevaa arviointia. Niiden on tehtava
téllaisia testeja tapauksissa, joissa arvioinnin perusteella on tarpeen tehda lisdtesteji
ihmisperiiisten aineiden luovuttajan soveltuvuuden vahvistamiseksi luovuttajan suojelun
kannalta. Edelld 50 artiklassa tarkoitetun ladkérin on hyviksyttava ihmisperdisten

aineiden luovuttajan terveyttd koskevaan arviointiin liittyvit menettelyt ja kriteerit.
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Ihmisperdisid aineita késittelevien yksikkojen, jotka kerddvit ihmisperéisia aineita tdmdn
artiklan 1 kohdan i alakohdassa tarkoitetuilta eliivilti ihmisperdisten aineiden
luovuttajilta, I on rekisteroitiva tillaiset ihmisperdisten aineiden luovuttajat
ihmisperdisid aineita kisittelevin yksikon rekisteriin taikka kansallisiin tai
tunnustettuihin kansainviilisiin rekistereihin, jos sellaisia on saatavilla,
luovutustiheyden todentamiseksi. Ihmisperdisid aineita kdsittelevien yksikkdjen tason
rekistereilli ja kansallisilla rekistereilli on oltava mahdollisuus yhteenliitettiivyyteen
muiden tillaisten rekistereiden kanssa. Jos kdytetiidn ihmisperdisii aineita kiisittelevin
yksikon tason rekisteridi tai kansallista rekisteridi ja jos olosuhteet viittaavat riskiin, etti
ihmisperdisten aineiden luovuttaja tekee luovutuksia liian usein useammassa kuin
yhdessd ihmisperdiisid aineita kdsitteleviissd yksikossd yhdessd tai useammassa
Jjdsenvaltiossa, ihmisperiiisid aineita kdsittelevien yksikkojen on todennettava, onko tisti
kyse, hakemalla tapauskohtaisesti tietoja yhteenliitetyisti ihmisperdisten aineiden
luovuttajarekistereisti. Thmisperiisié aineita késittelevien yksikkojen on voitava
Pyynnosti osoittaa maansa ihmisperdisisti aineista vastaaville toimivaltaisille
viranomaisille, ettii kiytossdi on asianmukainen menettely, jolla lievennetiin tillaista
riskid. Tdallaisissa menettelyissi on otettava huomioon 56 artiklan 4 kohdassa tarkoitetut

tekniset ohjeet.

I Ihmisperdisid aineita késittelevien yksikkojen, jotka kerddviit ihmisperdisid aineita
elivilti ihmisperdisten aineiden luovuttajilta, joille tehddin kirurginen toimenpide
luovutusta varten tai joille mdéidrdtdidn lidkitys ihmisperiiisten aineiden luovutuksen
helpottamiseksi, on varmistettava, ettd 1 kohdan j alakohdassa tarkoitettu suunnitelma
ihmisperdisten aineiden luovuttajan terveyden seuraamiseksi ihmisperidisten aineiden
luovutuksen jdlkeen on oikeassa suhteessa ihmisperdisten aineiden luovutukseen liittyviin
riskeihin. Ihmisperdisid aineita késittelevien yksikkdjen on siséllytettdva suunnitelmaan

ajanjakso, jonka aikana seurantaa on jatkettava.
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5. Siirretdéin komissiolle valta antaa 77 artiklan mukaisesti delegoituja saddoksié, joilla
tdydennetddn titd asetusta tapauksissa, joissa tarvitaan lisdvaatimuksia ihmisperdisten

aineiden luovuttajien suojelun varmistamiseksi.

6. Taman artiklan nojalla annettaviin delegoituihin sdddoksiin sovelletaan 78 artiklassa
saddettyd menettelyd, kun tdma on tarpeen erittdin kiireellisessd tapauksessa, joka liittyy

elivien ihmisperdisten aineiden luovuttajien turvallisuutta koskevaan riskiin.

54 artikla

Ihmisperdisten aineiden luovutusten vapaaehtoisuutta ja maksuttomuutta koskevat vaatimukset

1. Ihmisperiisid aineita kisittelevit yksikot eivét saa tarjota taloudellisia kannustimia tai
houkuttimia ihmisperdisten aineiden luovuttajille tai I heidén puolestaan suostumuksen

antaville henkiloille.
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Jos jasenvaltiot sallivat korvauksen eldville ihmisperdisten aineiden luovuttajille
vapaaehtoisen ja maksuttoman luovutuksen periaatteen mukaisesti ja avointen
kriteerien perusteella, mukaan lukien kiintedimdiriiset korvaukset tai muut kuin
rahalliset korvaukset, tillaista korvausta koskevat edellytykset on vahvistettava
kansallisessa lainsdadanndssi, muun muassa asettamalla korvaukselle tissd artiklassa
sdddettyjen vaatimusten mukainen yléraja, jolla pyritidn takaamaan taloudellinen
neutraalius. Jisenvaltiot voivat siirtii tillaista korvausta koskevien edellytysten
vahvistamisen kansallisen lainsdddannon mukaisesti perustettaville riippumattomille
elimille. Tdllaista korvausta koskevien edellytysten asettamisen on perustuttava
kriteereihin, joissa otetaan huomioon 69 artiklan 1 kohdan g alakohdassa tarkoitetut
koordinointielimen dokumentoimat kéiytinnot. Ihmisperdisten aineiden luovuttajat

voivat pdiittid kieltiytyi korvauksesta.

3. Jos jisenvaltiot sallivat 2 kohdassa tarkoitetun korvauksen ihmisperdisten aineiden
luovuttajille, kunkin jisenvaltion soveltamat tillaista korvausta koskevat edellytykset on
asetettava koordinointielimen saataville, jotta ne voidaan jakaa muiden jisenvaltioiden
ihmisperdisistd aineista vastaavien kansallisten viranomaisten kanssa ihmisperdiisidi
aineita kdsittelevin EU-alustan kautta, ja tiedot on pdivitettivi ilman aiheetonta
viivytystd, jos niiti on muutettu.
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Jasenvaltioiden on varmistettava, etti ihmisperdisten aineiden luovuttamista edistivissa
toimissa ja sitii koskevissa tiedotustoimissa ei viitata korvaukseen, sanotun kuitenkaan
rajoittamatta ihmisperdisten aineiden luovuttajien oikeutta saada tietoa oikeuksistaan

kansallisen lainsdddiannon mukaisesti.

Ihmisperdisid aineita késittelevat yksikot voivat antaa eldville ihmisperdisten aineiden
luovuttajille korvauksen, josta niiden jisenvaltiot ovat sddtineet 2 kohdan nojalla.
Ihmisperdiisid aineita kdsittelevien yksikkdjen on maansa ihmisperidiisisti aineista
vastaavan toimivaltaisen viranomaisen pyynnosti annettava avoimesti yksityiskohtaista
tietoa siiti, miten ne ovat panneet tiytintoon kansallisessa lainsddddinndssd sdddetyt

edellytykset.

Jisenvaltioiden on varmistettava, ettd tissd artiklassa sdddettyji vaatimuksia vastaavia
vapaaehtoista ja maksutonta luovutusta koskevia vaatimuksia noudatetaan mydos silloin,
kun ihmisperdiset aineet luovutetaan yksinomaan kdytettiviksi tutkimuksessa eikd niitd

kéyteti ihmisessd.

55 artikla

Ennen suostumusta I annettavia tietoja koskevat vaatimukset

Ihmisperdisid aineita késittelevien yksikkojen on annettava eldville ihmisperdisten aineiden
luovuttajille tai tapauksen mukaan heiddn puolestaan suostumuksen antaville henkil6ille
kaikki asianmukaiset tiedot, jotka liittyvdt ihmisperdisten aineiden luovutusprosessiin,

kansallisen lainsdadannon mukaisesti I .
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2. Ihmisperdisid aineita késittelevien yksikkdjen on annettava 1 kohdassa tarkoitetut tiedot

ennen kuin suostumus luovuttamiseen annetaan I . Ihmisperdisid aineita késittelevien

yksikkdjen on annettava tiedot tdsmaillisesti ja selkedsti kdyttden termejd, jotka

ihmisperdisten aineiden luovuttajat tai tapauksen mukaan heiddn puolestaan

suostumuksen antavat henkilt')tl ymmartavit helposti. Tiedot eivit saa olla

harhaanjohtavia etenkéén siltd osin kuin on kyse luovutuksen hyodyistd kyseisen

ihmisperdisen aineen tuleville vastaanottajille.

3. Elévien ihmisperiiisten aineiden luovuttajien tai tapauksen mukaan heidin puolestaan

suostumuksen antavien henkildiden ollessa kyseessd ihmisperdisid aineita késittelevien

yksikkdjen on annettava tietoa seuraavista:

a)

b)

d)

ihmisperdisten aineiden luovutuksen tarkoitus ja luonne;

luovutettujen ihmisperdisten aineiden aiottu kdiyttotarkoitus, erityisesti todistetut
hyaddyt tuleville ihmisperiiisten aineiden vastaanottajille ja ihmisperdiisten aineiden
mahdollinen tutkimuskiytto tai kaupallinen kiyttéo, mukaan lukien kdytto

2 artiklan 6 kohdassa tarkoitetulla muulla unionin lainsdddinndélli sidnneltyjen

tuotteiden valmistamiseen, johon on annettava erityinen suostumus;
thmisperdisten aineiden luovutuksen seuraukset ja riskit;

kansallisen lainsdiiddinnon mukainen velvoite suostumukseen ihmisperdisten

aineiden kerdysti varten;

9239/24
LIITE

hip/SIS/pt 226
GIP.INST FI



g)

h)

)

oikeus peruuttaa suostumus ja mahdolliset rajoitukset, jotka koskevat kyseisti

oikeutta kerddmisen jilkeen;

sellaisten testien kiyttitarkoitus, jotka tehdddn ihmisperdisten aineiden luovuttajan

terveytti koskevan arvioinnin yhteydessd 53 artiklan 2 kohdan mukaisesti,

ihmisperdisten aineiden luovuttajan tai tapauksen mukaan hénen puolestaan
suostumuksen antavan henkilon oikeus saada testien vahvistetut tulokset, jos se on
merkityksellistd luovuttajan terveyden kannalta, kansallisen lainsdddéinnon

mukaisesti;

ihmisperdisten aineiden luovuttajan henkilotietojen, myds terveystietojen,
kirjaaminen ja suojelu ja terveydenhuoltohenkildston salassapito- ja
vaitiolovelvollisuus, mukaan lukien tietojen mahdollinen jakaminen ihmisperiiisten
aineiden luovuttajan terveyden seuraamisen ja kansanterveyden vuoksi, jos se on

tarpeen ja oikeasuhteista, 76 artiklan mukaisesti;

mahdollisuus, etti ihmisperdisten aineiden luovuttajan henkilollisyys voidaan
paljastaa henkilon luovuttamia ihmisperdisid aineita kdyttien toteutettujen
hedelmaityshoitojen tuloksena syntyneille jilkeldisille, jos tillainen oikeus

myonnetidn kansallisessa lainsdddinnossd tillaisille jilkeldisille;

muut sovellettavat turvatoimet ihmisperdisten aineiden luovuttajan suojelemiseksi.
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Kun on kyse kuolleista ihmisperdisten aineiden luovuttajista, ihmisperdisid aineita
kdsittelevien yksikkdjen on annettava heidin puolestaan suostumuksen kerdysti varten
antaville henkiloille kansallisen lainsdddidnnon mukaisesti 3 kohdan a, b, d ja

e alakohdassa tarkoitetut tiedot.

56 artikla

Ihmisperdisten aineiden luovuttajan suojelua koskevien vaatimusten taytintoonpano

Komissio voi antaa taytdntoonpanosdddoksid, joissa kuvataan noudatettavat ja sovellettavat
menettelyt vaatimusten tai niiden osien tiyttdmiseksi, jos komissio pitdé tarpeellisena antaa
sitovia sdantoja 53 I tai 55 artiklassa tarkoitetun tietyn vaatimuksen tai sen osan
taytintoonpanosta, jotta varmistetaan ihmisperdisten aineiden luovuttajien suojelun

yhdenmukainen ja korkea taso.

Néamai tdytantoonpanosidddokset hyviksytdan 79 artiklan 2 kohdassa tarkoitettua

tarkastelumenettelyd noudattaen.

Komissio hyviksyy 79 artiklan 3 kohdassa tarkoitettua menettelyd noudattaen vélittomaésti
sovellettavia taytantoonpanosdadoksid, kun tima on tarpeen asianmukaisesti perustelluissa
erittdin kiireellisissd tapauksissa, jotka koskevat ihmisperdisten aineiden luovuttajien

terveyteen kohdistuvia riskeja.
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3. Timdn artiklan 1 ja 2 kohdan mukaisesti hyviksyttyjd tiytintéonpanosdddoksii
sovelletaan myos ihmisperiisii aineita kdsitteleviin yksikoihin, kun ne soveltavat 53 ja
55 artiklassa tarkoitettuja ihmisperdisten aineiden luovuttajien suojelua koskevia
vaatimuksia tai niiden osia.

4. Jos ihmisperiiisten aineiden luovuttajien suojelua koskevista vaatimuksista tai niiden
osista ei ole annettu tdytdntdonpanosaddostd, ihmisperdisid aineita késittelevien yksikkojen
on otettava huomioon seuraavat:

a)  tuoreimmat tekniset ohjeet, jotka esitetdén I thmisperdisid aineita kasittelevillda EU-
alustalla:
i)  ECDC:n julkaisemat tekniset ohjeet, jotka koskevat tartuntatautien siirtymisen
estamisti | ;
i1)  EDQM:n julkaisemat tekniset ohjeet, jotka koskevat muuta ihmisperdisten
aineiden luovuttajien suojelua kuin suojelua tartuntatautien siirtymiseltéil ;
b) edelli 27 artiklan 6 kohdan b alakohdassa tarkoitetut muut jiasenvaltioiden
hyvaksymait ohjeet;
c) edellii 27 artiklan 6 kohdan c alakohdassa tarkoitetut muut ohjeet tai tekniset
menetelmat, joita sovelletaan tietyissi olosuhteissa.
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5. Ihmisperdisid aineita késittelevien yksikkdjen on timén artiklan 4 kohdan a alakohdassa
tarkoitetuissa tapauksissa — sovellettaessa 28 artiklaa yhdessd 27 artiklan kanssa —
osoitettava maansa ihmisperdisisti aineista vastaaville toimivaltaisille viranomaisille
kunkin vaatimuksen tai niiden osan osalta, mitd timén artiklan 4 kohdan a alakohdassa

tarkoitettuja feknisid ohjeita ne noudattavat ja missd méaérin.

6. Ihmisperdisid aineita kisittelevien yksikkdjen on tdmén artiklan 4 kohdan b alakohdassa
tarkoitetuissa tapauksissa — sovellettaessa 28 artiklaa yhdessd 27 artiklan kanssa —
osoitettava maansa ihmisperidisisti aineista vastaaville toimivaltaisille viranomaisille
kunkin vaatimuksen tai niiden osan osalta, mitd tdmdn artiklan 4 kohdan b alakohdassa

tarkoitettuja ohjeita ne noudattavat ja missd mddrin.
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Ihmisperdisid aineita késittelevien yksikkdjen on timén artiklan 4 kohdan c¢ alakohdassa
tarkoitetuissa tapauksissa — sovellettaessa 28 artiklaa yhdessd 27 artiklan kanssa —
esitettivi tarkastuksen aikana maansa ihmisperdisisti aineista vastaaville
toimivaltaisille viranomaiselle kunkin vaatimuksen tai niiden osan osalta perustelut sille,
ettii muut ohjeet ovat riittivid kyseisessd vaatimuksessa asetetun laatu- ja
turvallisuustason saavuttamiseksi. Namdi perustelut voivat perustua dokumentoituun
osoitukseen siitd, ettd ohjeet vastaavat timdin artiklan 4 kohdan a alakohdassa

tarkoitettuja ECDC:n ja EDQM:n julkaisemia teknisid ohjeita.

Sovellettaessa muita teknisiii menetelmid ihmisperiisia aineita kisittelevien yksikkdjen on
| suoritettava riskinarviointi sen osoittamiseksi, ettd sovelletuilla teknisilld menetelmilld
saavutetaan ihmisperdisten aineiden luovuttajien suojelun korkea taso, ja niiden on
kirjattava noudatettava kaytinto téllaisten teknisten menetelmien vahvistamiseksi. Niiden
on asetettava arviointi ja kirjatut tiedot maansa ihmisperdiisistd aineista vastaavien
toimivaltaisten viranomaisten tarkasteltavaksi tarkastuksen aikana tai ihmisperdisisti

aineista vastaavien toimivaltaisten viranomaisten erityisestd pyynndsta.
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VII LUKU
IHMISPERAISTEN AINEIDEN VASTAANOTTAJIEN SEKA HEDELMOITYSHOITOJEN
TULOKSENA SYNTYNEIDEN JALKELAISTEN SUOJELU

57 artikla
Ihmisperéisten aineiden vastaanottajien sekd hedelmoityshoitojen tuloksena syntyneiden

jélkeldisten suojelua koskevat tavoitteet

Ihmisperdisid aineita késittelevien yksikkdjen on teimivaltuuksiensa rajoissa suojeltava
ithmisperdisten aineiden vastaanottajien ja hedelmoityshoitojen tuloksena syntyneiden jilkeldisten
terveyttd ihmisperdisten aineiden ja niiden ihmisessd tapahtuvan kdyton aiheuttamilta riskeilta.

Niiden on tehtdva tima tunnistamalla ja minimoimalla tai poistamalla ndma riskit.
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58 artikla
Ihmisperdisten aineiden vastaanottajien sekd hedelmoityshoitojen tuloksena syntyneiden

jélkeldisten suojelua koskevat vaatimukset

1. Ihmisperdisid aineita késittelevien yksikkdjen on vahvistettava menettelyt I , joilla
saavutetaan ihmisperdisten aineiden turvallisuuden ja laadun korkea taso. Tidllaisilla
menettelyilld on varmistettava, etti ihmisperdisten aineiden vastaanottajien ja
hedelmdityshoitojen tuloksena syntyneiden jélkeldisten kannalta hyodyt I ovat
Jjéddnndsriskejd suuremmat. Niilld menettelyilld on erityisesti saavutettava korkean tason
takeet siitd, ettd taudinaiheuttajia, toksiineja tai geneettisid sairauksia, jotka saattavat
uhata henked, vammauttaa tai johtaa toimintakyvyn menettimiseen ja jotka ovat
perdiisin luovuttajana toimivalta kolmannelta osapuolelta, ei siirry ihmisperdisten
aineiden vastaanottajille tai hedelmdityshoitojen tuloksena syntyneille jélkeldisille.
Menettelyihin, joilla estetiidn vakavien geneettisten sairauksien siirtyminen, on
siséllyttiivi geneettinen testaus siind mddrin kuin kansallinen lainsdddinto sallii

tillaisen testauksen.
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2. Ihmisperdisid aineita késittelevien yksikkdjen on 1 kohdassa tarkoitettujen menettelyjen
puitteissa lievennettdvé sen riskid, ettd tartuntatauteja siirtyy ihmisperdisten aineiden
luovuttajista ihmisperdisten aineiden vastaanottajiin, toteuttamalla yhdessa ainakin
seuraavat toimenpiteet:

a) tarkastellaan ja arvioidaan ihmisperdisten aineiden luovuttajien nykyistd ja aiempaa
terveydentilaa, matkoja ja elintapoja ja tapauksen mukaan heidiin
sukuhistoriaansa, jotta voidaan soveltaa ihmisperdisten aineiden luovuttajien
tilapédisia tai pysyvid luovutusesteitd, jos riskeji ei voida lieventiid ihmisperdisten
aineiden luovuttajan testauksella;

b)  testataan ihmisperdisten aineiden luovuttajat tartuntatautien varalta asianmukaisesti
akkreditoiduissa, sertifioiduissa tai hyviksytyissd laboratorioissa kayttimalla
sertifioituja ja validoituja testausmenetelmii tai, jos se ei ole toteutettavissa,
kéyttimdlld muita kyseisten laboratorioiden validoimia menetelmid;

C) toteutetaan muita toimenpiteitd, joilla vihennetddan mahdollisia tarttuvia
taudinaiheuttajia tai poistetaan ne, jos se on toteutettavissa.
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3. Ihmisperdisid aineita késittelevien yksikkdjen on 1 kohdassa tarkoitettujen menettelyjen
puitteissa lievennettdvé sen riskid, ettd ei-tarttuvia tauteja, mukaan lukien vakavat
geneettiset sairaudet ja syopa, siirtyy ihmisperdisten aineiden luovuttajista niiden
vastaanottajiin tai hedelmdityshoitojen tuloksena syntyneisiin jélkeldisiin, jos tidmd riski
koskee asianomaista ihmisperdistd ainetta, toteuttamalla yhdessd ainakin seuraavat

toimenpiteet:

a) tarkastellaan ihmisperdisten aineiden luovuttajien nykyisti ja aiempaa
terveydentilaa ja tapauksen mukaan heidin sukuhistoriaansa, jotta voidaan
soveltaa tilapdisié tai pysyvid luovutusesteitd ihmisperdisten aineiden luovuttajiin,
joilla on riski siirtdd syopasoluja, vakavia geneettisidi sairauksia tai muita ei-tarttuvia
tauteja ihmisperdisten aineiden vastaanottajaan ihmisperdisten aineiden kayton

kautta;

b)  jos vakavan geneettisen sairauden siirtyminen on yksildity riskiksi ja etenkin kun
kyseessd on hedelmoityshoito, jossa luovuttaja on kolmas osapuoli, ja siind mddrin
kuin kansallisessa lainsiiddinndssi sallitaan mikd tahansa seuraavista

testauksista:

1) testataan ihmisperdisten aineiden luovuttajat rutiininomaisesti sellaisten
mahdollisesti henked uhkaavien, vammauttavien tai toimintakyvyttomyyden
menettimiseen johtavien geneettisten sairauksien varalta, joiden esiintyvyys

ihmisperdisten aineiden luovuttajaviiestossi on merkittivi tai
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(1) testataan ihmisperdisten aineiden vastaanottajat mahdollisesti henked
uhkaavien, vammauttavien tai toimintakyvyttomyyden menettimiseen
Jjohtavien sairauksien geneettisen riskin yksiloimiseksi sukuhistorian
mukaisesti ja yhdistetdin tdhan ihmisperdisten aineiden luovuttajina
toimivien kolmansien osapuolten testaaminen téllaisten yksiloityjen vakavien
geneettisten sairauksien varalta, jotta varmistetaan yhteensopivuus, joka estda
tallaisten sairauksien esiintymisen hedelmdityshoitojen tuloksena syntyneissi

jélkelaisissa.

4. Ihmisperdisid aineita késittelevien yksikkdjen on 1 kohdassa tarkoitettujen menettelyjen
puitteissa toteutettava toimenpiteitd sen riskin lieventdmiseksi, ettd tartuntatauteja tai ei-
tarttuvia tauteja siirtyy ihmisperdisten aineiden vastaanottajiin ihmisperdisten aineiden
viilisen ristikontaminaation johdosta kerddmisen, késittelyn, sdilyttdmisen ja jakelun
aikana. Tidllaisilla toimenpiteilli on varmistettava, etta eri ihmisperdisten aineiden
luovuttajista saatujen ihmisperiisten aineiden sekd tulevaa autologista tai parisuhteen
sisdistd kayttod varten eri henkiloilti kerdttyjen ihmisperdisten aineiden fyysinen
kontakti viltetddn tai se rajoitetaan hyviksyttiville tasolle tapauksissa, joissa
ihmisperdisten aineiden sekoittaminen on tarpeen ihmisperdisen valmisteen tehokkuuden

kannalta tai valmistuksen mahdollistamiseksi.
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5. Ihmisperdisid aineita késittelevien yksikkdjen on 1 kohdassa tarkoitettujen menettelyjen
puitteissa lievennettdvé riskejd, jotka johtuvat ihmisperdisten aineiden kanssa kerdamisen,
kasittelyn, sdilytyksen tai jakelun aikana kosketuksiin joutuvien ympariston, henkildston,
laitteiden ja materiaalien I aitheuttamasta thmisperdisten aineiden
mikrobikontaminaatiosta. Ihmisperdisid aineita késittelevien yksikkojen on lievennettava

tdllaisia riskejd toteuttamalla yhdessi ainakin seuraavat toimenpiteet:

a)  midiritellidiin ja todennetaan ihmisperdisid aineita kdsitteleviin yksikon
ihmisperdisten aineiden kanssa tekemisissi olevan henkiloston hygieniamenettelyt

koko ihmisperdisten aineiden valmistusketjussa;

b)  maédritellddn ja todennetaan kerdysalueiden puhtaus ottaen huomioon ihmisperdisten
aineiden ympidristoaltistuksen aste kerdiyksen aikana sekd sdilytysalueiden

puhtaus;

C) tapauksissa, joissa ihmisperdiset aineet altistuvat ympiiristolle kdsittelyn aikana,
maédritellddn kasittelyalueiden tietty ilmanlaatu kunkin ihmisperéisen valmisteen
jasennetyn ja dokumentoidun riskinarvioinnin perusteella, validoidaan se ja pidetiin

sitd ylla;
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d)  maédritellddn, hankitaan ja dekontaminoidaan laitteet ja materiaalit, jotka joutuvat
kosketuksiin ihmisperdisten aineiden kanssa kerdimisen, késittelyn, sdilytyksen tai

jakelun aikana, siten, ettd niiden steriiliys varmistetaan tarvittaessa;

e)  suoritetaan ihmisperdisten aineiden laadunvalvontatestausta
mikrobikontaminaation havaitsemiseksi ja kiytetiin mikro-organismien
inaktivointi- tai poistamismenetelmii silloin, kun se on mahdollista ja

tarkoituksenmukaista.

6. Ihmisperdisid aineita késittelevien yksikkdjen on 1 kohdassa tarkoitettujen menettelyjen
puitteissa lievennettidva sen riskid, ettd jotkin reagenssit ja liuokset, jotka lisdtdan
ihmisperdisiin aineisiin tai joutuvat kosketuksiin niiden kanssa kerddamisen, késittelyn,
sdilytyksen ja jakelun aikana, voivat siirtyd ihmisperdisten aineiden vastaanottajiin ja
vaikuttaa haitallisesti heidin terveyteensd, toteuttamalla yhdessé ainakin seuraavat

toimenpiteet:
a)  madritelldén tillaiset reagenssit ja liuokset ennen niiden hankkimista ja kdyttod;
b) todennetaan tillaisille reagensseille ja liuoksille vaaditut mahdolliset sertifioinnit;

c)  osoitetaan tillaisten reagenssien ja liuosten poistaminen tarvittaessa ennen jakelua.
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Ihmisperdisid aineita késittelevien yksikkdjen on tdmén artiklan 1 kohdassa tarkoitettujen
menettelyjen puitteissa lievennettdavé sen riskid, ettd ihmisperdisten aineiden luontaiset
ominaisuudet, jotka ovat tarpeen kliinisen tehokkuuden kannalta, saattavat muuttua jonkin
thmisperdisiin aineisiin liittyvdn toimen seurauksena siten, ettd ihmisperdinen aine
menettdd tehonsa tai sen teho vihenee, kun se kiytetdan ihmisperdisten aineiden

vastaanottajissa, toteuttamalla yhdessé ainakin seuraavat toimenpiteet:

a)  suoritetaan 39 artiklan 2 kohdan b alakohdan viii alakohdassa tarkoitettu kattava

prosessin validointi ja laitteiden toimivuuden tarkastaminen;

b)  kerétdin tarvittaessa 39 artiklan 2 kohdan d alakohdassa tarkoitetulla tavalla ndyttoa
tehokkuudesta.

Ihmisperdisid aineita kisittelevien yksikkojen on tdmén artiklan 1 kohdassa tarkoitettujen
menettelyjen puitteissa lievennettidvéa sen riskid, ettd ihmisperdiset aineet aiheuttavat
odottamattoman immuunireaktion ihmisperdisten aineiden vastaanottajissa, toteuttamalla

yhdessi ainakin seuraavat toimenpiteet:

a)  tyypitetddn ja sovitetaan asianmukaisesti yhteen ihmisperdisten aineiden

luovuttajat ja vastaanottajat, kun téllainen yhteensovittaminen on tarpeen;

b)  otetaan tarvittaessa kiiyttoon menettelyt, joilla vihennetdiiin mahdollisuuksien
mukaan niitd ihmisperdisten aineiden elementteji, jotka stimuloivat tahatonta

immuunivastetta;

c) jaellaan ihmisperdiset aineet oikeille vastaanottajille ja kdytetddn niiti oikeissa

vastaanottajissa 42 artiklan mukaisesti.
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0. Ihmisperdisid aineita késittelevien yksikkdjen on 1 kohdassa tarkoitettujen menettelyjen
puitteissa lievennettdvd mahdollisia muita ihmisperdisten aineiden vastaanottajien tai
hedelmdityshoitojen tuloksena syntyneiden jilkeldisten terveyteen kohdistuvia
viltettiivissd olevia riskejd, myds ihmisarvon suojaamiseen liittyvii riskeji kansallisen
lainsdddidnnon mukaisesti, jotka johtuvat kéytetyisti ihmisperidisisti aineista ja joita ei
késitelld 2—8 kohdassa, soveltamalla menettelyjé, jotka ihmisperdisid aineita késittelevit
yksikot ovat validoineet turvallisiksi ja tehokkaiksi kyseisen riskin lieventdmiseksi tai

joiden on julkaistun tieteellisen ndyton perusteella osoitettu lieventdvén riskia.

10. Ihmisperdiisidi aineita kdsittelevien yksikkdjen, jotka jakelevat reproduktiivisia
ihmisperdisid aineita, joiden luovuttaja on kolmas osapuoli, on tapauksen mukaan
noudatettava kansallisessa lainsddididnnossd vahvistettuja sdidntojd, jotka koskevat
hedelmaoityshoitojen tuloksena syntyneiden jilkeliiisten tai yksittiiiselti ihmisperdisten
aineiden luovuttajalta saatujen reproduktiivisten ihmisperdisten aineiden ihmisissd
tapahtuvien kdyttokertojen lukumddrdn rajoittamista. Thmisperdisii aineita kiisittelevien
yksikkojen on seurattava tillaisten sddintojen noudattamista reproduktiivisten
ihmisperdisten aineiden luovuttajien rekisterien kautta kansallisen lainsdddinnon
mukaisesti. Kun reproduktiivisia ihmisperdiisid aineita jaellaan toiseen jisenvaltioon,
Jjakelevan ihmisperiiisid aineita kdsitteleviin yksikon on noudatettava vastaanottavan
jédsenvaltion asettamia rajoituksia, sanotun kuitenkaan rajoittamatta tillaisten sdidintiojen
soveltamista. Tdamd artikla ei vaikuta jisenvaltioiden sddintdihin, jotka koskevat
reproduktiivisten ihmisperdisten aineiden valtioiden rajojen yli tapahtuvan jakelun

rajoituksia.
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11.

12.

IThmisperdiisiin aineisiin liittyvid toimia toteuttaessaan ihmisperdisid aineita kdsittelevien
yksikkojen on mahdollisuuksien mukaan kiytettiivi teknologioita, joilla vihennetdiiin

inhimillisten virheiden riskidi.
Ihmisperdisid aineita késittelevit laitokset eivit saa

a)  kayttda ihmisperdisid valmisteita ihmisperdisten aineiden vastaanottajissa ilman

osoitettua hyoty4, paitsi jos kyseessd on

1) kliinisten tulosten seurantasuunnitelma, jonka maan ihmisperdisisti aineista
vastaava toimivaltainen viranomainen on hyviksynyt 19 artiklan 2 kohdan

d alakohdan mukaisesti;

i1) 19 artiklan 11 kohdan mukaiseen yksilolliseen hoitoon liittyvi kokeilu, joka

liittyy hoitavan lidkdrin hoitopdiditokseen; tai
iii) 65 artiklan mukainen terveyteen liittyvii kiireellinen tilanne;

b)  kéyttdd ihmisperdisid valmisteita ihmisperdisten aineiden vastaanottajissa
tarpeettomasti; ihmisperdisid aineita kdsittelevien yksikkojen on hyédynnettivi
ihmisperdisid aineita optimaalisesti ottaen huomioon hoitovaihtoehdot ja

noudattaen 59 artiklassa tarkoitettuja kaikkein ajantasaisimpia ohjeita;
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d)

mainostaa tai markkinoida tiettyja ihmisperiisid aineita mahdollisille ihmisperdisten
aineiden vastaanottajille tai heidin puolestaan suostumuksen antaville henkiloille
taikka terveydenhuollon ammattihenkildille kdyttéen tietoja, jotka ovat
harhaanjohtavia erityisesti siltd osin kuin on kyse kyseisen ihmisperdisen aineen
mahdollisesta kaytostd ja hyodyistd ihmisperdisten aineiden vastaanottajissa, tai

viihditellen siihen liittyvid riskejd;

Jjakaa tai kiyttid allogeenisia ihmisperdisidi aineita muihin tarkoituksiin kuin

sairauden ehkdisemiseen tai hoitoon, mukaan lukien korjaava kirurgia, tai

hedelmaoityshoitoihin.
13. Ihmisperiisid aineita kasittelevien yksikkdjen on 2 ja 3 kohdassa tarkoitettujen
toimenpiteiden osalta todennettava ihmisperdisten aineiden luovuttajan soveltuvuus
a)  jarjestimdlli haastattelu ihmisperdisten aineiden luovuttajan kanssa, jos kyseessd
on luovutus eliviilti ihmisperdisten aineiden luovuttajalta, tai tapauksen mukaan
hiinen puolestaan suostumuksen antavien henkildiden kanssa; tai
b)  jarjestimiilli haastattelu sellaisen henkilon kanssa, jolla on tietoa ihmisperdisten
aineiden luovuttajan terveydestd ja elintavoista, jos ihmisperdiset aineet kerditidn
kuolleilta luovuttajilta.
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14.

Jos kyseessdi on elivi ihmisperdisten aineiden luovuttaja, timdn kohdan ensimmdisen
alakohdan a alakohdassa tarkoitettuun haastatteluun voi sisdltyd myaés osia 53 artiklan
1 kohdan e alakohdassa tarkoitetun arvioinnin yhteydessii suoritettavasta haastattelusta.
Sellaisten eldvien ihmisperdisten aineiden luovuttajien osalta, jotka luovuttavat
toistuvasti, tdmdén kohdan ensimmdisen alakohdan a alakohdassa tarkoitettu haastattelu
voidaan rajoittaa seikkoihin, jotka ovat saattaneet muuttua, ja se voidaan korvata
kyselylomakkeilla. Jos asiaankuuluvat tiedot ovat kyselylomakkeissa annettujen
vastausten mukaan muuttuneet, luovuttajia on lisiksi haastateltava. Tdamdi ei rajoita

53 artiklan 1 kohdan d ja e alakohdan ja 2 kohdan soveltamista.

Ihmisperiisid aineita kisittelevien yksikkdjen on dokumentoitava 2 ja 3 kohdassa
tarkoitetun ihmisperdisten aineiden luovuttajan soveltuvuuden todentamisen tulokset ja
ilmoitettava ja selitettdva selvdsti ndmé tulokset ihmisperdisten aineiden luovuttajille tai
tapauksen mukaan I heidédn puolestaan kansallisen lainsdaddnnon mukaisesti

suostumuksen antaville henkildille.

Jos ihmisperdiset aineet kerdtidin kuolleilta luovuttajilta, ihmisperdisii aineita
kasittelevien yksikkdjen on ilmoitettava ja selitettiva ihmisperdisten aineiden luovuttajan
soveltuvuuden todentamisen tulokset ja erityisesti kuolleessa luovuttajassa todetut
sairaudet, jotka saattavat aiheuttaa riskin kuolleen luovuttajan sukulaisten tai hinen
kanssaan lihikontaktissa olleiden henkildiden terveydelle, asiaankuuluville henkildille

kansallisen lainsddddnnon mukaisesti.
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15. Ihmisperdisid aineita késittelevien yksikkojen, jotka kdyttdvit ihmisperéisid aineita
ihmisperdisten aineiden vastaanottajissa, on saatava heidén suostumuksensa tai tapauksen
mukaan heidiin puolestaan kansallisen lainsdddinnon mukaisesti suostumuksen

antavan henkiléon suostumus ihmisperdisten aineiden kayttoon.

Ihmisperdisid aineita késittelevien yksikkdjen on ilmoitettava ihmisperdisten aineiden
vastaanottajille tai heidin puolestaan suostumuksen antaville henkilgille ainakin

seuraavat:

a)  turvatoimet, joilla on tarkoitus suojella ihmisperdisten aineiden vastaanottajien ja
tapauksen mukaan hedelmdoityshoitojen tuloksena syntyneiden jilkeldisten

henkilotietoja, myos terveystietoja,

b)  ihmisperiisten aineiden vastaanottajien tarve ilmoittaa mahdollisista tahattomista
vaikutuksista ihmisperdisen aineen kédyton jilkeen tai 44 artiklan 2 kohdassa
tarkoitetuista mahdollisista vakavista geneettisistd sairauksista hedelmaoityshoidon,

jossa luovuttajana on kolmas osapuoli, tuloksena syntyneissd jalkeldisissa I .

16. Siirretdén komissiolle valta antaa 77 artiklan mukaisesti delegoituja sdddoksié, joilla
tdydennetddn titd asetusta tapauksissa, joissa lisdvaatimuksia pidetdén tarpeellisina, jotta
voidaan varmistaa ihmisperdisten aineiden vastaanottajien tai hedelmdaityshoitojen

tuloksena syntyneiden jilkeldisten suojelu ihmisperdisiin aineisiin liittyviltdi riskeilta.
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17.

Taman artiklan nojalla annettaviin delegoituihin sdddoksiin sovelletaan 78 artiklassa
sdddettyd menettelyd, kun tdma on tarpeen erittdin kiireellisessd tapauksessa, joka liittyy
ihmisperdisten aineiden vastaanottajiin ja hedelmdityshoitojen tuloksena syntyneisiin
jélkeldisiin kohdistuvaan riskiin, joka johtuu ihmisperéisten aineiden laadun ja

turvallisuuden puutteellisesta tasosta.

59 artikla

Ihmisperdisten aineiden vastaanottajien sekd hedelmoityshoitojen tuloksena syntyneiden

jélkelaisten suojelua koskevien vaatimusten tdytantoonpano

Komissio voi antaa tdytdntoonpanosdddoksid, joissa vahvistetaan noudatettavat menettelyt
vaatimusten tai niiden osien tayttimiseksi, jos komissio pitdi tarpeellisena vahvistaa
sitovia sddntojd 58 artiklassa tarkoitetun tietyn vaatimuksen tai sen osan tiytantdonpanosta,
jotta varmistetaan ihmisperdisten aineiden vastaanottajien ja hedelmoityshoitojen tuloksena

syntyneiden jdlkeldisten suojelun yhdenmukainen ja korkea taso.

Néama taytdntoonpanosidddokset hyviksytdan 79 artiklan 2 kohdassa tarkoitettua

tarkastelumenettelyd noudattaen.
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2. Komissio hyvéksyy 79 artiklan 3 kohdassa tarkoitettua menettelyd noudattaen vilittomasti
sovellettavia taytantoonpanosdadoksid, kun tima on tarpeen asianmukaisesti perustelluissa
erittdin kiireellisissd tapauksissa, jotka koskevat ihmisperdisten aineiden vastaanottajan tai

hedelmdityshoitojen tuloksena syntyneen jélkeldisen terveyteen kohdistuvia riskeja.

3. Tiimdin artiklan 1 ja 2 kohdan mukaisesti hyviksyttyjd tiytintéonpanosddadoksii
sovelletaan myos ihmisperiisii aineita kdsitteleviin yksikoihin, kun ne soveltavat
58 artiklassa tarkoitettuja ihmisperdisten aineiden vastaanottajien ja hedelmdoityshoitojen

tuloksena syntyneiden jilkeldisten suojelua koskevia vaatimuksia tai niiden osia.
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4. Jos ihmisperiiisten aineiden vastaanottajien ja hedelmoityshoitojen tuloksena syntyneiden
jélkeldisten suojelua koskevista vaatimuksista tai niiden osista ei ole annettu
taytdntoonpanosdadostd, ihmisperdisid aineita kisittelevien yksikkdjen on otettava

huomioon seuraavat:

a)  tuoreimmat tekniset ohjeet, jotka esitetdén I thmisperdisid aineita kasittelevillda EU-

alustalla:

i)  ECDC:n julkaisemat tekniset ohjeet, jotka koskevat tartuntatautien siirtymisen

estéimistél ;

i1)  EDQM:n julkaisemat tekniset ohjeet, jotka koskevat muuta ihmisperdisten
aineiden vastaanottajien ja hedelmoityshoitojen tuloksena syntyneiden

jélkeldisten suojelua kuin suojelua tartuntatautien siirtyrniseltéil ;

b)  edelli 27 artiklan 6 kohdan b alakohdassa tarkoitetut muut jisenvaltioiden

hyviksymit ohjeet;

c) edelli 27 artiklan 6 kohdan c alakohdassa tarkoitetut muut ohjeet tai tekniset

menetelmait, joita sovelletaan tietyissdi olosuhteissa.
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5. Ihmisperdisid aineita késittelevien yksikkdjen on timén artiklan 4 kohdan a alakohdassa
tarkoitetuissa tapauksissa — sovellettaessa 28 artiklaa yhdessd 27 artiklan kanssa —
osoitettava maansa ihmisperdisisti aineista vastaaville toimivaltaisille viranomaisille
kunkin vaatimuksen tai niiden osan osalta, mitd timén artiklan 4 kohdan a alakohdassa

tarkoitettuja feknisid ohjeita ne noudattavat ja missd méaéarin.

6. Ihmisperdisid aineita kisittelevien yksikkdjen on tdmén artiklan 4 kohdan b alakohdassa
tarkoitetuissa tapauksissa — sovellettaessa 28 artiklaa yhdessd 27 artiklan kanssa —
osoitettava maansa ihmisperidisisti aineista vastaaville toimivaltaisille viranomaisille
kunkin vaatimuksen tai niiden osan osalta, mitd tdmdn artiklan 4 kohdan b alakohdassa

tarkoitettuja teknisid ohjeita ne noudattavat ja missd mddrin.
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Ihmisperdisid aineita késittelevien yksikkdjen on timén artiklan 4 kohdan c¢ alakohdassa
tarkoitetuissa tapauksissa — sovellettaessa 28 artiklaa yhdessd 27 artiklan kanssa —
esitettivd tarkastuksen aikana maansa ihmisperdisisti aineista vastaaville
toimivaltaisille viranomaiselle kunkin vaatimuksen tai niiden osan osalta perustelut sille,
ettii muut ohjeet ovat riittivid kyseisessd vaatimuksessa asetetun laatu- ja
turvallisuustason saavuttamiseksi. Ndamdi perustelut voivat perustua dokumentoituun
osoitukseen siitd, ettd ohjeet vastaavat timdin artiklan 4 kohdan a alakohdassa

tarkoitettuja ECDC:n ja EDQM:n julkaisemia teknisid ohjeita.

Sovellettaessa muita teknisiii menetelmid ihmisperiisié aineita kisittelevien yksikkdjen on
| suoritettava riskinarviointi sen osoittamiseksi, ettd sovelletuilla teknisilld menetelmilld
saavutetaan ihmisperdisten aineiden luovuttajien suojelun korkea taso, ja kirjattava
noudatettava kdytinto teknisten menetelmien vahvistamiseksi. Niiden on asetettava
arviointi ja kirjatut tiedot maansa ihmisperdisisti aineista vastaavien toimivaltaisten
viranomaisten tarkasteltavaksi tarkastuksen aikana tai ihmisperdisisti aineista vastaavien

toimivaltaisten viranomaisten erityisestd pyynnosta.
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60 artikla

Ihmisperdisten aineiden vapauttaminen

Ihmisperiisid aineita késittelevalla laitoksella, joka vapauttaa ihmisperdisié aineita jaeltavaksi tai
vientiin, on oltava ihmisperdisten aineiden vapauttamista varten kiytossi 49 artiklassa tarkoitetun
ihmisperdiset aineet vapauttavan henkilon valvoma menettely sen varmistamiseksi, etti 58 ja

59 artiklassa tarkoitetut vaatimukset tai niiden osat ja I niiden tdytdntoonpano on todennettu ja
dokumentoitu ennen vapauttamista ja ettd kaikkia timén asetuksen mukaisesti myonnettyihin

hyvaksyntoihin sisdltyvid ehtoja on noudatettu.

Autologista kiyttid tai parisuhteen sisdistd kiyttod varten ilman ihmisperdisten aineiden
sdilytysti kiisiteltyji ihmisperdisid aineita ei tarvitse vapauttaa ennen ihmisessd tapahtuvaa
kayttod. Tillaisissa tapauksissa ihmisperdisen valmisteen hyviksyntiiin on sisdllyttivii

spesifikaatio laadunvalvontaa koskevista parametreista, joita on seurattava kdsittelyn aikana.
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61 artikla

Poikkeuksellinen vapauttaminen

1 Edelld 50 artiklassa tarkoitettu 144kéri voi antaa 49 artiklassa tarkoitetulle ihmisperdiiset
aineet ihmisperdisid aineita kisittelevissi laitoksessa vapauttavalle henkilolle luvan
vapauttaa tietyn ihmisperdisen valmisteen jaeltavaksi ja kaytettivéksi aiotussa
ihmisperdisten aineiden vastaanottajassa myos tapauksissa, joissa kyseinen ihmisperdinen
valmiste ei tiytd kaikkia 58 ja 59 artiklassa tarkoitettuja asiaankuuluvia vaatimuksia zai ei
noudata kaikilta osin sille myonnetyn ihmisperdisen valmisteen hyviksynndin ehtoja tai
se on tuotu 26 artiklan 6 kohdassa tarkoitetun poikkeuksen nojalla, jos ihmisperdisten
aineiden vastaanottajalle koituva I mahdollinen hydty on riskejd suurempi eikd muuta
vaihtoehtoa ole kéytettdvissd. Poikkeuksellisen vapauttamisen ehto on ilmoitettava
nimenomaisesti vapautetun ihmisperdisen valmisteen pakkausmerkinnoissii tai sen

mukana seuraavissa asiakirjoissa.
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Timdn artiklan 1 kohdassa tarkoitettu poikkeuksellinen vapauttaminen on hyviksyttivi,
jos kyseessd on vapauttaminen jaeltavaksi aiottua ihmisperdisten aineiden
vastaanottajaa hoitavan lidkirin dokumentoidusta pyynnésti, jossa vahvistetaan, ettii
Pyynnon esittiji on tiysin tietoinen tisti asetuksesta poikkeamisesta ja hyviksyy sen.
Edellii 50 artiklassa tarkoitetun lidkdrin on sisdllytettivi dokumentaatioon timdi
hyviiksyntii sekd riski-hyotyarviointi. Tiillaisessa tilanteessa aiotulle ihmisperdiisten
aineiden vastaanottajalle tai hiinen puolestaan suostumuksen antavalle henkilolle on
ilmoitettava poikkeuksellisesta vapauttamisesta ja hinen edellytetiiin antavan
suostumuksensa kansallisen lainsdddinnon mukaisesti ennen ihmisperdiiisen aineen

kiiyttodi ihmisessa.

Ihmisperdisid aineita kisittelevin laitoksen, joka vapauttaa ihmisperdisen valmisteen
Jaeltavaksi tarvittaessa kyseisti ihmisperdisti valmistetta kdyttivin ihmisperdisid aineita
kéisitteleviin yksikon kanssa koordinoiden, on laadittava suunnitelma ihmisperdisten
aineiden vastaanottajan terveyden seuraamiseksi ihmisessi tapahtuneen kdyton jilkeen.
Suunnitelmassa on huolehdittava ihmisperdisten aineiden poikkeukselliseen
vapauttamiseen liittyvien riskien seurannasta. Ihmisperiiisid aineita kdsittelevin
laitoksen on kyseisen ihmisperiiisid aineita kdsitteleviin yksikon kanssa koordinoiden

vahvistettava ajanjakso, jonka aikana seurantaa on jatkettava.
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3. Edellii 1 kohdassa tarkoitettu poikkeuksellinen vapauttaminen voidaan hyviksydi mydés,
jos kyseessd on vapauttaminen vientiin kolmannen maan hoitavan lidikdrin tai
sddntelyviranomaisen dokumentoidusta pyynnostd, jossa vahvistetaan, etti pyynnon

esittiji on tiysin tietoinen tisti asetuksesta poikkeamisesta ja hyviiksyy sen.

4. Tiimdin artiklan 1 kohdassa tarkoitettu poikkeuksellinen vapauttaminen voidaan
hyviiksyd myads tiettyjen sellaisten ihmisperdisten aineiden osalta, joita kiiytetiin muulla
unionin lainsdiddinnolld sidnnellyn tuotteen valmistukseen ja jotka on tarkoitettu
tietylle vastaanottajalle, tapauksissa, joissa ihmisperdinen valmiste ei ole kaikkien 58 tai
59 artiklassa tarkoitettujen vaatimusten ja ohjeiden mukainen, ja valmistajan
dokumentoidusta pyynnostd, jossa vahvistetaan, etti pyynnon esittiiji on tiysin tietoinen

tisti asetuksesta poikkeamisesta ja hyviksyy sen.
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VIII LUKU
SAATAVUUDEN JATKUVUUS

62 artikla

Kriittisten ihmisperdiisten aineiden saatavuuden riittivyys

L Jasenvaltioiden on omilla alueillaan ja yhteistyossd ihmisperdisisti aineista vastaavien
kansallisten viranomaisten, ihmisperdisisti aineista vastaavien toimivaltaisten
viranomaisten ja ihmisperdisid aineita kisittelevien yksikkdjen kanssa ndiden
toimivallan puitteissa harkittava kaikkia kohtuullisia toimia kriittisten ihmisperdisten
aineiden riittivin, asianmukaisen ja hdirionsietokykyisen saatavuuden
aikaansaamiseksi, jotta voidaan vastata asianmukaisesti vastaanottajien tarpeisiin ja

edistiid unionin omavaraisuutta.
2. Jisenvaltioiden on kohtuullisesti toteutettavissa olevin toimin pyrittivi

a)  helpottamaan yleison osallistumista kriittisten ihmisperdisten aineiden
luovutukseen, jotta varmistetaan laaja ihmisperdisten aineiden luovuttajakanta ja
ihmisperdisten aineiden luovuttajakannan hdirionsietokyky 54 artiklan mukaisten

vapaaehtoista ja maksutonta luovutusta koskevien vaatimusten pohjalta;

b)  varmistamaan, etti kriittisten ihmisperdisten aineiden osalta otetaan kdyttoon
ihmisperdisten aineiden luovuttajien hankintaa ja sitouttamista koskevat strategiat,

Joihin sisdltyy viestintikampanjoita ja valistusohjelmia;
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¢)  suorittamaan timdn artiklan 1 kohdassa tarkoitetut toimet valmius- ja

reagointitoimenpiteilli ottaen asianmukaisesti huomioon 54 artiklan; ja

d)  varmistamaan kriittisten ihmisperdisten aineiden optimaalinen kiytto ottaen

huomioon hoitovaihtoehdot.

Jisenvaltioiden on titdi varten kannustettava julkista sektoria ja voittoa
tavoittelemattomia laitoksia osallistumaan aktiivisesti ihmisperdiisten aineiden

kerddmiseen.

Kriittisid ihmisperdisidi aineita kiisittelevien yksikkdjen on otettava kiyttoon
asianmukaiset mekanismit kriittisten ihmisperdiisten aineiden varastojensa jatkuvaa
seurantaa varten, ja niiden on voitava pulan ilmetessii tai pyynnésti ilmoittaa tillaiset

tiedot maansa ihmisperdisisti aineista vastaaville toimivaltaisille viranomaisille.

Ihmisperdiisistd aineista vastaavien toimivaltaisten viranomaisten on puolestaan otettava
kdyttoon asianmukaiset mekanismit tillaisten ensimmdisessd alakohdassa tarkoitettujen
tietojen vastaanottamiseksi, ja niiden on tarvittaessa voitava muodostaa yleiskuva

kriittisten ihmisperdiisten aineiden saatavuudesta alueellaan.

Jos kriittisten ihmisperdisten aineiden saatavuus on riippuvainen kaupallisista eduista,
kunkin jisenvaltion on pyrittivii sithen, etti kriittisid ihmisperdisid aineita kdsitteleviit
yksikot toimittavat vastuunsa rajoissa kriittisid ihmisperdisid aineita riittdvisti ja

Jjatkuvasti niiden alueella oleville ihmisperdiisten aineiden vastaanottajille.
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63 artikla

Ihmisperdisid aineita koskevat kansalliset valmiussuunnitelmat

1. Jasenvaltioiden on laadittava yhteisty0ssd ihmisperdisistd aineista vastaavien kansallisten
viranomaisten kanssa ithmisperdisié aineita koskevat kansalliset valmiussuunnitelmat,
joissa esitetddn toimenpiteet, jotka toteutetaan ilman aiheetonta viivytystd, jos kriittisten
ihmisperdisten aineiden kysynndstd tai saatavuustilanteesta aiheutuu tai todennidkdisesti

aiheutuu vakava riski ihmisten terveydelle.

2. Laatiessaan ihmisperdisid aineita koskevia kansallisia valmiussuunnitelmia
Jésenvaltioiden on varmistettava tarvittaessa yhteistyo maan terveysvalvontaelinten,
sotilaslddkintipalvelujen, pelastuspalvelujen ja muiden valmiustoimiin rutiininomaisesti
osallistuvien yksikkdjen kanssa ja niiden kuuleminen. Jisenvaltioiden on pantava
taytintoon ihmisperdisid aineita koskevia kansallisia valmiussuunnitelmia
koordinoidusti muiden kansallisen tai unionin tason reagointitoimien kanssa, jos
sellaisia hyviksytdidn, ja tarvittaessa tavalla, joka on johdonmukainen asetuksen (EU)
2022/2371 6 artiklan mukaisesti laadittujen kansallisten ehkiiisy-, valmius- ja
reagointisuunnitelmien ja Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivin (EU)

2022/2557%° kanssa.

20 Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivi (EU) 2022/2557, annettu 14 pdivind

Jjoulukuuta 2022, kriittisten toimijoiden hdirionsietokyvystd ja direktiivin 2008/114/EY
kumoamisesta (EUVL L 333, 27.12.2022, s. 164).
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3. Jasenvaltioiden on laadittava timin artiklan 1 kohdassa tarkoitetut suunnitelmat, joissa
esitetiidin seuraavat seikat:

a)  kriittisten ihmisperdisten aineiden saatavuuteen kohdistuvat mahdolliset riskit;

b)  kriittisten ihmisperdisten aineiden saatavuuteen osallistuvien Kriittisia
thmisperdisid aineita kdsittelevien yksikkdjen ja muiden asiaankuuluvien
kolmansien osapuolten nimedminen,

¢)  kansallinen koontikatsaus 67 artiklassa tarkoitettuihin kriittisiii ihmisperdisid
aineita kiisittelevien yksikkdojen valmiussuunnitelmiing

d)  ihmisperdisisti aineista vastaavien toimivaltaisten viranomaisten valtuudet ja
vastuualueet timén artiklan 1 kohdassa tarkoitetuissa kiireellisissd tilanteissa;

e) I menettelytl tietojen jakamiseksi tarvittaessa ihmisperdisii aineita kiisittelevin
EU-alustan kautta muiden jasenvaltioiden ihmisperdisisti aineista vastaavien
kansallisten viranomaisten ja tapauksen mukaan muiden asianomaisten osapuolien
kanssa sekd vaihdettavat tietoelementit muun muassa tapauksissa, joissa kriittisten
ihmisperdisten aineiden pulalla on rajat ylittivid vaikutuksia;
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f)  valmius- ja reagointitoimenpiteet tiettyja yksiloityja riskejd varten, etenkin
tartuntatautiepidemioita, sotaa tai terrori-iskuja ja ympiristokatastrofeja koskevia

riskejd varten I ;

g)  menettely, jolla arvioidaan ja hyvéksytddn terveytti koskevassa kiireellisessii
tilanteessa 65 artiklan mukaisesti ihmisperéisia aineita kisittelevien yksikkojen I
pyynnot 38 artiklan 1 kohdan mukaisesta ihmisperdisen valmisteen hyviksyntii

koskevasta velvoitteesta poikkeamiseeny

h)  mekanismi, jolla varmistetaan, ettd kriittiset ihmisperdiset aineet asetetaan

terveyshdtitilanteessa etusijalle erityisten lidketieteellisten tarpeiden mukaisesti.

4. Jasenvaltioiden on otettava huomioon ECDC:n ohjeet epidemioiden puhkeamiseen
liittyvistd kiireellisistd tilanteista ja EDQM:n julkaisemat ohjeet yleisistd

valmiussuunnitelmista.
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Jasenvaltioiden on ofettava asiaankuuluvat sidosryhmdt mukaan ihmisperiisia aineita
koskevien kansallisten valmiussuunnitelmiensa laatimiseen erityisesti tekemdilli
yhteistyoti maan kriittisii ihmisperdisid aineita kisittelevien yksikkojen seki EDQM:n
ja ECDC:n kanssa. Jisenvaltioiden on tarkasteltava téillaisia suunnitelmia vihintddn
neljin vuoden vilein, jotta voidaan ottaa huomioon kriittisid ihmisperdisii aineita
kéisittelevien yksikkdjen nimedmisti koskevat muutokset, ihmisperdisisti aineista
vastaavien toimivaltaisten viranomaisten organisaatiomuutokset sekéd suunnitelmien ja

simulaatioharjoitusten tdytantoonpanosta saadut kokemukset.

Jésenvaltioiden on esitettivi koordinointielimessd yhteenveto ihmisperdisid aineita
koskevista kansallisista valmiussuunnitelmistaan ja niiden laajoista

uudelleentarkasteluista.

Koordinointielimen on yhteistyidssi komission kanssa tuettava koordinoitua
lihestymistapaa, jolla varmistetaan ihmisperidisii aineita koskevien kansallisten
valmiussuunnitelmien tiytintéonpano tapauksissa, joissa kiireellinen tilanne vaikuttaa
useampaan kuin yhteen jasenvaltioon, tai kun on kyse kiireellisistii tilanteista, joilla on
vaikutuksia unionin ulkopuolella, sekd viestittivi ja tehtdvi yhteistyoti asiaankuuluvien

kansainvilisten jirjestojen ja viranomaisten kanssa.
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64 artikla

Kriittisten ihmisperiisten aineiden saatavuutta koskevat hélytykset

Kriittisid ihmisperdisid aineita késittelevien yksikkdjen on ldhetettivdi ilman aiheetonta
viivytystd ihmisperdisten aineiden saatavuutta koskeva hilytys maansa ihmisperdisistd
aineista vastaaville toimivaltaisille viranomaisille, jos kyseessa on kriittisten
ihmisperdisten aineiden merkittiva saatavuuspula, ja hilytyksessé on ilmoitettava

taustalla olevat syyt, odotettu vaikutus vastaanottajiin ja mahdollisesti toteutetut

lieventdvét toimet, my0s tarvittaessa mahdollisten vaihtoehtoisten toimituskanavien osalta.

Pulaa on pidettava merkittiviind, jos

a)  kriittisen ihmisperdisen aineen kiytté ihmisessi tai sen jakelu 2 artiklan

6 kohdassa tarkoitetulla muulla unionin lainsddddnnélli sddnneltyjen tuotteiden

valmistusta varten peruuntuu tai lykkddntyy tai on olemassa merkittivii riski, ettdi

tillainen kaytto tai jakelu peruuntuu tai lykkddntyy, sen vuoksi, ettd sitd ei ole

saatavilla; ja

b)  a alakohdassa tarkoitettu tilanne vaarantaa vakavasti ihmisten terveyden.
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2. Taman artiklan 1 kohdassa tarkoitetun hilytyksen vastaanottavien ihmisperdisisti aineista

vastaavien toimivaltaisten viranomaisten on

a)  ilmoitettava ihmisperdisen aineen saatavuutta koskevasta halytyksesti

thmisperdisistd aineista vastaavalle kansalliselle viranomaiselle;

b) pantava tdytintoon asianmukaisia toimenpiteitd riskien lieventdmiseksi

mahdollisuuksien mukaan; ja

c) otettava huomioon tdmaén artiklan 1 kohdan mukaisesti saadut tiedot 63 artiklassa
tarkoitettujen ihmisperdisid aineita koskevien kansallisten valmiussuunnitelmien I

uudelleentarkastelussa.

3. Ihmisperdisisté aineista vastaavien kansallisten viranomaisten on toimitettava
vastaanotettu ihmisperiisten aineiden saatavuutta koskeva hélytys ilman aiheetonta
viivytysti ihmisperdisid aineita kisitteleville EU-alustalle tapauksissa, joissa
saatavuushdiri0 saattaa vaikuttaa muihin jésenvaltioihin, ja ne voivat toimittaa sen
tapauksissa, joissa saatavuushiirioon voidaan puuttua 63 artiklan 3 kohdan e alakohdassa
tarkoitetulla jisenvaltioiden véliselld yhteistyolld, muun muassa ihmisperdisten aineiden

vaihdolla.
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65 artikla
Velvoitteista poikkeaminen ihmisperéisten valmisteiden hyvaksymiseksi terveyteen liittyvissi

kiireellisisséi tilanteissa

1. Poiketen siitd, mitd 19 artiklassa sdddetddn, ihmisperdisisti aineista vastaavat
toimivaltaiset viranomaiset voivat 38 artiklan 3 kohdassa tarkoitetusta ihmisperdisia
aineita kisittelevin yksikon asianmukaisesti perustellusta pyynnosti sallia terveyteen
liittyvén kiireellisen tilanteen vuoksi ihmisperdisten valmisteiden jakelun tai valmistamisen
valitontd ihmisessi tapahtuvaa kayttod varten alueellaan, vaikka 19 artiklassa tarkoitettuja

menettelyjd ei ole toteutettu, edellyttiden, ettd

a)  kyseisten ihmisperdisten valmisteiden kdyttd ihmisessad on kansanterveyden kannalta

tarpeellista;

b)  ihmisperdiisten valmisteiden laatu- ja turvallisuustaso on hyviksyttivi, kun otetaan
huomioon timdn asetuksen vaatimukset, tai saatavilla olevat tiedot osoittavat

hyéty-riskiarvioinnin olevan myédnteinen; ja

¢)  ihmisperdiinen valmiste on tarkoitettu kiiytettiviiksi vilittomdsti rajatussa
ihmisperdisten aineiden vastaanottajaryhmdissd, jolle ei ole vaihtoehtoista
hoitomuotoa, hoitoa ei voida lykiitd, vastaanottajien tila on ennusteen mukaan

henkedi uhkaava ja odotettu hyoty on riskeji suurempi.

9239/24 hip/SIS/pt 262
LIITE GIP.INST FI



Aiotuille ihmisperdiisten aineiden vastaanottajille tai tapauksen mukaan heidiin
puolestaan suostumuksen antaville henkiliille on ilmoitettava poikkeuksesta ja heidiin
on annettava kansallisen lainsddidinnon mukaisesti suostumuksensa kyseisen
ihmisperdisen valmisteen vilittomdiin ihmisessd tapahtuvaan kdyttoon ennen itse

kdyttod ihmisessa.
2. Ihmisperdiisistii aineista vastaavien toimivaltaisten viranomaisten on

a) ilmoitettava jakso, jonka ajaksi I kohdassa tarkoitettu lupa myonnetddn, ja se,

voidaanko tillaisia ihmisperdisii valmisteita jaella muihin jisenvaltioihin;

b)  ohjeistettava pyynnon esittinytti ihmisperdisid aineita kdsittelevii yksikkod
toimittamaan 39 artiklan mukainen ihmisperdisen valmisteen hyviksyntiid koskeva
hakemus ja kerdittivi takautuvasti tietoja ihmisperdisen valmisteen kdytosti

ihmisessii terveyteen liittyvin kiireellisen tilanteen aikana;

¢) ilmoitettava ihmisperdisisti aineista vastaavalle kansalliselle viranomaiselle
1 kohdassa tarkoitetusta luvasta, joka on myénnetty kyseiselle ihmisperiiiselle

valmisteelle.

3. I Ihmisperéisisté aineista vastaavan kansallisen viranomaisen on ilmoitettava komissiolle
ja muille jasenvaltioille ihmisperdiisii aineita kiisitteleviin EU-alustan kautta paitoksist,
joilla sallitaan 1 kohdan mukaisesti ihmisperdisten valmisteiden jakelu tai valmistaminen

valitontd ihmisessa tapahtuvaa kiyttod varten I .
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Jos tillaisia ihmisperdisid valmisteita voidaan jaella muihin jdsenvaltioihin,
vastaanottavan jisenvaltion ihmisperdiisisti aineista vastaavan kansallisen viranomaisen

on vahvistettava luvan voimassaolo alueellaan ennen jakelua.

66 artikla

I Kiireelliset poikkeukset ihmisen aiheuttamissa katastrofeissa tai luonnonkatastrofeissa

Jasenvaltiot voivat siind mddrin kuin on tarpeen kriittisten ihmisperdisten aineiden
saatavuuden varmistamiseksi sallia poikkeuksia tietyistd tissd asetuksessa sdididetyistii
vaatimuksista ja velvoitteista, jos tilanteet, joissa suuri mddrd ithmisid on
hengenvaarassa, aiheuttavat ihmisen aiheuttamien katastrofien tai luonnonkatastrofien
Jja erityisesti aseellisten konfliktien yhteydessii ihmisten henkeen kohdistuvan riskin ja
tillaiset poikkeukset ovat ainoa kdiytettivissdi oleva toimenpide timdin riskin
lieventimiseksi. Tidmdn asetuksen sddnnoksistd, jotka koskevat vapaaehtoista ja
maksutonta luovutusta ja ihmisperdisten aineiden luovuttajien suostumusta, ei saa
myontdd poikkeuksia. Poikkeuksia on sovellettava siten, etti varmistetaan
ihmisperdisten aineiden luovuttajien ja vastaanottajien mahdollisimman laaja suojelu

kriisin yhteydessd.

Téllaisia poikkeuksia myéntivien jisenvaltioiden on ilmoitettava niistd ilman aiheetonta

vitvytystd muille jdsenvaltioille ja komissiolle ja esitettdvé toteutettujen toimenpiteiden

syyt.
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67 artikla

Ihmisperdisid aineitd kisittelevien yksikkojen valmiussuunnitelmat

Jokaisen kriittisid ihmisperiisid aineita kdsittelevin yksikon on laadittava ihmisperiisii aineita
kisittelevin yksikon valmiussuunnitelma, jolla pannaan tiytintoon 63 artiklassa tarkoitetut

thmisperdisid aineita koskevat kansalliset valmiussuunnitelmat.

Jisenvaltiot voivat katsoa, ettdi tissd luvussa sdddetyt toimenpiteet vastaavat vihintdidin

direktiivissi (EU) 2022/2557 sdiddettyji velvoitteita.
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IX LUKU
IHMISPERAISTEN AINEIDEN KOORDINOINTIELIN

68 artikla

Ihmisperéisten aineiden koordinointielin

Perustetaan ithmisperdisten aineiden koordinointielin, jiljempiind ’koordinointielin’, jonka
tarkoituksena on edistéé jasenvaltioiden vilistd koordinointia, joka liittyy timén asetuksen
ja sen nojalla annettujen delegoitujen sdédosten ja taytdntoonpanosdddosten

tdytantoonpanoon, ja tukea jésenvaltioita tdssé koordinoinnissa seké helpottaa yhteistyota

sidosryhmien kanssa.
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2. Kunkin jdsenvaltion on nimitettdva kaksi pysyvaa jasentd ja kaksi varajisentd, jotka
edustavat ihmisperdisistd aineista vastaavaa kansallista viranomaista ja jdsenvaltion

valinnan mukaan terveysministerioté tai muita asiaankuuluvia viranomaisia.

Ihmisperéisisté aineista vastaava kansallinen viranomainen voi nimittié jdsenid muista
ihmisperdisisti aineista vastaavista toimivaltaisista viranomaisista. Ndiden jdsenten on
varmistettava, ettd ihmisperiisistd aineista vastaava kansallinen viranomainen hyvéksyy

heidén esittdiménsé kannat ja ehdotukset.

Koordinointielin voi my0s kutsua asiantuntijoita ja tarkkailijoita kokouksiinsa ja tehda
yhteistyotd muiden ulkopuolisten asiantuntijoiden kanssa tarpeen mukaan.
Koordinointielin voi myos kutsua kokouksiinsa tarpeen mukaan muita unionin

toimielimid, elimid, laitoksia ja virastoja. Tdilloin niilld on tarkkailijan asema.

3. Jasenvaltioiden on ilmoitettava komissiolle nimittimiensa jisenten ja varajisenten nimet
ja organisaatiot sekd kunkin jéisenen ja varajisenen sidonnaisuuksia koskeva ilmoitus,
jossa todetaan, ettii henkilolli ei ole taloudellisia tai muita sidonnaisuuksia. Komissio
asettaa ihmisperiisia aineita kisittelevilla EU-alustalla julkisesti saataville jisenluettelon,
Jjossa esitetddin kunkin nimitetyn jisenen ja varajisenen nimi, tiimdn edustama laitos ja

sidonnaisuuksia koskeva ilmoitus.
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4. Komissio asettaa koordinointielimen tyojiirjestyksen, kunkin kokouksen esityslistan ja
yhteenvetopoytikirjan sekd timdn asetuksen 74 artiklan 3 kohdan d alakohdassa
tarkoitetut koordinointielimen dokumentoimat ja julkaisemat parhaat kdytinnot
Jjulkisesti saataville ihmisperdiisidi aineita kiisittelevilli EU-alustalla edellyttiien, etti
tillainen julkaiseminen ei vahingoita Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen

(EY) N:0 1049/2001%' 4 artiklassa tarkoitettua yleisen tai yksityisen edun suojaa.

5. Koordinointielimen kokouksissa yhteispuheenjohtajana on komission edustaja yhdessi
jonkin jasenvaltion ihmisperdisisti aineista vastaavan kansallisen viranomaisen
edustajan kanssa, jonka koordinointielimessd olevat jisenvaltioiden edustajat valitsevat

keskuudestaan koordinointielimen tydjirjestyksen mukaisesti.
6. Komissio huolehtii koordinointielimen sihteeriston tehtdvistd 72 artiklan mukaisesti.

7. Koordinointielin tekee pddtoksensd pyrkimdlli mahdollisuuksien mukaan saavuttamaan
yhteisymmadrryksen. Jos yhteisymmedirrykseen ei pdiisti, koordinointielin kdsittelee ja
hyviiksyy lausunnon tai muut kannat vihintiiin kahden kolmasosan enemmistolli
kaikkien jisenvaltioiden ddnisti. Koordinointielimen yhteispuheenjohtajana toimiva
komission edustaja ei osallistu koordinointielimen ddinestyksiin. Kullakin jisenvaltiolla

on yksi ddni.

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

toukokuuta 2001, Euroopan parlamentin, neuvoston ja komission asiakirjojen
saamisesta yleison tutustuttavaksi (EYVL L 145, 31.5.2001, s. 43).
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8. Koordinointielinti perustettaessa komissio esittdd koordinointielimen tydjérjestyksen,
jonka koordinointielin hyviksyy toimintansa ensimmdisen puolivuotiskauden aikana.

Tyojérjestyksessd vahvistetaan menettelyt etenkin seuraavia varten:
a)  kokousten aikataulu;

b)  koordinointielimen kokousten yhteispuheenjohtajana toimivan ihmisperdisistii

aineista vastaavan kansallisen viranomaisen valitseminen ja toimikauden kesto;

c) kiisittely ja danestiminen sekd lausuntojen antamisen mddrdajat ottaen huomioon
asiakirja-aineiston monimutkaisuus, saatavilla oleva ndiytto tai muut

merkitykselliset tekijit,

d)  lausuntojen tai muiden kantojen hyvéksyminen, mukaan lukien kiireellisissa

tapauksissa;

€) neuvoja ja muuta viestintdd koordinointielimen kanssa koskevien pyyntiojen

esittiminen koordinointielimelle;

f)  muun asiaankuuluvan unionin lainsdidannon nojalla perustettujen neuvoa-antavien

elinten kuuleminen;

g)  tehtiivien siirtiminen tyoryhmille, mukaan lukien turvatoimintaan, tarkastuksiin ja

jaljitettavyyteen sekd tdmén asetuksen sovellettavuuteen liittyvit tehtivit;
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h)  erityisten tehtivien siirtiminen koordinointielimen jésenille tai teknisille
asiantuntijoille tarvittaessa tiettyjen teknisten aiheiden tutkimista ja niistd

koordinointielimelle raportointia varten;

1) asiantuntijoiden kutsuminen osallistumaan koordinointielimen tyoryhmien
toimintaan ja erityisiin tehtdviin heidén henkil6kohtaisen kokemuksensa ja
asiantuntemuksensa perusteella tai tunnustettujen unionin tai kansainvélisen tason

ammattialajdrjestojen puolesta;

J)  yksittdisten henkildiden, organisaatioiden tai julkisten tahojen kutsuminen
tarkkailijoiksi;
k)  koordinointielimen jisenten, varajisenten, tarkkailijoiden ja kutsuttujen

asiantuntijoiden eturistiriitoja koskevat ilmoitukset;

1)  tyoryhmien perustaminen, mukaan lukien niiden kokoonpano ja tydjérjestys, sekd

erityisten tehtidvien delegoiminen.

9. Komissio voi tiytintoonpanosiadoksilld hyviksyd koordinointielimen || hallinnointia ||
koskevat tarvittavat toimenpiteet.
Néama taytantoonpanosiddokset hyviksytddn 79 artiklan 2 kohdassa tarkoitettua
tarkastelumenettelyd noudattaen.
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69 artikla

Ihmisperdisten aineiden koordinointielimen tehtévit

Koordinointielimen on avustettava ihmisperdisisti aineista vastaavia toimivaltaisia

viranomaisia timén asetuksen ja sen nojalla annettujen tiaytantoonpanosdadosten ja

delegoitujen sdddosten koordinoidussa tiytintoonpanossa

a)

b)

laatimalla lausuntoja ihmisperdisisti aineista vastaavien toimivaltaisten
viranomaisten maansa ihmisperdisisti aineista vastaavan kansallisen viranomaisen
vilityksellii esitetysti pyynnostd 13 artiklan 3 kohdan ensimmaéisen alakohdan
mukaisesti jonkin aineen, tuotteen tai toimen sééntelyasemasta timén asetuksen
nojalla, ja sisdllyttimiilld tillaiset lausunnot ihmisperdisii aineita kiisitteleviiin

kokoelmaan;

laatimalla ... piiviiin ...kuuta ... [vuosi timdin asetuksen voimaantulopdiiviisti|
mennessd luettelon olemassa olevista aineista, tuotteista tai toimista, joiden osalta
ei ole saatavilla lausuntoa timdn asetuksen mukaisesta sédntelyasemasta mutta se
on tarpeen ihmisperdisten aineiden luovuttajien, vastaanottajien tai
hedelmaoityshoitojen tuloksena syntyneiden jilkeliiisten turvallisuudelle
aiheutuvien riskien tai sen riskin vilttimiseksi, ettii vastaanottajien pdidisy
turvallisiin ja tehokkaisiin hoitoihin vaarantuu, asettamalla se julkisesti saataville
ihmisperdisid aineita kisitteleville EU-alustalle ja sen jilkeen pdivittimdlli

luetteloa harkintansa mukaan;
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¢)  kuulemalla unionin tasolla — laatiessaan tdman kohdan a alakohdassa tarkoitettuja
lausuntoja — muun asiaankuuluvan unionin lainsdéddnnon nojalla perustettuja
vastaavia neuvoa-antavia elimid 13 artiklan 3 kohdan toisen alakohdan mukaisesti ja
sisdllyttdmalla ihmisperdisid aineita kisittelevdén kokoelmaan sovellettavaa unionin
lainsdddantdd koskevat lausunnot tapauksissa, joissa vastaavat neuvoa-antavat elimet

ovat samaa mieltd asiasta;

d)  dokumentoimalla ja julkaisemalla parhaita kidytantdja ihmisperdisiin aineisiin
liittyvien valvontatoimien tdytdntoonpanosta I thmisperdisid aineita kisittelevalla

EU-alustalla;

e)  kirjaamalla 13 artiklan 4 kohdan mukaisesti ilmoitetut tiedot ja siséllyttimalla ndma

tiedot ihmisperdisid aineita kisittelevidin kokoelmaan;

P vahvistamalla ’kriittisii ihmisperdisid aineita’ ja ’kriittisid ihmisperdisid aineita
kéisitteleviid yksikkod’ koskevat ohjeelliset kriteerit, laatimalla ja pdivittimdlli
luettelo siiti, mitd jisenvaltiot pitiivit ’kriittisind ihmisperdisind aineina’, ja
asettamalla tiillaiset tiedot ihmisperidisisti aineista vastaavien kansallisten

viranomaisten saataville ihmisperdisidi aineita kiisittelevilli EU-alustalla;
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g

h)

)

dokumentoimalla kéytinnot, joita jisenvaltiot noudattavat 54 artiklan 2 kohdassa

tarkoitettujen korvauksia koskevien edellytysten vahvistamiseksi;

antamalla 13 artiklan 6 kohdan mukaisesti apua ja neuvoja ihmisperdisistdi
aineista vastaavien toimivaltaisten viranomaisten ja muiden toimivaltaisten
viranomaisten vdlistdi yhteistyoti varten johdonmukaisen valvonnan

varmistamiseksi silloin, kun ihmisperdisten aineiden sddintelyasema muuttuu;

antamalla 20 artiklan 4 kohdan e alakohdassa tarkoitettuja neuvoja tietyn

ihmisperdisen valmisteen hyviksymisti varten tarvittavasta vihimmdisndaytosti;

olemalla kokemusten ja hyvien kdytdntdjen vaihdon suhteen yhteydessd EDQM:édédn
ja ECDC:hen kunkin asiantuntemukseen kuuluvien alojen teknisten vaatimusten
osalta ja Euroopan ladkevirastoon direktiivin 2001/83/EY mukaisen veriplasman
paitiedot sisdltdvan asiakirjan sertifioinnin tdytintdonpanoa koskevien hyviaksymis-
ja valvontatoimien osalta, jotta voidaan tukea vaatimusten ja teknisten ohjeiden

yhdenmukaista tdytantdonpanoa;
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k)

D

tekemdlld yhteistyota sellaisten yhteisten tarkastusten ja ihmisperdisen valmisteen
yhteisten arviointien tehokkaaksi jarjestdmiseksi, joihin osallistuu useampi kuin yksi

jasenvaltio;

antamalla komissiolle neuvoja ihmisperdiisid aineita kdsitteleviin EU-alustan

toiminnallisista spesifikaatioista;

tukemalla tiimdn asetuksen 63 artiklan 7 kohdan mukaisesti yhteistyossdi
komission ja tarvittaessa asetuksen (EU) 2022/2371 24 artiklan nojalla perustetun
kansanterveysuhkia kiisittelevin neuvoa-antavan komitean kanssa koordinoitua
lihestymistapaa, jolla varmistetaan ihmisperidisid aineita koskevien kansallisten
valmiussuunnitelmien tiytintéonpano tapauksissa, joissa kiireellinen tilanne
vaikuttaa useampaan kuin yhteen jisenvaltioon, tai kun on kyse kiireellisistii

tilanteista, joilla on vaikutuksia unionin ulkopuolella;

tarjoamalla apua muissa kuin edelld tarkoitetuissa koordinointiin #ai tdmdén

asetuksen tiytintéonpanoon liittyvissa asioissa.

2. Komissio voi antaa taytdntoonpanosdddoksid, joissa vahvistetaan kriteerit ja menettelyt
muun asiaankuuluvan unionin lainsdddédnnon nojalla perustettujen neuvoa-antavien elinten
kuulemista varten koordinointielimen tehtiivien hoitamisen suhteen.

Nama taytdntoonpanosdddokset hyviaksytadn 79 artiklan 2 kohdassa tarkoitettua
tarkastelumenettelyd noudattaen.
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X LUKU
UNIONIN TOIMET

70 artikla
IThmisperéisistéd aineista vastaavien toimivaltaisten viranomaisten henkilostod koskeva unionin

koulutus ja vaihto

1. Komissio jirjestii yhteistyossd ihmisperdisisti aineista vastaavien kansallisten

viranomaisten kanssa unionin koulutusta tdmdn asetuksen tiytintoonpanosta.

2. Komissio voi tarjota unionin koulutusta ETA:n jdsenmaiden ja unionin ehdokasmaiden ja
mahdollisten ehdokasmaiden ihmisperdisisti aineista vastaavien toimivaltaisten
viranomaisten henkildstdlle ja sellaisten elinten henkildstdlle, joille on siirretty
thmisperdisiin aineisiin liittyvid erityisid valvontatoimia. Se voi jarjestdd osan
koulutuksesta yhteisty0ssd thmisperdisten aineiden alalla toimivien kansainvélisten

jérjestojen ja sddntelyviranomaisten kanssa.
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3. Ihmisperdiisisti aineista vastaavien toimivaltaisten viranomaisten on varmistettava, etta
tdmdin artiklan 1 kohdassa tarkoitetulla unionin koulutuksella saatua tietoa ja
koulutusmateriaalia levitetian tarpeen mukaan ja kéytetdin asianmukaisesti 8 artiklassa

tarkoitetussa henkiloston koulutuksessa.

4. Komissio voi tukea yhteistyOssd ihmisperdisisti aineista vastaavien kansallisten
viranomaisten kanssa ihmisperdisistd aineista vastaavien toimivaltaisten viranomaisten
henkildston vaihto-ohjelmien jarjestdmistd kahden tai useamman jasenvaltion vililld ja

henkil6ston tilapdista siirtoa yhdestd jasenvaltiosta toiseen osana henkiloston koulutusta.

5. Komissio pitdé ylla luetteloa ihmisperdisisti aineista vastaavan toimivaltaisen
viranomaisen henkildstostd, joka on suorittanut hyvéiksytysti timén artiklan 1 kohdassa
tarkoitetun unionin koulutuksen, jotta helpotetaan yhteisid toimia, etenkin 22, 29 ja
71 artiklassa tarkoitettuja toimia. Komissio asettaa timén luettelon ihmisperdisistii aineista

vastaavien kansallisten viranomaisten saataville.
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71 artikla

Komission suorittama valvonta |

1. Komissio suorittaal Valvontaal sen varmistamiseksi, soveltavatko jisenvaltiot

tosiasiallisesti seuraaviin liittyvia Vaatimuksial :

a) Il luvussa sdddetyt ihmisperidiisisti aineista vastaavat toimivaltaiset viranomaiset ja

toimeksiannon saaneet elimet;

b) I thmisperdisiin aineisiin liittyvit valvontatoimet, joita suorittavat ihmisperdisisti

aineista vastaavat toimivaltaiset viranomaiset ja toimeksiannon saaneet elimet;
c) tdmin asetuksen mukaiset ilmoitus- ja raportointivaatimukset.

2. Komissio jarjestidd 1 kohdassa tarkoitetun valvonnan yhteisty0ssé ihmisperdisisti aineista
vastaavien kansallisten viranomaisten kanssa ja toteuttaa sen niin, etti viltetdan tarpeeton

hallinnollinen rasite.

3. Suorittaessaan timin artiklan 1 kohdassa tarkoitettua valvontaa komissio oftaa huomioon
69 artiklan 1 kohdan d alakohdassa tarkoitetut koordinointielimen dokumentoimat ja
julkaisemat parhaat kdytannot, jotka koskevat I ihmisperdisiin aineisiin liittyvii

Valvontatoimial .
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Thmisperdiisisti aineista vastaavien toimivaltaisten viranomaisten asiantuntijat, jotka
valitaan mahdollisuuksien mukaan 70 artiklan 5 kohdassa tarkoitetusta luettelosta,
voivat avustaa komissiota timin artiklan 1 kohdassa tarkoitetun valvonnan
suorittamisessa. IThmisperdisisti aineista vastaavien toimivaltaisten viranomaisten

asiantuntijoille on annettava samat padsyoikeudet kuin komissiolle.

5. Kunkin suoritetun valvontatoimen jélkeen komissio

a) laatii raporttiluonnoksen havainnoista ja siséllyttdd sithen tarpeen mukaan
suosituksia, joissa kisitellidn yksiloityji puutteita;

b)  ldhettdd jdljennoksen a alakohdassa tarkoitetusta raporttiluonnoksesta asianomaiselle
ihmisperdisisti aineista vastaavalle kansalliselle viranomaiselle kommentteja
varten,

c) ottaa b alakohdassa tarkoitetut I kommentit huomioon lopullisen raportin
laatimisessa; ja

d) asettaa tiivistelmdn lopullisesta raportista julkisesti saataville ihmisperdisii aineita
kiisitteleviilli EU-alustalla.
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72 artikla

Unionin antama apu

1. Helpottaakseen téssd asetuksessa sdddettyjen vaatimusten tayttdmistd komissio tukee
tdytantoonpanoa
a) tarjoamalla koordinointielimelle ja sen tyoryhmille sihteeriston sekéd teknista,
tieteellistd ja logistista tukea;
b)  rahoittamalla komission suorittaman valvonnan jdsenvaltioissa, mukaan lukien
komissiota I avustavien jasenvaltioiden asiantuntijoiden kustannukset;
c) tarjoamalla asiaankuuluvista kansanterveytti tukevista unionin ohjelmista
rahoitusta, jolla
1)  tuetaan yhteistyOtd ihmisperdisisti aineista vastaavien toimivaltaisten
viranomaisten sekd ihmisperdisié aineita késittelevien yksikkojen ja
ammattihenkildiden ryhmid edustavien organisaatioiden vililld timén
asetuksen tehokkaan ja vaikuttavan taytantoonpanon helpottamiseksi ja
erityisesti yhteistyon toteuttamiseksi riittiivin saatavuuden saavuttamiseksi
toteutettavien aloitteiden yhteydessd, mukaan lukien toimet kriittisten
ihmisperdisten aineiden luovuttamisen ja optimaalisen kiyton edistimiseksi,
ja 70 artiklan 1 kohdassa tarkoitettujen koulutustoimien ja 70 artiklan
4 kohdassa tarkoitettujen ihmisperdiisisti aineista vastaavien toimivaltaisten
viranomaisten henkiloston vaihto-ohjelmien yhteydessd;
9239/24 hip/SIS/pt 279
LIITE GIP.INST FI



1)  tuetaan tapauksen mukaan asiaankuuluvien unionin ohjelmien mukaisesti
taloudellisesti teknisten ohjeiden kehittdmista ja paivittimista tdmdn
asetuksen tiytintoonpanon edistimiseksi muun muassa tekemdilli unionin
oikeuden mukaista yhteistyoti EDQM:n kanssa sen julkaisemien ohjeiden

osalta;

d)  helpottamalla koordinointielimen ja 2 artiklan 6 kohdassa tarkoitetulla muulla
unionin lainsdddinnolld perustettujen neuvoa-antavien elinten vilisti yhteistyoti
erityisesti jarjestimdlli yhteisii kokouksia 69 artiklan 1 kohdan c alakohdan
soveltamisesta saadusta kokemuksesta ja pyrkimdlli aineiden, tuotteiden ja
toimien sddntelyaseman arviointia koskevaan yhteiseen lihestymistapaan, jossa

otetaan huomioon kunkin oikeudellisen kehyksen erityispiirteet ja soveltamisala;

e)  perustamalla ihmisperiisii aineita kdsitteleviin EU-alustan sekd hallinnoimalla ja

pitimdilld sitd ylli.

2. Edella 1 kohdan a alakohdassa tarkoitettuun tukeen kuuluu erityisesti se, ettd komissio
jérjestdd koordinointielimen ja sen tyoryhmien kokoukset seki I kokouksiin osallistuvien

henkiloiden matkat, korvaukset ja erityiskorvauksetl .
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3. Jisenvaltioiden pyynndsti Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksella (EU) 2021/240%2
perustetun teknisen tuen vélineen kautta voidaan antaa teknistd tukea, joka on tarkoitettu
kansallisen tai alueellisen ihmisperdisten aineiden saatavuutta koskevan valvonnan

uudistamiseen, edellyttden, ettd uudistuksilla pyritdén timéin asetuksen noudattamiseen.

4. Komissio voi 1 kohdassa tarkoitettujen valmisteluun, hallinnointiin, seurantaanl ja
valvontaan liittyvien toimien toteuttamiseksi sekd komission ettd edunsaajien etua
palvelevalla tavalla sekd menojen tukemiseksi kdyttdd hyvékseen tarvitsemaansa teknisté

ja hallinnollista apua.

22 Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EU) 2021/240, annettu 10 pdivand helmikuuta
2021, teknisen tuen vélineen perustamisesta (EUVL L 57, 18.2.2021, s. 1).
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XI LUKU
IHMISPERAISIA AINEITA KASITTELEVA EU-ALUSTA

73 artikla

Ihmisperéisid aineita késittelevan EU-alustan perustaminen, hallinnointi ja ylldpito

Komissio perustaa digitaalisen alustan seké hallinnoi ja pitda sitd yll4, jotta voidaan
helpottaa tissd asetuksessa sdddettyjd ihmisperdisiin aineisiin liittyvid toimia koskevien
tietojen tehokasta ja tuloksellista vaihtoa unionissa, jiljempdnd ’ihmisperdisid aineita

kasittelevi EU-alusta’.

Ihmisperdisid aineita kdsitteleviit yksikot, ihmisperdiisistii aineista vastaavat
toimivaltaiset viranomaiset, jisenvaltiot ja komissio kasittelevit henkilGtietoja, myds
terveystietoja, ihmisperdisii aineita késittelevin EU-alustan I kautta vain tapauksissa,
joissa se on tarpeen niiden tissi asetuksessa sdddettyjen tehtivien suorittamiseksi,
tavoitteiden saavuttamiseksi ja velvoitteiden tiyttimiseksi. Henkiliotietojen, myds
terveystietojen, kdsittelyssi on noudatettava sovellettavaa unionin

tietosuojalainsddddntod.
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3. Komissio antaa ihmisperidisisti aineista vastaaville toimivaltaisille viranomaisille maan
ihmisperdisisti aineista vastaavan kansallisen viranomaisen vilitykselli ohjeita,
materiaaleja ja koulutusta ihmisperiisii aineita késittelevin EU-alustan asianmukaisesta
kaytostd. Komissio antaa ihmisperdisid aineita kiisitteleville yksikéille tarvittaessa ja
yhteistydssd maan ihmisperdisistii aineista vastaavan kansallisen viranomaisen kanssa
ohjeita ja koulutusta ihmisperdisid aineita kiisittelevin EU-alustan asianmukaisesta
kéiytosti. Koulutusmateriaali on saatavilla ihmisperiisid aineita kdsitteleviilli EU-

alustalla.

74 artikla

Ihmisperdisid aineita kisittelevan EU-alustan yleinen toiminta

1. Ihmisperdisid aineita kisittelevd EU-alusta antaa ihmisperdisid aineita kisitteleville
yksikoéille, ihmisperdiisisti aineista vastaaville toimivaltaisille viranomaisille,
jasenvaltiolle ja komissiolle mahdollisuuden késitelld tietoja ja asiakirjoja, jotka koskevat
ihmisperdisid aineita ja ihmisperdisiin aineisiin liittyvii toimia, mukaan lukien téllaisten
tassd asetuksessa sdddettyjen tietojen ja asiakirjojen toimittaminen, haku, tallentaminen,

hallinnointi, késittely, vaihto, analysointi, julkaisu, jéljittiminen ja poistaminen.
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2. Ihmisperdisid aineita késittelevd EU-alusta tarjoaa I turvallisen kanavan rajoitettuun

tiedonvaihtoon

a)  jisenvaltioiden ihmisperdisisti aineista vastaavien kansallisten viranomaisten

valilld,;

b)  jiisenvaltion ihmisperdisisti aineista vastaavien kahden toimivaltaisen
viranomaisen tai ihmisperdisisti aineista vastaavan toimivaltaisen viranomaisen ja

sen thmisperdiisisti aineista vastaavan kansallisen viranomaisen vdlilld;

¢)  ihmisperdisisti aineista vastaavien kansallisten viranomaisten ja komission viililld,
erityisesti ihmisperdisid aineita kisittelevien yksikkdjen toimiin liittyvien toimintaa
koskevien tietojen, vahvistettua vakavaa haittavaikutusta tai vakavaa
vaaratilannetta koskevien ilmoitusten ja tutkintaraporttien yhteenvetojen,
ihmisperdisid aineita koskevien kiireellisten hdlytysten ja ihmisperdiisten aineiden

saatavuutta koskevien hiilytysten osalta;

d)  ihmisperdisisti aineista vastaavien kansallisten viranomaisten ja

koordinointielimen vililldi;

e)  ihmisperdisisti aineista vastaavien kansallisten viranomaisten ja ECDC:n vililli
tapauksen mukaan tartuntatauteihin liittyvien ihmisperdiisid aineita koskevien

kiireellisten hdlytysten osalta;

) ihmisperdisid aineita kdsittelevien yksikkdjen ja asianomaisten ihmisperdisisti
aineista vastaavien toimivaltaisten viranomaisten vililli, kun ihmisperdisistdi
aineista vastaavat toimivaltaiset viranomaiset pdidttiviit kdyttid ihmisperdisidi

aineita kdsittelevid EU-alustaa tillaiseen tiedonvaihtoon.
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IThmisperdiisidi aineita kisittelevii EU-alusta tarjoaa yleisolle mahdollisuuden saada

tietoja seuraavista:

a)

b)

d)

e

ihmisperdisid aineita kisittelevien yksikkojen rekisteroinnin ja hyviiksynndn tila ja
niiden tunnistuskoodi sekd ihmisperidisid aineita kdsitteleviin laitoksen

tunnistuskoodi;

hyvéksytyt ihmisperdistd valmistetta koskevat kliiniset tutkimukset ja hyvdiksytyt

ihmisperdiset valmisteet;

ithmisperdisiin aineisiin liittyvdd toimintaa koskeva unionin vuosiraportti ja
ihmisperdisiin aineisiin liittyvid turvatoimintaa koskeva unionin vuosiraportti
koostetussa muodossa ja anonymisoituna sen jilkeen, kun ihmisperdisisti aineista

vastaavat kansalliset viranomaiset ovat hyviksyneet ne;

koordinointielimen dokumentoimat ja julkaisemat asiaa koskevat parhaat

kéytinnot;
EDQM:n julkaisemat laadunhallintaa koskevat tekniset ohjeet;

ECDC:n ja EDQM:n julkaisemat tekniset ohjeet tartuntatautien ja ei-tarttuvien
tautien estimisestd sekii tekniset ohjeet ihmisperiiisten aineiden luovuttajien ja
vastaanottajien sekd hedelmoityshoitojen tuloksena syntyneiden jilkeliiisten

suojelusta;

9239/24
LIITE

hip/SIS/pt 285
GIP.INST FI



g

h)

B

k)

)

koordinointielimen kunkin jisenen ja varajiisenen nimi, timdn edustama laitos ja

sidonnaisuuksia koskeva ilmoitus;
ihmisperdisid aineita kisittelevi kokoelmay

luettelo olemassa olevista aineista, tuotteista tai toimista, joiden osalta ei ole
saatavilla 69 artiklan 1 kohdan b alakohdassa tarkoitettua lausuntoa timdn

asetuksen mukaisesta sddntelyasemasta ja se on tarpeen;
jédsenvaltioiden 4 artiklan mukaisesti hyviiksymiit tiukemmat toimenpiteet;

ihmisperdisten aineiden koordinointielimen tydjdrjestys sekd kunkin kokouksen
esityslista ja yhteenvetopoytikirja, paitsi jos julkaiseminen vahingoittaa asetuksen

(EY) N:o 1049/2001 4 artiklassa tarkoitettua yleisen tai yksityisen edun suojaa;

luettelo ihmisperiiisistii aineista vastaavista kansallisista viranomaisista.
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4. Komissio antaa viimeistddn ... péivéind ...kuuta ... [vuosi timdn asetuksen
voimaantulosta tiytintoonpanosidddoksid, joissa vahvistetaan ihmisperdisii aineita
kasittelevad EU-alustaa koskevat tekniset spesifikaatiot, jotka kattavat sen hallinnoinnin,
yllipidon, tehtivit, mukaan lukien sen v@himmedistoiminnot, kunkin 1 kohdassa luetellun
osapuolen aseman ja vastuualueet, henkilotietojen sdilyttdmisajat seka tekniset ja
organisatoriset toimenpiteet, joilla varmistetaan kisiteltdvien henkildtietojen, myds

terveystietojen, suoja ja turvallisuus.

Néama taytantoonpanosdddokset hyviksytddn 79 artiklan 2 kohdassa tarkoitettua

tarkastelumenettelyd noudattaen.
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XII LUKU
MENETTELYSAANNOKSET

75 artikla

Luottamuksellisuus

Jollei tdssd asetuksessa tai luottamuksellisuutta koskevassa kansallisessa lainsadddnndssi
toisin sdddetd, ja rajoittamatta asetuksen (EY) N:o 1049/2001 soveltamista kunkin tdmén
asetuksen soveltamiseen osallistuvan osapuolen on noudatettava luottamuksellisuutta
tehtdviensa suorittamisen yhteydessé haltuunsa saamiensa tietojen osalta tdmdn asetuksen
tehokkaan tiytintoonpanon suojaamiseksi etenkin hyviksymisid, tarkastuksia, tutkintaa

tai komission suorittamaa valvontaa varten.

Ihmisperdisisti aineista vastaavien toimivaltaisten viranomaisten valilla sekd
ihmisperdisisti aineista vastaavien kansallisten viranomaisten ja komission valilla
voidaan vaihtaa luottamuksellisia tietoja, ja niité ei saa luovuttaa sopimatta siitd etukéteen
niiden ihmisperdisisti aineista vastaavien toimivaltaisten viranomaisten kanssa, joilta

tiedot ovat perdisin.
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3. Edelld olevat 1 ja 2 kohta eivét vaikuta komission, jisenvaltioiden ja ihmisperdiisistd
aineista vastaavien toimivaltaisten viranomaisten tiedonvaihtoa ja hélytysten antamista
koskeviin oikeuksiin ja velvollisuuksiin eivitkd henkil6iden kansallisen rikosoikeuden

mukaiseen tiedonantovelvollisuuteen.

4. Komissio ja jdsenvaltiot voivat vaihtaa luottamuksellisia tietoja sellaisten kolmansien
maiden sddntelyviranomaisten kanssa, joiden kanssa ne ovat tehneet kahdenviilisid tai
monenviilisidi luottamuksellisuutta suojaavia jirjestelyji, sikili kuin se on tarpeen ja

oikeasuhteista ihmisten terveyden suojelemiseksi.

5. Rajoittamatta ihmisperdisiin aineisiin liittyvien valvontatoimien tulosten julkaisemista
koskevan kansallisen lainsdiddidnnon soveltamista ihmisperdiisisti aineista vastaavat
toimivaltaiset viranomaiset voivat julkaista tai asettaa muulla tavoin julkisesti saataville
thmisperdisiin aineisiin liittyvien valvontatoimien tulokset yksittdisten thmisperiisia

aineita kisittelevien yksikkojen osalta, kunhan seuraavat edellytykset tayttyviét:

a)  kyseiselle ihmisperdisid aineita kisittelevélle yksikolle annetaan tilanteen
kiireellisyys huomioon ottaen tilaisuus kommentoida tietoja, jotka ihmisperdisisti
aineista vastaava toimivaltainen viranomainen aikoo julkaista tai asettaa muulla

tavoin julkisesti saataville, ennen niiden julkaisemista tai asettamista saataville;

9239/24 hip/SIS/pt 289
LIITE GIP.INST FI



b)

d)

julkaistuissa tai muulla tavoin julkisesti saataville asetetuissa tiedoissa otetaan
huomioon kyseisen ihmisperiisié aineita kéasittelevan yksikon esittimét kommentit

tai ne julkaistaan tai asetetaan saataville yhdessé ndiden kommenttien kanssa;

kyseiset tiedot asetetaan saataville kansanterveyden suojelemiseksi ja ne ovat

oikeasuhteisia asiaan liittyvin riskin vakavuuteen, laajuuteen ja luonteeseen nédhden;

Jjulkisesti saataville asetetut tiedot eiviit tarpeettomasti vaaranna ihmisperdiisid
aineita kiisitteleviin yksikon tai muun luonnollisen henkilon tai oikeushenkilon

lakisdiditeisten etujen suojaa;

Jjulkisesti saataville asetetut tiedot eiviit vaaranna tuomioistuinkdsittelyn ja

oikeudellisen neuvonannon suojaa.

6. Jos kyseessid ovat tiedot, jotka luonteensa vuoksi kuuluvat salassapitovelvollisuuden piiriin
ja jotka ihmisperdisisti aineista vastaavat toimivaltaiset viranomaiset ovat saaneet
suorittaessaan ihmisperdisiin aineisiin liittyvid valvontatoimia, ihmisperdisisti aineista
vastaavat toimivaltaiset viranomaiset voivat julkaista tai asettaa julkisesti saataville nima
tiedot vain, jos 5 kohdan c alakohdassa sdddetyt edellytykset tayttyvét, sanotun
kuitenkaan rajoittamatta kansallisen lainsdddinnon soveltamista
I
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76 artikla

Tietosuoja

1. Tamaén asetuksen 5 artiklan 5 kohdan, 9 artiklan 4 kohdan, 33 ja 34 artiklan, 35 artiklan
3 kohdan a ja b alakohdan, 36 artiklan 3 kohdan, 39 artiklan 2 kohdan a alakohdan,
46 artiklan 2 kohdan, 64 artiklan seké 68 artiklan 3 kohdan soveltamiseksi vaaditut
henkildtiedot on kerittiva, jotta voidaan yksiloidd ihmisperdisid aineita késittelevien
yksikkojen, ihmisperdiisisti aineista vastaavien toimivaltaisten viranomaisten tai
toimeksiannon saaneiden elinten yhteyshenkil6t, ja niitd voidaan késitelld edelleen
ainoastaan kyseessa olevien ihmisperdisiin aineisiin liittyvien valvontatoimien ja

ihmisperdisiin aineisiin liittyvien toimien hallinnon ja avoimuuden varmistamiseksi.

2. Ihmisperdiisid aineita kdsitteleviin EU-alustan kautta vaihdettuja ja timin asetuksen
73 ja 74 artiklan soveltamiseksi vaadittuja henkil6tietoja, mukaan lukien terveyttd koskevia
tietoja, voidaan tarvittaessa kisitelld kansanterveyden suojelemiseksi ja I seuraavia

tarkoituksia varten:

a) tiettyyn ihmisperdisten aineiden luovutukseen tai luovuttajaan liittyvien riskien

yksiléimisen ja arvioimisen helpottaminen;

b)  kliinisten tulosten seurantaa koskevien tietojen kisittely.
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Taman asetuksen 33, 34, 39, 42 ja 44 artiklan, 53 artiklan 1 kohdan e ja f alakohdan,

53 artiklan 3 kohdan seka 58 artiklan 13, 14 ja 15 kohdan soveltamiseksi vaadittuja
henkil6tietoja, mukaan lukien terveyttd koskevia tietoja, voidaan kisitelld vain
thmisperdisten aineiden laadun ja turvallisuuden varmistamiseksi ja kyseessé olevien
thmisperdisten aineiden luovuttajien ja vastaanottajien sekd hedelmoityshoitojen tuloksena
syntyneiden jalkeldisten suojelemiseksi. Ndiden tietojen on liityttdvé suoraan kyseisten
valvontatoimien ja ihmisperdisiin aineisiin liittyvien toimien suorittamiseen ja rajoituttava

sithen, mika on tarpeen ja oikeasuhteista tahin tarkoitukseen.

Komission, jasenvaltioiden, ihmisperdisisti aineista vastaavien toimivaltaisten
viranomaisten, mukaan lukien ihmisperdisisti aineista vastaavat kansalliset viranomaiset,
toimeksiannon saaneiden elinten, ihmisperiisid aineita kisittelevien yksikkojen ja
tapauksen mukaan kolmansien osapuolten, joiden kanssa ihmisperdisid aineita kasitteleva
yksikkd on tehnyt sopimuksen, on késiteltdvi kaikkia tietoja siten, ettd rekisterdityjen
henkildiden henkil6tiedot pysyvét suojattuina henkildtietojen suojaa koskevan
sovellettavan lainsddddnnon mukaisesti. Viiden on erityisesti minimoitava sen riski, ettd
rekisterdidyt henkilot voidaan tunnistaa, ja niiden on rajoitettava késitellyt tiedot niihin,
jotka ovat tarpeen ja aiheellisia, jotta ne voivat suorittaa tdiméin asetuksen mukaiset

tehtévinsad ja tiyttdd sen mukaiset velvoitteensa.
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Komission, jasenvaltioiden, ihmisperdisisti aineista vastaavien toimivaltaisten
viranomaisten, mukaan lukien ihmisperdisisti aineista vastaavat kansalliset viranomaiset,
toimeksiannon saaneiden elinten, ihmisperiisid aineita kisittelevien yksikkojen ja
kolmansien osapuolten, joiden kanssa ihmisperdisid aineita kasitteleva yksikko on tehnyt
sopimuksen, on toteutettava asianmukaiset tekniset ja organisatoriset toimenpiteet
kisiteltyjen tietojen ja henkilotietojen, myds terveystietojen, suojaamiseksi luvattomalta tai
laittomalta kaytoltd, luovuttamiselta, levittdmiseltd, muuttamiselta tai tuhoamiselta taikka

tahattomalta havidmiseltd, erityisesti jos késittelyyn kuuluu tietojen siirtdmistd verkossa.

Kun ihmisperdisid aineita késittelevit yksikot ja jasenvaltioiden ihmisperdisisti aineista
vastaavat toimivaltaiset viranomaiset hoitavat henkil6tietojen kasittelyd koskevia
tehtdvidan timéan asetuksen velvoitteiden noudattamiseksi, niitd on pidettdva asetuksen

(EU) 2016/679 4 artiklan 7 kohdassa tarkoitettuina rekisterinpitdj inéil .

Kun komissio hoitaa tdimén asetuksen 73 artiklassa tarkoitetun ihmisperdisid aineita
kasittelevin EU-alustan perustamiseen ja hallinnointiin liittyvia tehtévidin ja késittelee
tastd syystd henkilGtietoja, myds terveystietoja, siti on pidettava asetuksen (EU) 2018/1725

3 artiklan 8 kohdassa tarkoitettuna rekisterinpitéijénél .
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Tadmaén artiklan soveltamiseksi komissiolle siirretdédn valta antaa 77 artiklan mukaisesti
delegoituja sdadoksid, joilla tdydennetddn tétd asetusta sdatdmalld henkil6tietojen, myds
terveystietojen, asianmukaisista sédilytysajoista niiden tarkoituksen mukaan seki
erityiskriteereistd, joiden avulla voidaan yksiloida tiedot, jotka ovat merkityksellisid

2 kohdassa tarkoitetun kansanterveyden suojelun kannalta.

77 artikla

Siirretyn sdddosvallan kdyttiminen

Komissiolle siirrettyd valtaa antaa delegoituja sdddoksid koskevat tdssd artiklassa sdddetyt

edellytykset.

Siirretdén komissiolle ... pdivastd ...kuuta ... [tdmén asetuksen voimaantulopdivi]
madradmattomaksi ajaksi 26 artiklan 7 kohdassa, 47 artiklan 4 kohdassa, 53 artiklan
5 kohdassa, 58 artiklan 16 kohdassa I ja 76 artiklan 8 kohdassa tarkoitettu valta antaa

delegoituja sdddoksia.
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Euroopan parlamentti tai neuvosto voi milloin tahansa peruuttaa 26 artiklan 7 kohdassa,
47 artiklan 4 kohdassa, 53 artiklan 5 kohdassa, 58 artiklan 16 kohdassa I ja 76 artiklan
8 kohdassa tarkoitetun sdddosvallan siirron. Peruuttamispaitokselld lopetetaan tuossa
padtoksessd mainittu sdddosvallan siirto. Peruuttaminen tulee voimaan sitd paivaa
seuraavana péivénd, jona sitd koskeva paitos julkaistaan Euroopan unionin virallisessa
lehdessd, tai jonakin mydhempédni, kyseisesséd padtoksessd mainittuna péaivana.

Peruuttamispditos ei vaikuta jo voimassa olevien delegoitujen sdddosten patevyyteen.

Ennen kuin komissio hyviksyy delegoidun sdddoksen, se kuulee kunkin jasenvaltion
nimedmid asiantuntijoita paremmasta lainsdéddanndsti 13 paivana huhtikuuta 2016 tehdyssa

toimielinten vélisessd sopimuksessa vahvistettujen periaatteiden mukaisesti.

Heti kun komissio on antanut delegoidun sdaddksen, komissio antaa sen tiedoksi

yhtdaikaisesti Euroopan parlamentille ja neuvostolle.

Edella olevaa 26 artiklan 7 kohdan, 47 artiklan 4 kohdan, 53 artiklan 5 kohdan, 58 artiklan
16 kohdan tai 76 artiklan 8 kohdan nojalla annettu delegoitu sdéddos tulee voimaan
ainoastaan, jos Euroopan parlamentti tai neuvosto ei ole kahden kuukauden kuluessa siité,
kun asianomainen sdddds on annettu tiedoksi Euroopan parlamentille ja neuvostolle,
ilmaissut vastustavansa sitd tai jos sekd Euroopan parlamentti ettd neuvosto ovat ennen
mainitun méirdajan padttymista ilmoittaneet komissiolle, ettd ne eivit vastusta sdddosta.
Euroopan parlamentin tai neuvoston aloitteesta titd méardaikaa jatketaan kahdella

kuukaudella.
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78 artikla

Kiireellinen menettely

1. Tadmaén artiklan nojalla annetut delegoidut sdddokset tulevat voimaan viipymattd, ja niitd
sovelletaan niin kauan kuin niitd ei vastusteta 2 kohdan mukaisesti. Kun delegoitu sdados
annetaan tiedoksi Euroopan parlamentille ja neuvostolle, esitetdin samalla ne perusteet,
joiden vuoksi sovelletaan kiireellistd menettelya.

2. Euroopan parlamentti ja neuvosto voivat 77 artiklan 6 kohdassa tarkoitetun menettelyn
mukaisesti vastustaa delegoitua saddosta. Siind tapauksessa komissio kumoaa sdddoksen
valittdmasti sen jilkeen, kun Euroopan parlamentin tai neuvoston péétds vastustaa sitd on
annettu sille tiedoksi.

79 artikla
Komiteamenettely

1. Komissiota avustaa komitea. Timéa komitea on asetuksessa (EU) N:o 182/2011 tarkoitettu
komitea.
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2. Kun viitataan tdhan kohtaan, sovelletaan asetuksen (EU) N:o 182/2011 5 artiklaa.

Jos komitea ei anna lausuntoa, komissio ei hyviksy ehdotusta
tiytintoonpanosiddokseksi, ja tuolloin sovelletaan asetuksen (EU) N:o 182/2011
5 artiklan 4 kohdan kolmatta alakohtaa.

3. Kun viitataan tdhan kohtaan, sovelletaan asetuksen (EU) N:o 182/2011 8 artiklaa yhdesséi

sen 5 artiklan kanssa.

80 artikla

Seuraamukset

Jasenvaltioiden on sdddettdvi tdmin asetuksen sddnndsten rikkomiseen sovellettavista
seuraamuksista ja toteutettava kaikki tarvittavat toimenpiteet niiden tdytintdonpanon
varmistamiseksi. Seuraamusten on oltava tehokkaita, oikeasuhteisia ja varoittavia. Jisenvaltioiden
on ilmoitettava ndmi sdidnnokset ja toimenpiteet komissiolle viimeistddn ... pdivéna ...kuuta ...

[5 vuotta tdmén asetuksen voimaantulopdivésti], ja jdsenvaltioiden on ilmoitettava komissiolle

kaikki niitd koskevat myohemmait muutokset viipymatta.
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XIII LUKU
SIIRTYMASAANNOKSET

81 artikla
Direktiivien 2002/98/EY ja 2004/23/EY nojalla nimettyja, akkreditoituja taikka luvan tai lisenssin

saaneita laitoksia koskevat siirtymésdannokset

1. Veripalvelulaitoksia, jotka on nimetty tai akkreditoitu tai jotka ovat saaneet luvan tai
lisenssin direktiivin 2002/98/EY 5 artiklan 1 kohdan mukaisesti ennen ... pdivai ...kuuta ...
[87 artiklan 1 kohdan toisessa alakohdassa tarkoitettu timén asetuksen soveltamispdivi], ja
kudoslaitoksia, jotka on nimetty tai akkreditoitu tai jotka ovat saaneet luvan tai lisenssin
direktiivin 2004/23/EY 6 artiklan 1 kohdan mukaisesti ennen ... pdivai ...kuuta ...
[87 artiklan 1 kohdan toisessa alakohdassa tarkoitettu timén asetuksen soveltamispdivé],
on pidettdvi timin asetuksen mukaisesti rekisterdityneind ihmisperiisid aineita
kasittelevind yksikkoind ja hyviksyttyind ihmisperdisid aineita késittelevind laitoksina, ja

niihin on sovellettava tissd asetuksessa sdddettyja asiaa koskevia velvoitteita.
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Kudoslaitoksia, jotka on nimetty tai akkreditoitu tai joille on myonnetty lupa tai lisenssi
tuontia varten direktiivin 2004/23/EY 9 artiklan 1 kohdan mukaisesti ennen ... pdivaa
...kuuta ... [87 artiklan 1 kohdan toisessa alakohdassa tarkoitettu timén asetuksen
soveltamispdivd], on pidettdva timén asetuksen mukaisesti hyviksyttyiné tuontia
harjoittavina thmisperdisié aineita késittelevina laitoksina, ja niihin on sovellettava téssa

asetuksessa sdddettyjé asiaa koskevia velvoitteita.

Tamaén artiklan 1 kohdassa tarkoitettujen veripalvelulaitosten osalta ihmisperdisistd

aineista vastaavien toimivaltaisten viranomaisten on

a) todennettava, kuuluvatko kyseiset laitokset 3 artiklan 35 alakohdassa annetun

ihmisperdisid aineita késittelevén laitoksen mééritelmén piiriin;

b) toimitettava ihmisperdisid aineita késittelevélle EU-alustalle 35 artiklan 3 kohdan a ja
d alakohdassa tarkoitetut tiedot seké timéan kohdan a alakohdassa tarkoitetun

todentamisen mukaista rekisterditymisen ja hyvéiksynnin tilaa koskevat tiedot.
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4. Tidmdin artiklan 1 ja 2 kohdassa tarkoitettujen kudoslaitosten osalta komissio

a)  todentaa, kuuluvatko kyseiset laitokset 3 artiklan 35 alakohdassa annetun

thmisperdisid aineita késittelevén laitoksen mééritelmén piiriin;

b)  siirtdd asiaa koskevat tiedot, mukaan lukien timén kohdan a alakohdassa tarkoitetun
todentamisen mukaista rekisterditymisen ja hyvédksynnén tilaa koskevat tiedot,
komission direktiivissd 2006/86/EY?? sididetystd EU:n koodausalustaan siséltyvisti

EU:n kudoslaitosten kompendista I ihmisperdisid aineita kasittelevélle EU-alustalle.

c) ilmoittaa ihmisperdisisti aineista vastaaville toimivaltaisille viranomaisille
laitoksista, jotka eivit a alakohdassa tarkoitetun todentamisen mukaan kuulu

ihmisperdisid aineita késittelevén laitoksen maéritelmén piiriin.

2 Komission direktiivi 2006/86/EY, annettu 24 péivina lokakuuta 2006, Euroopan
parlamentin ja neuvoston direktiivin 2004/23/EY taytdntéonpanosta siltd osin kuin on kyse
jaljitettdvyysvaatimuksista, vakavista haittavaikutuksista ja vaaratilanteista ilmoittamisesta
sekd ihmiskudosten ja -solujen koodaukseen, kdsittelyyn, sdilomiseen, sédilytykseen ja
jakeluun liittyvista tietyistd teknisistd vaatimuksista (EUVL L 294, 25.10.2006, s. 32).
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5. Ihmisperdiisisti aineista vastaavien toimivaltaisten viranomaisten on ilmoitettava
laitoksille, jotka eivdt 3 kohdan a alakohdassa ja 4 kohdan a alakohdassa tarkoitetun
todentamisen mukaan ja 4 kohdan c alakohdassa tarkoitettujen tietojen perusteella kuulu
thmisperdisid aineita kisittelevan laitoksen mééritelman piiriin, ettd niitd pidetdén vain
rekisterdityneind ihmisperdisid aineita kisittelevind yksikkoind ja ettd nithin sovelletaan
tdmin asetuksen mukaisia ihmisperiisid aineita kisittelevid yksikkoja koskevia

velvoitteita.

9239/24 hip/SIS/pt 301
LIITE GIP.INST FI



1.

&2 artikla

Ihmisperiisid valmisteita koskevat siirtymésdénnokset

Sellaisista kudosten ja solujen valmistusprosesseista, jotka on nimetty tai akkreditoitu tai
joille on myonnetty lupa tai lisenssi direktiivin 2004/23/EY 6 artiklan 2 kohdan mukaisesti
ennen ... pdivéa ... kuuta ... [tdméan asetuksen 87 artiklan 1 kohdan toisessa alakohdassa
tarkoitettu timén asetuksen soveltamispéivi], saatuja valmisteita on pidettava timén

asetuksen mukaisesti hyviksyttyind vastaavina ihmisperdisini valmisteina I .

Veren komponentteja, jotka ihmisperdisisti aineista vastaavien toimivaltaisten
viranomaisten suorittaman todentamisen perusteella ovat veren komponentteihin
sovellettavien laatu- ja turvallisuusvaatimusten mukaisia direktiivin 2002/98/EY 5 artiklan
3 kohdan ja 23 artiklan mukaisesti tai niiden veren komponenttien monografioiden
mukaisia, jotka sisdltyvit EDQM:n ohjeisiin (Guide to the preparation, use and quality
assurance of blood components), jotka mainitaan ihmisperdisii aineita késittelevélld EU-
alustalla ... pdivéni ...kuuta ... [timdn asetuksen 87 artiklan 1 kohdan toisessa alakohdassa
tarkoitettu I tadmin asetuksen soveltamispdivi] tai jotka oli muutoin nimetty tai
akkreditoitu tai joille oli mydnnetty lupa tai lisenssi kansallisen lainsdddénndn nojalla
ennen mainittua pdivad, on pidettdva timén asetuksen mukaisesti hyvéiksyttyind vastaavina

thmisperdisind valmisteina I .
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Ihmisperdiisisti aineista vastaavien toimivaltaisten viranomaisten on toimitettava 1 ja
2 kohdassa tarkoitetut ihmisperdisid valmisteita koskevat tiedot ihmisperdisié aineita
kasitteleville EU-alustalle ja yhdistettiva ndma ihmisperdiset valmisteet, joita pidetiiin
hyviksyttyind kyseisten kohtien nojalla, vastaaviin ihmisperéisia aineita késitteleviin

yksikkoihin.

4. Komissio voi antaa taytdntoonpanosidddoksid, joilla vahvistetaan yhdenmukaiset menettelyt
sen varmistamiseksi, ettd 1 ja 2 kohdan nojalla hyvéksyttyind pidetyt ihmisperéiset
valmisteet dokumentoidaan tdysin tisséd asetuksessa sdddettyjen ihmisperiisten
valmisteiden hyviksyntdé koskevien vaatimusten mukaisesti.

Néama taytdntoonpanosidddokset hyviksytddn 79 artiklan 2 kohdassa tarkoitettua
tarkastelumenettelyd noudattaen.
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83 artikla
Ihmisperdisid aineita, joita ei nimenomaisesti kiisitelld direktiivissi 2002/98/EY tai 2004/23/EY,

koskevat siirtymdsddnndkset

Yksikot, jotka suorittavat yhden tai useamman timdn asetuksen 2 artiklan 1 kohdan c alakohdan
i, iv—ix ja xii alakohdassa tarkoitetun ihmisperdisiin aineisiin liittyvin toimen sellaisten
ihmisperdisten aineiden osalta, joita ei nimenomaisesti kdsitelli direktiivissi 2002/98/EY tai
2004/23/EY, ennen ... piivid ...kuuta ... [timan asetuksen 87 artiklan 1 kohdan toisessa
alakohdassa tarkoitettu #imdn asetuksen soveltamispdiviil, saavat jatkaa tillaisia toimia

«. péividn ...kuuta ... [vuosi timin asetuksen 87 artiklan 1 kohdan toisessa alakohdassa
tarkoitetusta timdn asetuksen soveltamispiiiviisti] soveltamatta tiiti asetusta, lukuun ottamatta

seuraavia vaatimuksia:

a) rekisterdityminen ihmisperdisid aineita kdsitteleviiksi yksikoksi timdn asetuksen

35 artiklan mukaisesti;

b) kaikkien asiaankuuluvien ihmisperidisii valmisteita koskevien hyviksyntien hakeminen,

jos niitd edellytetiiiin timdn asetuksen 38 artiklan nojalla;

c) ihmisperdisid aineita kisittelevdii laitosta koskevan hyviksynndiin hakeminen, jos siti

edellytetiiiin timdn asetuksen 45 artiklan nojalla;
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d) timdn asetuksen VI ja VII luvussa tarkoitettujen vaatimusten noudattaminen

siirtymdvaiheen aikana toteutettujen ihmisperdisiin aineisiin liittyvien toimien osalta.

Tillaisten ihmisperdisid aineita kdsittelevien yksikkdjen on noudatettava ensimmdisen kohdan b
ja c alakohdassa tarkoitettuja vaatimuksia viimeistdiidn ... pédivind ...kuuta ... [kolmen
kuukauden kuluttua timén asetuksen 87 artiklan 1 kohdan toisessa alakohdassa tarkoitetusta

soveltamispiiivistii].

84 artikla
Ennen timin asetuksen soveltamista sdilytyksessd olevien tai jaeltujen ihmisperdisten aineiden

as€ma

1. Ihmisperdisiin aineisiin, jotka ovat jo sdilytyksessd ennen ... pdivai ...kuuta ... [87 artiklan
1 kohdan toisessa alakohdassa tarkoitettu timén asetuksen soveltamispdivi], ei sovelleta
tdssd asetuksessa sdddettyjd asiaankuuluvia velvoitteita edellyttden, ettd kyseiset
thmisperdiset aineet vapautetaan ja jacllaan ennen ... pdivdd ...kuuta ... [kaksi vuotta
87 artiklan 1 kohdan toisessa alakohdassa tarkoitetun tdmén asetuksen soveltamispdivin
jélkeen] ja ettd kyseiset ihmisperiiset aineet olivat tdysin sen sovellettavan unionin ja

kansallisen lainsddddnndn mukaisia, joka oli voimassa, kun ne kerdittiin.
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Ihmisperdisiin aineisiin, jotka on jaeltu ennen ... pdivai ...kuuta ... [87 artiklan 1 kohdan
toisessa alakohdassa tarkoitettu timén asetuksen soveltamispéivi] ja jotka on pidetty
asianmukaisissa valvontaolosuhteissa kyseiseen pdivimaariin asti, ei sovelleta tdssd

asetuksessa sdddettyjd asiaankuuluvia velvoitteita.

Ihmisperdisiin aineisiin, jotka olivat jo sdilytyksesséd ennen ... pdivai ...kuuta ...

[87 artiklan 1 kohdan toisessa alakohdassa tarkoitettu timén asetuksen soveltamispiivi] ja
Jjoita ei ole jaeltu timdin artiklan 1 kohdassa tarkoitetulla tavalla ja joille ei ole saatavilla
vaihtoehtoisia ihmisperdisid aineita, etenkin koska ne ovat autologisia, ne on tarkoitettu
parisuhteen sisdiseen kiyttoon tai ne sopivat erityisesti tietylle ihmisperdisen aineen
vastaanottajalle, sovelletaan vain 61 artiklaa. Néihin ihmisperdisiin aineisiin sovelletaan

kyseistd artiklaa kyseisestd pdivéstd alkaen.
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XIV LUKU
LOPPUSAANNOKSET

85 artikla

Kumoamiset

Kumotaan direktiivit 2002/98/EY ja 2004/23/EY ... pdivéstd ...kuuta ... [kolme vuotta timén

asetuksen voimaantulopdivésti)].
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86 artikla

Arviointi

Komissio arvioi ennen ... pdivdd ...kuuta ... [viisi vuotta 87 artiklan 1 kohdan toisessa alakohdassa
tarkoitetusta timén asetuksen soveltamispdivastd] timén asetuksen soveltamista, laatii
arviointiraportin edistymisestd tdimén asetuksen tavoitteiden saavuttamisessa ja esittdéd keskeiset
havaintonsa Euroopan parlamentille, neuvostolle, Euroopan talous- ja sosiaalikomitealle seké
alueiden komitealle. Arviointikertomukseen sisdltyy arvio 54 artiklan tiytintéonpanosta.
Komissio kdyttid arviointikertomusta varten koostettuja ja anonymisoituja tietoja, jotka on
kerditty ihmisperidisisti aineista vastaavilta toimivaltaisilta viranomaisilta ja ihmisperdisid aineita
kdisitteleviille EU-alustalle toimitetuista tiedoista. Jisenvaltioiden on toimitettava komissiolle
lisitiedot, jotka ovat tarpeellisia ja oikeasuhteisia arviointiraportin laatimista varten, mukaan
lukien 54 artiklan mukaiset tiedot ihmisperdisten aineiden luovuttajille suoritettavia korvauksia
koskevista edellytyksisti. Arviointiraporttiin sisdltyy tarvittaessa timdn asetuksen muuttamista

koskeva lainsddddntoehdotus.
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&7 artikla

Voimaantulo ja soveltaminen

1. Tama asetus tulee voimaan kahdentenakymmenenteni pdivina sen jilkeen, kun se on

julkaistu Euroopan unionin virallisessa lehdessd.

Sitd sovelletaan ... pdivéstd ...kuuta ... [kelme vuotta timin asetuksen

voimaantulopdivéstd], ellei 2 kohdassa toisin sdddeta.

2. Siirretidn komissiolle ... pdiviisti ...kuuta ... [timdn asetuksen voimaantulopdivii|
47 artiklan 4 kohdassa tarkoitettu valta antaa delegoituja sdddoksidii ja 41 artiklan
3 kohdassa, 42 artiklan 7 kohdassa, 43 artiklan 3 kohdassa, 48 artiklan 7 kohdassa ja

74 artiklan 4 kohdassa tarkoitettu valta antaa téiytintoonpanosdddoksid.

Edelli olevaa 68 artiklaa ja 69 artiklan 1 kohdan b alakohtaa sovelletaan ... piivistii

«.kuuta ... [yksi pdiivii tdamdin asetuksen voimaantulopdivistdl.

Edellii olevaa 80 artiklaa, 81 artiklan 3, 4 ja 5 kohtaa ja 82 artiklan 3 kohtaa sovelletaan

... paivasta ...kuuta ... [relji vuotta timén asetuksen voimaantulopiivasta].
Tama asetus on kaikilta osiltaan velvoittava, ja sitd sovelletaan sellaisenaan kaikissa jisenvaltioissa.

Tehty ...ssa/ssd ... pdivdna ...kuuta ...

Euroopan parlamentin puolesta Neuvoston puolesta
Puhemies Puheenjohtaja
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