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— Yleisnékemys

JOHDANTO

1. Komissio toimitti 12. marraskuuta 2020 neuvostolle ja Euroopan parlamentille ehdotuksen
Euroopan parlamentin ja neuvoston asetukseksi Euroopan lddkeviraston roolin
vahvistamisesta kriisivalmiudessa ja -hallinnassa lddkkeiden ja ladkinnillisten laitteiden

osalta.

2. Ehdotus perustuu Euroopan unionin toiminnasta tehdyn sopimuksen (SEUT-sopimus)
114 artiklaan ja 168 artiklan 4 kohdan c alakohtaan. Késittelyssd noudatetaan tavallista

lainsdédtdmisjarjestysta.
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Ehdotus on osa kolmea ehdotusta, joiden tarkoituksena on parantaa EU:n terveysturvakehysti
ja vahvistaa keskeisten EU:n virastojen kriisivalmiutta ja -toimintaa. Yhdessd ehdotukset ovat
Euroopan terveysunionin ensimmainen rakennuskivi. Ehdotukseen ei ollut liitetty

vaikutustenarviointia. Ehdotuksen tavoitteina on:

seurata ja lieventéd sellaisten lddkkeiden ja ladkinnéllisten laitteiden potentiaalista ja
todellista pulaa, joita pidetdén kriittisind kansanterveysuhkien torjumiseksi ja muiden

kansanterveyteen merkittdvasti vaikuttavien vakavien tapahtumien hoitamiseksi:

—  varmistaa laadukkaiden, turvallisten ja tehokkaiden lddkkeiden kehittdminen erityisesti

kansanterveysuhkien torjumiseksi;

— tarjota rakenne sellaisten asiantuntijapaneelien toimintaa varten, jotka arvioivat suuren
riskin ladkinnillisié laitteita ja antavat arvokkaita neuvoja kriisivalmiudesta ja

-hallinnasta.

Jasenvaltioiden kansallisia parlamentteja kuultiin siitd, ovatko ehdotetut sddnnokset
toissijaisuus- ja suhteellisuusperiaatteen mukaisia. Ranskan senaatti oli huolissaan
toissijaisuusperiaatteesta, mutta Portugalin ja Espanjan parlamentit katsoivat, ettd ehdotus on

toissijaisuusperiaatteen mukainen.

Seka Euroopan talous- ja sosiaalikomiteaa ettd alueiden komiteaa on kuultu. Alueiden
komitea antoi ehdotuksesta lausuntonsa 144. tiysistunnossaan (5.—7. toukokuuta 2021).

Euroopan talous- ja sosiaalikomitea ei ole vield antanut ehdotuksesta lausuntoaan.

Euroopan parlamentissa asian kisittelystd vastaa ympariston, kansanterveyden ja
elintarvikkeiden turvallisuuden valiokunta (ENVI). Euroopan parlamentti on nimennyt
esittelijaksi Euroopan parlamentin jadsenen Nicolas Gonzélez Casaresin (S&D, ES). Viimeksi
mainittu esitteli mietintoluonnoksensa 30. maaliskuuta 2021, ja tarkistusten méadrdajaksi
asetettiin 28. huhtikuuta 2021. Ympdiriston, kansanterveyden ja elintarvikkeiden

turvallisuuden valiokunnan odotetaan ddnestdvin asiasta kesdkuun kokouksessaan.
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7.  Pysyvien edustajien komitea hyviksyi 2. kesdkuuta 2021 timén ilmoituksen liitteessd olevan

kompromissitekstin ja padtti toimittaa sen 15. kesdkuuta 2021 kokoontuvalle TSTK-
neuvostolle (terveys), jotta siitd voitaisiin muodostaa yleisnikemys!.

LOPUKSI

8. Naiin ollen neuvostoa pyydetédéin

— hyviaksymain asetusehdotusta koskeva yleisndkemys sellaisena kuin se on tdimén

asiakirjan liitteessd ja

— valtuuttamaan puheenjohtajavaltio kiymiin neuvotteluja Euroopan parlamentin kanssa

hyviksytyn yleisndkemyksen pohjalta.

Tanska muistutti, ettd sen on méérd poistaa parlamentaarinen tarkasteluvaraumansa ennen
neuvoston istuntoa.
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2020/0321 (COD)
Ehdotus
EUROOPAN PARLAMENTIN JA NEUVOSTON ASETUS

Euroopan lidédkeviraston roolin vahvistamisesta kriisivalmiudessa ja -hallinnassa liikkeiden
ja ladkinnillisten laitteiden osalta

(ETA:n kannalta merkityksellinen teksti)

EUROOPAN PARLAMENTTI JA EUROOPAN UNIONIN NEUVOSTO, jotka

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

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

sen jilkeen kun esitys lainsddtdmisjarjestyksessd hyvaksyttiviksi sddadokseksi on toimitettu

kansallisille parlamenteille,

ovat kuulleet Euroopan talous- ja sosiaalikomiteaa?,
ovat kuulleet alueiden komiteaa?,

noudattavat tavallista lainsddtamisjarjestysta,

sekd katsovat seuraavaa:

(1) Euroopan unionin toiminnasta tehdyn sopimuksen, jiljempéni 'SEUT-sopimus',
9 ja 168 artiklan sekd Euroopan unionin perusoikeuskirjan, jiljempéna 'perusoikeuskirja’,
35 artiklan mukaisesti unionin on varmistettava kaikkien unionin polititkkojen ja

toimintojen madrittelyssi ja toteuttamisessa thmisten terveyden korkeatasoinen suojelu.

2 EUVLC,,s..
3 EUVLC,,s..
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Ennenndkemiton covid-19-pandemia on osoittanut, ettd unionin olisi toimittava
kansanterveyteen kohdistuvien uhkien torjumiseksi tehokkaammin ladkkeiden ja
ladkinnéllisten laitteiden saatavuuden hallinnoinnissa ja ladketieteellisten vastatoimien
kehittdmisessd. Unionin toimintakyvylle on ollut merkittdvaa haittaa siité, ettd pandemian
vastatoimilla ei ole selkedsti méériteltyd oikeudellista kehysti ja ettd unionilla on rajallinen

valmius reagoida kansanterveysuhkaan, joka vaikuttaa ldahes kaikkiin jasenvaltioihin.

Ladkkeiden ja lddkinnallisten laitteiden usein monihaaraiset toimitusketjut, kansalliset
vientirajoitukset ja -kiellot, tavaroiden vapaan liikkuvuuden estivé rajojen sulkeminen seké
tavaroiden tarjontaan ja kysyntdén liittyvd epdvarmuus covid-19-pandemian aikana ovat
merkittivisti haitanneet sisdmarkkinoiden sujuvaa toimintaa ja vakavien

kansanterveydellisten uhkien torjuntaa.

Ladkepulan torjuminen on jo pitkdén ollut yksi jdsenvaltioiden ja Euroopan parlamentin
prioriteeteista, kuten ilmenee useista Euroopan parlamentin mietinndisti* ja viimeaikaisilla

Euroopan unionin neuvoston puheenjohtajuuskausilla kdydyisti keskusteluista.

Covid-19-pandemia on pahentanut erdiden pandemian torjumisen kannalta kriittisina
pidettyjen lddkkeiden pulaa ja paljastanut rakenteellisia puutteita unionin kyvyssé reagoida

nopeasti ja tehokkaasti tdllaisiin haasteisiin kansanterveyskriiseissa.

Euroopan parlamentin péatdslauselma 17. syyskuuta 2020 Ladkepula — kuinka ratkaista
kasvava ongelma (2020/2071(INI)).
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Covid-19-taudin nopea kehitys ja viruksen levidminen ovat sysédnneet hengityskoneiden,
kirurgisten suu-nendsuojusten ja koronavirustestipakkausten kaltaisten lddkinnallisten
laitteiden kysynnén rajuun kasvuun, ja tuotannon keskeytykset tai rajallinen
tuotannonlisdyskapasiteetti sekd lddkinnallisten laitteiden toimitusketjun monihaaraisuus ja
globaalinen luonne ovat vaikuttaneet tarjontaan negatiivisesti. Tima on johtanut siihen, ettd
kyseisten tuotteiden tuotantoon on ilmaantunut uusia yrityksid, miké puolestaan on johtanut
vaatimustenmukaisuuden arviointimenettelyjen ruuhkautumiseen ja vaatimustenvastaisten,
vaarallisten ja jopa vddrennettyjen tuotteiden esiintymiseen. Jotta kansanterveysuhan
aiheuttamaa ladkinnéllisten laitteiden pulaa voidaan seurata, on asianmukaista saataa

asiaankuuluvassa unionin elimessa kdyttdonotettavista pitkén aikavilin rakenteista.

Tarjontaan ja kysyntddn liittyva epdvarmuus seka vélttiméattomien lddkkeiden ja
ladkinnéllisten laitteiden pulan riski covid-19-pandemian kaltaisen kansanterveysuhan
aikana voivat johtaa jésenvaltioiden vilisen viennin rajoituksiin ja muihin kansallisiin
suojatoimenpiteisiin. Tdma voi merkittavasti haitata sisimarkkinoiden toimintaa. Ladkepula
voi aiheuttaa vakavia riskejd potilaiden terveydelle unionissa: jos lddkkeitd ei ole saatavilla,
ladkityksessd voi tapahtua virheitd, sairaalassaoloajat voivat pidentyé ja epdsopivien
tuotteiden kayttdminen puuttuvien tuotteiden sijalla voi aiheuttaa kielteisié reaktioita.
Ladkinnéllisten laitteiden pula voi johtaa diagnoosiresurssipulaan, joka vaikuttaa kielteisesti
kansanterveystoimenpiteisiin. Liséksi pulan takia hoito voi olla puutteellista tai tauti
pahentua, ja se my0s estdi terveysalan ammattilaisia suorittamasta tehtividin
asianmukaisesti. Pula voi merkittdvasti vaikeuttaa myds tietyn taudinaiheuttajan levidimisen
ehkdisyd, esimerkiksi silloin kun koronavirustestipakkauksia ei ole tarpeeksi. Sen vuoksi on
tiarkedd pyrkia ratkaisemaan tdma saatavuuskysymys vahvistamalla ja virallistamalla

kriittisten lddkkeiden ja ladkinnéllisten laitteiden seurantamenetelma.
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Olisi kehitettdva turvallisia ja tehokkaita 14ddkkeitd, joilla hoidetaan, ehkdistddn tai
diagnosoidaan kansanterveysuhkia aiheuttavia tauteja, ja asetettava ne téllaisen
kansanterveysuhan aikana mahdollisimman pian saataville unionissa. Covid-19-pandemia

on myds korostanut tarvetta koordinoida kansainvalisié kliinisid ladketutkimuksia koskevia

arviointeja ja paételmia jasenvaltioiden kliinisten asiantuntijoiden nykyisin vapaaehtoispohjalta tekeman mukaisesti seka

unionin tason neuvontaa, joka koskee lddkkeiden kéyttdd kansallisissa
erityiskdyttoohjelmissa tai muussa kuin hyvéaksytyssa kéyttoaiheessa. Tdmé viivastyttaa
tutkimustulosten hyvéksyntdd ja uusien tai uuteen kayttotarkoitukseen mééritettyjen

ladkkeiden kehittamisté ja saatavuutta.

Covid-19-pandemian aikana yhteni tavoitteena on ollut asettaa saataville turvallisia ja
tehokkaita covid-19-taudin hoitoon tai levidimisen ehkiisyyn tarkoitettuja ladkkeitd sekd
helpottaa ja nopeuttaa hoitojen ja rokotteiden kehittdmistd ja myyntilupien saamista; sitd
varten on jouduttu turvautumaan tapauskohtaisiin ratkaisuihin, jollaisia ovat esimerkiksi
komission, Euroopan lddkeviraston, jaljempéna 'lddkevirasto', myyntilupien haltijoiden,

valmistajien ja jadsenvaltioiden viliset ehdolliset jarjestelyt.

Kyseisten tuotteiden sisdmarkkinoiden paremman toiminnan ja ihmisten terveyden
korkeatasoisen suojelun varmistamiseksi on aiheellista yhdenmukaistaa séantoja, jotka
koskevat lddkkeiden ja ladkinnéllisten laitteiden pulan seurantaa, sekd helpottaa sellaisten
ladkkeiden tutkimusta ja kehittdmisti, joilla voidaan hoitaa, ehkaisti tai diagnosoida

kansanterveyskriisejd aiheuttavia tauteja.
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Tédmin asetuksen tarkoituksena on varmistaa lddkkeiden ja lddkinnillisten laitteiden
sisimarkkinoiden moitteeton toiminta niin, ettd tavoitteiden perustana on ihmisten terveyden
korkeatasoinen suojelu. Liséksi télld asetuksella pyritddn varmistamaan sellaisten lddkkeiden
laatu, turvallisuus ja teho, joilla voidaan vastata kansanterveysuhkiin. Molempiin
tavoitteisiin pyritdin yhtiaikaisesti, ja tavoitteet liittyvét erottamattomasti toisiinsa eika
kumpikaan niistd ole toissijainen toiseen ndhden. SEUT-sopimuksen 114 artiklan osalta
téssd asetuksessa vahvistetaan puitteet lddkkeiden ja ladkinnéllisten laitteiden pulan
seuraamiseksi ja siitd raportoimiseksi kansanterveyskriiseissd. SEUT-sopimuksen

168 artiklan 4 kohdan c alakohdan osalta téssd asetuksessa sdédetdén vahvistetusta unionin

kehyksestd, jolla varmistetaan ladkkeiden ja ldékinnéllisten laitteiden laatu ja turvallisuus.

Ladkkeisiin ja lddkinnallisiin laitteisiin liittyvén kriisivalmiuden ja -hallinnan parantamiseksi
sekd palautumiskyvyn ja yhteisvastuullisuuden lisddmiseksi unionissa menettelyt seki eri
toimijoiden roolit ja velvollisuudet olisi selkeytettivd. Kehyksen olisi perustuttava niihin

tapauskohtaisiin ratkaisuihin, joita on tihdn mennessi kehitetty covid-19-pandemian osalta.
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Olisi otettava kdyttoon lddkkeiden ja lddkinnéllisten laitteiden pulan yhdenmukaistettu
seurantajirjestelma, jolla helpotetaan kriittisten ladkkeiden ja 1ddkinnéllisten laitteiden
saantia kansanterveyteen mahdollisesti vakavasti vaikuttavissa kansanterveysuhkissa ja
vakavissa tapahtumissa, joihin asianomaiset jdsenvaltiot eivét voi riittdvilld tavalla puuttua.
Jarjestelmaa olisi tiydennettdva parannetuilla rakenteilla, joilla varmistetaan
kansanterveydellisten kriisitilanteiden asianmukainen hallinta sekd koordinoidaan ja
annetaan neuvontaa tutkimuksesta ja kehittdmisestd sellaisten lddkkeiden osalta, joilla
voidaan mahdollisesti vastata kansanterveyskriiseihin. Jotta lddkkeiden ja ladkinnéllisten
laitteiden potentiaaliseen tai todelliseen pulaan liittyvd seuranta ja raportointi olisi
helpompaa, lddkeviraston pitdisi voida pyytédé ja saada tietoja ja dataa asianomaisilta
myyntilupien haltijoilta, valmistajilta ja jasenvaltioilta nimitettyjen yhteyspisteiden
vilitykselld. Tdma ei saisi vaikuttaa direktiivin 2001/83/EY 23 a artiklan mukaiseen
ladkkeen myyntiluvan haltijoiden velvoitteeseen ilmoittaa jasenvaltiolle, jos lddkkeen
saattaminen kyseisen jdsenvaltion markkinoille keskeytyy, eikd mainitun direktiivin

81 artiklan mukaiseen lddkkeen myyntiluvan haltijoiden ja tukkukaupan jakelijoiden
velvoitteeseen huolehtia velvollisuuksiensa puitteissa kyseisen lddkkeen pitdmisesti
tarkoituksenmukaisesti ja jatkuvasti saatavilla apteekeille ja henkiléille, joilla on lupa
ladkkeiden yleiseen jakeluun, niin ettd kyseisen jasenvaltion potilaiden tarpeet tulevat

taytetyiksi.

Siind tapauksessa, ettd todellinen tuleva kysynti ei ole vakavan tapahtuman tai
kansanterveysuhan vuoksi tiedossa, on tirkedd tehdd kdytdnnon ennusteita tiettyjen
ladkkeiden kysynnéstd kayttimélld parhaita saatavilla olevia tietoja. Tdssd yhteydessé tiedot
suunnitelluista vihimmaiisvarastoista ja saatavilla olevista varastoista olisi kerdttdva ja
otettava huomioon méériteltdessad kysyntid siind mairin kuin se on mahdollista. Ndmai tiedot
ovat keskeisen térkeitd, jotta lddkkeiden valmistusta voidaan asianmukaisesti mukauttaa
ladgkepulan vaikutusten vélttdmiseksi tai ainakin niiden lieventdmiseksi. Jos tietoja
varastoista ei ole kuitenkaan saatavilla tai niité ei voida toimittaa kansallisiin
turvallisuusetuihin liittyvisté syisti, jasenvaltioiden olisi toimitettava ladkevirastolle

arvioidut tiedot kysynnidn méérista.

9406/21 rir/si

LIITE

O

LIFE.4 FI



(15)

(16)

(17)

Téssd asetuksessa sdddettyjen ohjausryhmien ja hititilannetydryhmén tyon operatiivisen
vaiheen olisi kidynnistyttdva, kun rajat ylittdvid vakavia terveysuhkia koskevan asetuksen
(EU) 2020/[...] mukaisesti todetaan jokin kansanterveysuhka ja lddkepulaa késittelevan
ohjausryhmén osalta, kun todetaan jokin vakava tapahtuma. Olisi my0s varmistettava
vakavasta tapahtumasta kansanterveydelle aiheutuvan riskin jatkuva seuranta, mukaan
lukien valmistukseen liittyvat ongelmat, luonnonmullistukset ja bioterrorisimi, jotka voivat
vaikuttaa lddkkeiden laatuun, turvallisuuteen, tehoon tai toimitukseen. Lisdksi seurannassa
olisi otettava huomioon yhteinen terveys -mallin periaatteet muun muassa tunnustamalla
monialaisen 1dhestymistavan merkitys sekd ihmisten, eldinten, kasvien ja niiden yhteisen

elinympériston vuorovaikutus.

Ladkevirastoon olisi perustettava lddkkeiden toimeenpaneva ohjausryhma, jotta vakaviin
tapahtumiin voidaan reagoida méérétietoisesti ja koordinoida unionissa lddkkeiden
toimitukseen liittyvien ongelmien ratkaisemiseksi toteutettavia kiireellisid toimia.
Ohjausryhmin olisi laadittava luettelo kriittisistd lddkkeistd niiden seurannan
varmistamiseksi, ja sen olisi voitava antaa neuvontaa tarvittavista toimista ladkkeiden
turvallisuuden, laadun ja tehon takaamiseksi ja ihmisten terveyden korkeatasoisen suojelun

varmistamiseksi.

Léadkepulaa ja ldadkkeiden turvallisuutta késittelevin toimeenpanevan ohjausryhmén olisi
voitava hyodyntéé lddkeviraston mittavaa tieteellistd asiantuntemusta ld4kkeiden arvioinnin
ja valvonnan osalta sekd vahvistettava lddkeviraston johtavaa roolia siind, miten pulaan

reagointia koordinoidaan ja tuetaan covid-19-pandemian aikana.
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Sen varmistamiseksi, ettd kansanterveysuhan aikana voidaan kehittda ja saattaa
mahdollisimman nopeasti unionissa saataville turvallisia, laadukkaita ja tehokkaita
ladkkeitd, joilla voidaan vastata kansanterveysuhkaan, ladkevirastoon olisi perustettava
hatatilannetydryhmad, joka antaa tdllaisia ladkkeitd koskevaa neuvontaa.
Hatitilannetyoryhmaén olisi annettava maksutta neuvontaa hoitojen ja rokotteiden
kehittamiseen liittyvien tieteellisten kysymysten seka kliinisten tutkimusten
tutkimussuunnitelmien osalta kehittdmiseen osallistuville organisaatioille, kuten
myyntilupien haltijoille, kliinisten lddketutkimusten toimeksiantajille, viranomaisille ja
tiedemaailmalle riippumatta siitd, mika ndiden rooli on téllaisten lddkkeiden kehittdmisessé.
Paatosten tekeminen kliinisid 1ddketutkimuksia koskevista hakemuksista olisi edelleen

oltava jasenvaltioiden vastuulla asetuksen (EU) N:o 536/2014 mukaisesti.

Hatatilannetyoryhmén tyo olisi erotettava lddkeviraston tieteellisten komiteoiden tydsté ja se
olisi tehtiva rajoittamatta mainittujen komiteoiden tieteellisid arviointeja.
Hatatilannetyoryhmain olisi annettava neuvontaa ja suosituksia, jotka koskevat ladkkeiden
kayttod kansanterveyskriisin aiheuttaman taudin torjunnassa. Ihmisille tarkoitettuja lddkkeité
kisittelevin komitean olisi voitava kdyttid kyseisid suosituksia silloin kun se valmistelee
tieteellisid lausuntoja, jotka koskevat ladkkeen erityisluvallista kdyttoa tai 1adkkeen

muunlaista kéyttod ennen kuin silld on myyntilupa.

Jotta ldadkkeiden — rokotteet mukaan lukien — arviointia kansanterveysuhan aikana voidaan
tehostaa, hitéitilannetydryhmén perustana olisi oltava lddkeviraston covid-19-pandemian
aikana antama tuki etenkin sellaisen tieteellisen neuvonnan osalta, joka koskee kliinisten
tutkimusten suunnittelua ja tuotekehitystd sekd saadun ndyton jatkuvaa arviointia ("rolling

review").

Kun otetaan huomioon, ettd ihmisille tarkoitetut ladkkeet voivat vaikuttaa eldinlddkintiaalaan,
olisi eldimille tarkoitetuista lddkkeistd vastaavien kansallisten toimivaltaisten viranomaisten

kanssa tehtdva tiivistd yhteistyota aina kun se on tarpeen.
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Vaikka yksittdiset tutkimusyksikot voivat sopia keskenéén tai jonkin toisten osapuolen
kanssa toimivansa toimeksiantajana yhden yhdenmukaistetun unionin laajuisen kliinisen
ladketutkimuksen tutkimussuunnitelman laatimiseksi, covid-19-pandemian aikana saadun
kokemuksen perusteella aloitteet laajojen kansainvélisten tutkimusten aloittamiseksi harvoin
konkretisoituvat. Aloitteen toteutuminen edellyttiisi, ettd jokin yksikko ottaa vastatakseen
kaikista toimeksiantajan velvollisuuksista ja toiminnoista unionissa ja on
vuorovaikutuksessa useiden jasenvaltioiden kanssa. Sen vuoksi lddkeviraston olisi
asianmukaista yksiloid4 téllaisia aloitteita ja edistda niitd antamalla neuvontaa
mahdollisuuksista toimia toimeksiantajana tai tapauksen mukaan mééarittelemalla
toimeksiantajien ryhmittymén jésenten velvollisuudet asetuksen (EU) 536/2014 72 artiklan
mukaisesti. Téllainen ldhestymistapa vahvistaisi unionin tutkimusympéristod, edistiisi
yhdenmukaistamista ja poistaisi viiveet tutkimustulosten integroimisessa myyntilupaan.
Tutkimuksen suunnittelun, lupahakuprosessin ja hakemuksen jittimisen ja toteutuksen
helpottamiseksi unionin toimeksiantaja voisi saada kansanterveysuhan aikana kéytettdvissa
olevaa unionin tutkimusrahoitusta ja hyddyntda olemassa olevia kliinisen tutkimuksen
verkostoja. Tdma voi olla erityisen arvokasta tutkimuksille, jotka toteuttaa unioni tai

kansainvilinen kansanterveys- tai tutkimusorganisaatio.

Ladkinnéllisten laitteiden osalta olisi perustettava lddkinnallisii laitteita kasitteleva
toimeenpaneva ohjausryhma, joka koordinoi unionissa kiireellisid toimia lddkinnallisten
laitteiden tarjontaa ja kysyntdéd koskevissa kysymyksissd seka laatii luettelon

kansanterveysuhan aikana kriittisistd 1ddkinnéllisista laitteista.

Kriittisten ladkinnéllisten laitteiden luettelon laatimiseksi ja seurantaprosessin
helpottamiseksi valmistajien tai heididn valtuutettujen edustajiensa seki tarvittaessa
asianomaisten ilmoitettujen laitosten olisi annettava vaaditut tiedot. Tietyissé tilanteissa, kun
jokin jasenvaltio katsoo lddkinnéllisten laitteiden ja in vitro -diagnostiikkaan tarkoitettujen
ladkinnéllisten laitteiden potentiaalisen tai todellisen pulan lieventdmiseksi olevan tarpeen
saatad asetuksen (EU) 2017/745 59 artiklan 1 kohdan tai asetuksen (EU) 2017/746

54 artiklan 1 kohdan mukaisista véliaikaisista poikkeuksista, olisi myds maahantuojalla ja
jakelijalla oltava asianmukainen rooli vaadittujen tietojen toimittamisessa, jos EU:n

ulkopuolinen valmistaja ei ole nimennyt valtuutettua edustajaa.
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(25) Kun otetaan huomioon, ettd asetuksella (EU) 2017/745 perustettu lddkinnéllisten laitteiden
koordinointiryhma on virallinen foorumi, jossa késitelldén l4ddkinnéllisten laitteiden alan
sdaantelyndkokohtia, mukaan lukien markkinavalvonta, ja jotta voidaan edistda kriittisten
ladkinnéllisten laitteiden pulan seurantaan ja lieventdmiseen tarvittavaa ldékinnallisten
laitteiden asiantuntemusta ja kokemusta, 1dékinnéllisten laitteiden pulaa késittelevin
toimeenpanevan ohjausryhmén olisi tarvittaessa oltava tiiviissi yhteydessa ladkinnéllisten
laitteiden koordinointiryhméin. Tehokkaasta koordinoinnista ladkinnéllisista laitteiden
koordinointiryhmén kanssa voisi olla hy6tya kriittisten ladkinnéllisten laitteiden luettelon ja
toimitettavien tietojen médrittelyn seka ladkinnéllisten laitteiden pulaa kisittelevin

toimeenpanevan ohjausryhmin suositusten antamisen kannalta.

(26) Téssa asetuksessa sdddetdéin myos ladkeviraston roolista sellaisten komission
taytantoonpanopaitokselld (EU) 2019/13963 nimettyjen ladkinnillisid laitteita késittelevien
asiantuntijapaneelien tukijana, jotka antavat jisenvaltioille, komissiolle, lddkinnillisten
laitteiden koordinointiryhmalle, ilmoitetuille laitoksille ja valmistajille riippumatonta

tieteellistd ja teknistd apua.

S Komission tdytdntoonpanopéitds (EU) 2019/1396, annettu 10 pdivand syyskuuta 2019,
sadnndistd Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EU) 2017/745 soveltamiseksi
siltd osin kuin on kyse asiantuntijapaneelien nimedmisestd ladkinnéllisten laitteiden alalla
(EUVL L 234, 11.9.2019, s. 23).

9406/21 rir/si 13

LIITE LIFE.4 FI



(27)

Asiantuntijapaneeleilla on oma roolinsa tarkasteluissa, joita tehddin erdiden suuren riskin
ladkinnallisten laitteiden ja in vitro -diagnostiikkaan tarkoitettujen ladkinnallisten laitteiden
kliinisille arvioinneille asetuksen (EU) 2017/745® mukaisesti ja suorituskyvyn arvioinneille
asetuksen (EU) 2017/7467 mukaisesti, ja ne antavat lausuntoja vastauksena valmistajien ja
ilmoitettujen laitosten lausuntopyyntdihin. Paneelien tehtdvané on antaa jésenvaltioille,
komissiolle ja ladkinnillisten laitteiden koordinointiryhméille tieteellistd, teknistd ja kliinista
apua. Paneelien on erityisesti osallistuttava sellaiseen neuvontaan , joka koskee tiettyja
laitteita, laiteluokkia tai laiteryhmié taikka niihin liittyvid erityisid vaaroja koskevia
kysymyksid, mukaan lukien kliiniset ja suorituskykyyn liittyvét ndkdkohdat, kehitettava
kliinisté arviointia ja suorituskyvyn arviointia koskevaa ohjeistusta alan viimeisen
kehityksen mukaisesti sekd edistettdvé turvallisuuteen ja suorituskykyyn liittyvien
huolenaiheiden ja esille nousevien uusien kysymysten tunnistamista. Tdssd yhteydessa
asiantuntijapaneeleilla voisi yhdessé ladkinnillisten laitteiden koordinointiryhmén ja sen
teknisten ryhmien kanssa olla merkittéva rooli valmistautumisessa kansanterveyskriiseihin
ja niiden hallinnoimisessa lddkinnillisten laitteiden ja erityisesti suuren riskin laitteiden
osalta, mukaan lukien laitteet, joiden avulla on mahdollista puuttua kansanterveysuhkiin,
sanotun kuitenkaan rajoittamatta asetusten (EU) 2017/745 ja (EU) 2017/746 mukaisia

tehtivid ja velvoitteita.

6 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).

7 Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EU) 2017/746, annettu 5 pdivdna huhtikuuta
2017, in vitro -diagnostiikkaan tarkoitetuista lddkinnallisistd laitteista sekd direktiivin
98/79/EY ja komission paitoksen 2010/227/EU kumoamisesta (EUVL L 117, 5.5.2017,

s. 176).
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(28)

(29)

(30)

Koska lddkevirastolla on pitkdaikaista ndyttdd asiantuntemuksesta ladkkeiden alalla ja
kokemusta erilaisten asiantuntijaryhmien kanssa tyoskentelystd, ldékevirastossa olisi
otettava kayttoon asianmukaiset rakenteet lddkinnallisten laitteiden potentiaalisen pulan
seuraamiseksi kansanterveysuhkien yhteydessé ja lddkevirastolle olisi annettava valtuutus
isanndida ladketieteellisid laitteita késittelevid asiantuntijapaneeleita. Nédin varmistettaisiin
paneelien toiminnan kestévyys pitkélld aikavélillé ja tarjottaisiin synergioita ladkkeita
koskevan kriisivalmiustyon kanssa. Kyseiset rakenteet eivit vaikuta milldén tavoin
unionissa jo kdytossé oleviin ladkinnillisid laitteita koskeviin sddntelyjérjestelmain tai
paitoksentekomenettelyihin, joiden olisi edelleen oltava selvésti erilliset vastaavista

ladkkeitd koskevista jarjestelmistd ja menettelyista.

Jotta ladkeviraston siirtymad tapahtuisi joustavasti, komission olisi annettava

asiantuntijapaneeleille tukea 1 paivddn maaliskuuta 2022 asti.

Tamén asetuksen nojalla tehtédvin tyon ja tiedonvaihdon helpottamiseksi olisi sdddettava
tietoteknisten infrastruktuurien kayttoonotosta ja hallinnosta sekd synergioista muiden
olemassa ja kehitteilld olevien tietoteknisten jérjestelmien kanssa, mukaan lukien
eurooppalainen lddkinnillisten laitteiden Eudamed-tietokanta. Eudamedissa eurooppalaisten
ladkinnallisten laitteiden nimikkeiston olisi autettava kerddmaién asiaankuuluvaa tietoa
ladkinnéllisten laitteiden luokittelusta. Tété tyotd olisi helpotettava tapauksen mukaan
uusilla digitaaliteknologioilla (esimerkiksi kliinisten tutkimusten tietokonemallit ja
-simulaatiot) ja EU:n avaruusohjelmista saatavalla datalla (esimerkiksi Galileoon perustuvat
paikkatietopalvelut ja Copernicuksen maanhavainnointitietojen palvelut). Kaksin- tai

moninkertaista rekisterointid olisi mahdollisuuksien mukaan vialtettava.
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(31) Nopea pdidsy terveysdataan ja téllaisten tietojen vaihto, mukaan lukien reaalimaailman data
eli kliinisten tutkimusten ulkopuolella tuotettu terveysdata, ovat olennaisen térkeité
kansanterveysuhkien ja muiden vakavien tapahtumien tehokkaan hallinnon varmistamiseksi.
Talla asetuksella olisi sallittava lddkeviraston kéyttda ja helpottaa tillaista vaihtoa sekd
osallistua eurooppalaisen terveysdata-avaruuden infrastruktuurin perustamiseen ja

toimintaan.

(32) Léadkeviraston olisi kansanterveysuhan aikana tai vakavan tapahtuman yhteydessi
varmistettava yhteistyd Euroopan tautienehkéisy- ja -valvontakeskuksen ja tapauksen
mukaan muiden unionin virastojen kanssa. Téllaiseen yhteistyohon kuuluu tietojen
jakaminen, mukaan lukien epidemiologista ennustetta koskeva data, sdédnndllinen viestinta
johtajatasolla sekd Euroopan tautienehkiisy- ja -valvontakeskuksen ja muiden unionin
virastojen edustajien kutsuminen tapauksen mukaan hititilannetyoryhmén, 1ddkepulaa
késittelevan ohjausryhmén ja ladkinnéllisten laitteiden pulaa késittelevan ohjausryhmén

kokouksiin.

(33) Jasenvaltiot eivit voi riittdvilld tavalla yksin toteuttaa timén asetuksen tavoitteita
kansanterveysuhkien ja vakavien tapahtumien rajat ylittivén luonteen vuoksi, vaan ne
voidaan saavuttaa paremmin unionin tasolla. Sen vuoksi unioni voi toteuttaa toimenpiteiti
Euroopan unionista tehdyn sopimuksen 5 artiklassa vahvistetun toissijaisuusperiaatteen
mukaisesti. Mainitussa artiklassa vahvistetun suhteellisuusperiaatteen mukaisesti tassi

asetuksessa ei ylitetd sitd, mikd on tarpeen néiden tavoitteiden saavuttamiseksi.

(34) Sen varmistamiseksi, ettd tdssd asetuksessa sdddetyn tyon suorittamiseksi on kiytettdvissa
riittdvisti méidrarahoja, lddkeviraston menot olisi katettava lddkeviraston tuloihin osoitetulla
unionin rahoitusosuudella. Menojen olisi katettava jdsenvaltioiden edustajien ja
asiantuntijoiden toiminta lddkepulaa sekd lddkinnillisten laitteiden pulaa késittelevissa
ohjausryhmissi, hitéitilannetyoryhmassé sekd niiden tydryhmissé tdmén asetuksen

mukaisesti.
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(35) Lisidksi EU4Health- ohjelma on viline, josta voidaan myontdé kansallisille toimivaltaisille
viranomaisille lisdtukea saatavuushéirididen alalla muun muassa toteuttamalla toimia
ladkepulan vaikutusten lieventdmiseksi ja toimitusvarmuuden parantamiseksi. Jasenvaltiot
voivat hakea unionilta rahoitustukea EU4Health- ohjelmasta annetun asetuksen (EU)
2021/522 mukaisesti erityisesti timén asetuksen 11 ja 25 artiklassa vahvistettujen

velvoitteidensa tdytdntdonpanemiseksi.

(36)  Euroopan tietosuojavaltuutettua on kuultu asetuksen (EY) N:o 2018/17258 42 artiklan

1 kohdan mukaisesti, ja hiin on antanut lausunnon®.

(37) Téamai asetus kunnioittaa perussopimuksen 168 artiklan 7 artiklan mukaisesti kaikilta osin
jasenvaltioiden velvollisuuksia, jotka liittyvét niiden terveyspolitiikan madrittelyyn seka
terveyspalvelujen ja sairaanhoidon jérjestdmiseen ja tarjoamiseen, sekd Euroopan unionin
perusoikeuskirjassa tunnustettuja perusoikeuksia ja periaatteita, henkil6tietojen suoja

mukaan lukien,

8 Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EU) 2018/1725, annettu 23 péivind lokakuuta
2018, luonnollisten henkildiden suojelusta unionin toimielinten, elinten ja laitosten
suorittamassa henkilGtietojen késittelyssd ja ndiden tietojen vapaasta litkkkuvuudesta seka
asetuksen (EY) N:o 45/2001 ja paiatoksen N:o 1247/2002/EY kumoamisesta (EUVL L 295,
21.11.2018, s. 39).

[Viite lisdtddn, kun se on saatavilla.]
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OVAT HYVAKSYNEET TAMAN ASETUKSEN:

I luku

Yleiset saannokset

1 artikla

Kohde

Tassd asetuksessa sdddetddn Euroopan ladkevirastoa, jaljempéna 'lddkevirasto', koskevasta

kehyksestd ja keinoista, joilla lddkevirasto voi

a) varautua ihmisille tarkoitettuihin lddkkeisiin liittyvien vakavien tapahtumien ja ihmisille
tarkoitettuihin ladkkeisiin ja 144kinnéllisiin laitteisiin liittyvien kansanterveysuhkien

vaikutuksiin ja hallita niité;

b) seurata ihmisille tarkoitettujen 1ddkkeiden ja ladkinnallisten laitteiden pulaa ja raportoida
niisté;

C) antaa neuvoja sellaisten ihmisille tarkoitettujen ladkkeiden kéytosti, joilla voidaan ratkaista
kansanterveysuhkia;

d) antaa hallinnollista tukea asetuksen (EU) 2017/745 106 artiklan 1 kohdan mukaisesti

nimetyille asiantuntijapaneeleille.
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2 artikla

Madritelmadt

1. Téssd asetuksessa tarkoitetaan:

a) 'kansanterveysuhalla' unionin tasolla esiintyvdi kansanterveysuhkaa, jonka Euroopan
komissio on tunnustanut asetuksen (EU) 2020/[...]" 23 artiklan 1 kohdan mukaisesti;

b) 'ladkkeelld' Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivin 2001/83/EY 1 artiklan
2 kohdassa médriteltya ladkettd;

C) 'lddkinndlliselld laitteella' asetuksen (EU) 2017/745 2 artiklan 1 alakohdassa méadriteltyd
ladkinnallista laitetta;

d) ladkinnéllisen laitteen 'lisdlaitteella' asetuksen (EU) 2017/745 2 artiklan 2 alakohdassa
maédriteltyd lisdlaitetta ja in vitro -diagnostiikkaan tarkoitetun ladkinnallisen laitteen osalta
asetuksen (EU) 2017/746 2 artiklan 4 alakohdassa madriteltyé lisdlaitetta;

e) 'in vitro -diagnostiikkaan tarkoitetulla lddkinndlliselld laitteella" asetuksen (EU) 2017/746
2 artiklan 2 alakohdassa maériteltyd in vitro -diagnostiikkaan tarkoitettua ladkinnallista
laitetta;

f) 'pulalla’ sité, ettd ihmisille tarkoitetun 1ddkkeen tai ladkinnédllisen laitteen saatavuus ei kata
sen kysyntii,

g2) 'kehittdjdlld' oikeushenkil6d tai luonnollista henkil6d, joka pyrkii tuottamaan tieteellistéd
tietoa ladkkeen laadusta, turvallisuudesta ja tehosta osana asianomaisen tuotteen
kehittdmista;

10 [lisditdidn viite Euroopan parlamentin ja neuvoston asetukseen valtioiden rajat ylittdvistd
vakavista terveysuhkista ja pddtoksen N:o 1082/2013/EY kumoamisesta (EUVL L [...],
[...],s. [...]D-
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h) 'vakavalla tapahtumalla' tapahtumaa, joka todenndkdisesti aiheuttaa kansanterveydelle
vakavan riskin ladkkeiden osalta useammassa kuin yhdessi jésenvaltiossa. Vakava
tapahtuma tarkoittaa kuolettavaa uhkaa tai muulla tavoin vakavaa terveysuhkaa, jonka
alkuperi on biologinen, kemiallinen, ymparistoon liittyva, jokin muu tai jokin tapahtuma ja
joka voi vaikuttaa 1ddkkeiden toimituksiin tai laatuun, turvallisuuteen tai tehoon. Téllainen
tapahtuma voi johtaa ladkepulaan useammassa kuin yhdessi jasenvaltiossa ja edellyttda
thmisten terveyden korkeatasoisen suojelun varmistamiseksi kiireellistd koordinaatiota

unionin tasolla.

2. Tatd asetusta sovellettaessa "lddkinndllisid laitteita" ja "in vitro -diagnostiikkaan
tarkoitettuja lddkinndllisid laitteita" koskevien viittausten katsotaan kattavan 1 kohdassa
tarkoitetut 1ddkinnélliset laitteet ja in vitro -diagnostiikkaan tarkoitetut lddkinnélliset

laitteet sekd niiden lisdlaitteet.

II luku

Kriittisten lidkkeiden pulan seuranta ja lieventiminen seka vakavien
tapahtumien hallinta

3 artikla

Lddkepulaa ja lidkkeiden turvallisuutta kdsittelevdi toimeenpaneva ohjausryhmd

1. Léadkevirastoon perustetaan lddkepulaa ja ladkkeiden turvallisuutta kéasitteleva
toimeenpaneva ohjausryhmad, jiljempéna 'ladkepulaa kisitteleva ohjausryhmé'. Se
kokoontuu henkilokohtaisesti tai etdnd valmistautuessaan kansanterveysuhkaan tai téllaisen
hititilanteen aikana tai kun sille on esitetty 4 artiklan 3 kohdassa tarkoitettu

avustuspyyntd. Lidkevirasto vastaa sihteeriston tehtévista.
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2. Ladkepulaa késittelevissa ohjausryhmaéssé on yksi edustaja ladkevirastosta, yksi edustaja
komissiosta ja yksi edustaja kustakin jasenvaltiosta. Kukin jdsenvaltio nimeéd edustajansa.
Jasenten mukana avustamassa voi olla tiettyihin tieteen tai tekniikan aloihin erikoistuneita

asiantuntijoita.

3. Ladkepulaa késittelevdn ohjausryhmén puheenjohtajina toimivat ladkevirasto ja
ohjausryhman jasenistaan valitsema jasenvaltion edustaja. Puheenjohtajat voivat tarvittaessa
kutsua kokouksiin eldimille tarkoitetuista 1d4kkeistd vastaavien kansallisten toimivaltaisten
viranomaisten edustajia, muiden asiaankuuluvien toimintavaltaisten viranmaisten edustajia
sekd muita kolmansia osapuolia, mukaan lukien ihmisille ja elaimille tarkoitettuihin laakkeisiin
liittyvien sidosryhmien edustajat ja myyntilupien haltijat. Lddkepulaa késittelevdn
ohjausryhmén jisenet voivat pyytdéd puheenjohtajia kutsumaan kolmansia osapuolia

kokouksiin.

4. Ladkepulaa késittelevd ohjausryhmi vahvistaa tyojarjestyksensd, mukaan lukien
5 kohdassa tarkoitettua tydryhméé koskevat menettelyt seki luettelojen, tietopakettien ja
suositusten hyviksymismenettelyt. Tydjdrjestys tulee voimaan, kun komissio ja

ladkeviraston hallintoneuvosto ovat antaneet asiasta myonteisen lausunnon.

5. Ladkepulaa kisittelevd ohjausryhmaii tukee ladkepulatydoryhma, joka koostuu ladkkeiden
osalta toimivaltaisten kansallisten viranomaisten keskitetyistd yhteyspisteisti, jotka on

perustettu 9 artiklan 1 kohdan mukaisesti.

6. Ladkepulaa kisittelevd ohjausryhmai on vastuussa 4 artiklan 4 kohdassa ja 5-8 artiklassa

tarkoitettujen tehtidvien suorittamisesta.
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4 artikla

Tapahtumien seuranta sekd vakaviin tapahtumiin ja kansanterveysuhkiin liittyvdit valmiudet

1. Ladkeviraston on yhteistydssé jdsenvaltioiden kanssa jatkuvasti seurattava ladkkeisiin
liittyvid tapahtumia, jotka todennékdisesti johtavat vakavaan tapahtumaan tai
kansanterveysuhkaan. Laédkevirasto voi tarvittaessa pyytdd tukea Euroopan tautienehkiisy-

ja -valvontakeskukselta.

2. Edella 1 kohdassa tarkoitettujen seurantatehtévien helpottamiseksi kansallisten
toimivaltaisten viranomaisten on 3 artiklan 5 kohdassa tarkoitettujen keskitettyjen
yhteyspisteiden vilitykselld raportoitava ld4kevirastolle timan 9 artiklan 1 kohdan
b alakohdan nojalla méérittelemien raportointikriteerien perusteella jokaisesta ladkkeisiin
liittyvésté tapahtumasta, joka todennikdisesti johtaa vakavaan tapahtumaan tai
kansanterveysuhkaan, mukaan lukien lddkepula jossakin jasenvaltiossa. Kun kansallinen
toimivaltainen viranomainen ilmoittaa ladkevirastolle jonkin lddkkeen pulasta, sen on
annettava lddkevirastolle kaikki myyntiluvan haltijalta direktiivin 2001/83/EY 23 a artiklan
nojalla saamansa tiedot. Ladkevirasto voi pyytdd kansallisilta toimivaltaisilta
viranomaisilta saamansa tapahtumaraportin perusteella 3 artiklan 5 kohdassa tarkoitetun
tyoryhmén vilitykselld tietoja saadakseen késityksen tapahtuman vaikutuksista muissa

jasenvaltioissa.

3. Jos lddkevirasto katsoo, ettd kdynnissd olevaan tai pian ilmaantuvaan vakavaan
tapahtumaan on puututtava, sen on ilmoitettava huolenaiheestaan komissiolle ja
jasenvaltioille vakavan tapahtuman vahvistamiseksi ja tdssd asetuksessa sdddettyjen
toimien kdynnistdmiseksi. Komissio voi omasta aloitteestaan taikka yhden tai useamman
jdsenvaltion tai ladkeviraston johtajan pyynndstd pyytdd lddkepulaa kasitteleviltd

ohjausryhmaltd apua vakavan tapahtuman kasittelemiseksi.
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4. Ladkepulaa késittelevin ohjausryhmén on ilmoitettava komissiolle ja lddkeviraston
johtajalle, kun se katsoo vakavan tapahtuman olevan riittavilld tavalla késitelty. Komissio
tai lddkeviraston johtaja voi kyseisen tiedon perusteella tai omasta aloitteestaan vahvistaa,

ettd ladkepulaa kisittelevin ohjausryhmén apua ei enda tarvita.

5. Kun kyseessd on vakava tapahtuma tai kansanterveysuhka, 5—12 artiklaa sovelletaan

seuraavasti:

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

laatuun tai tehoon, sovelletaan 5 artiklaa;

b)  jos vakava tapahtuma tai kansanterveysuhka voi johtaa lddkepulaan useammassa

kuin yhdessi jésenvaltiossa, sovelletaan 6—12 artiklaa.

5 artikla

Tietojen arviointi ja toimintaneuvojen antaminen kansanterveysuhkiin ja vakaviin tapahtumiin

liittyvien lddkkeiden turvallisuuden, laadun ja tehon osalta

Kun kansanterveysuhka on todettu tai on esitetty 4 artiklan 3 kohdassa tarkoitettu avustuspyynto,
ladkepulaa késittelevin ohjausryhmén on arvioitava vakavaan tapahtumaan tai kansanterveysuhkaan
liittyvit tiedot ja harkittava kiireellisten ja koordinoitujen toimien tarpeellisuutta asianomaisten

ladkkeiden turvallisuuden, laadun ja tehon osalta.

Ladkepulaa késittelevin ohjausryhmén on annettava neuvoja komissiolle ja jdsenvaltioille
asianmukaisista toimista, joita sen mukaan olisi toteutettava unionin tasolla asianomaisten

ldakkeiden osalta direktiivin 2001/83/EY tai asetuksen (EY) N:o 726/2004!! mukaisesti.

n Asetus (EY) N:o 726/2004.
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6 artikla

Luettelo kriittisistd lddkkeistd ja toimitettavat tiedot

1. Ladkepulaa kisittelevdn ohjausryhmén on kansanterveysuhkaan tai vakavaan tapahtumaan
vastaamiseksi madriteltavé akuuttihoidon, leikkausten ja tehohoidon varmistamiseksi
ladkkeiden tirkeimmaét terapeuttiset ryhmat, joita voidaan tarvittaessa mukauttaa, sanotun

kuitenkaan rajoittamatta 2 kohdan soveltamista.

2. Ladkepulaa kisittelevdn ohjausryhmén on 4 artiklan 3 kohdassa tarkoitetun
avustuspyynnon vastaanotettuaan ja tyoryhmiinsa kuultuaan vahvistettava luettelo
direktiivin 2001/83/EY tai asetuksen (EY) N:o 726/2004 mukaisesti sallituista l1adkkeista,
joiden se katsoo olevan kriittisid vakavan tapahtuman aikana, jdljempéni 'vakavaan
tapahtumaan liittyvien kriittisten ladkkeiden luettelo'. Luetteloa on péivitettiva tarpeen

tullen kunnes vakava tapahtuma on késitelty riittavalla tavalla.

3. Heti sen jilkeen, kun kansanterveysuhka on todettu, lddkepulaa kéasittelevan ohjausryhmin
on tydoryhméénsa kuultuaan vahvistettava luettelo direktiivin 2001/83/EY tai asetuksen
(EY) N:o 726/2004 mukaisesti sallituista lddkkeistd, joiden se katsoo olevan kriittisid
kansanterveysuhan aikana, jiljempéni 'kansanterveysuhan aikana kriittisten ladkkeiden
luettelo'. Luetteloa on piivitettidva tarpeen tullen kunnes kansanterveysuhan on todettu

paattyneen.

4. Ladkepulaa késittelevin ohjausryhmén on vahvistettava tietopaketti, joka on tarpeen
1 ja 2 kohdassa tarkoitettuihin luetteloihin, jdljempéna kriittisten lddkkeiden luettelot!,
siséltyvien ladkkeiden tarjonnan ja kysynnén seuraamiseksi, ja annettava se tiedoksi

tyoryhmaélleen.

5. Léadkeviraston on viipymatta julkaistava kriittisten ladkkeiden luettelot ja niiden péivitykset

asetuksen 726/2004 26 artiklassa tarkoitetussa www-portaalissa.
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7 artikla

Kriittisten lddkkeiden luettelossa olevien lddkkeiden pulan seuranta

Kansanterveysuhkan toteamisen jédlkeen tai saatuaan 4 artiklan 3 kohdassa tarkoitetun avunpyynnon

ladkepulaa kisittelevin ohjausryhmén on kriittisten ladkkeiden luettelon sekd 10 ja 11 artiklan

mukaisesti toimitettujen tietojen perusteella seurattava kyseisiin luetteloihin sisdltyvien ldékkeiden

tarjontaa ja kysyntid havaitakseen, onko niisti potentiaalisesti tai tosiasiallisesti pulaa. Ladkepulaa

kisittelevdn ohjausryhmén on osana seurantaa oltava yhteydessé tapauksen mukaan asetuksen

(EU) 2020/[...]"* 4 artiklassa perustettuun terveysturvakomiteaan ja kansanterveysuhan tapauksessa

mainitun asetuksen 24 artiklan nojalla perustettuun kansanterveysuhkia késittelevdin neuvoa-

antavaan komiteaan.

8 artikla

Lddkepulasta raportoiminen ja suositukset

Ladkepulaa késittelevdn ohjausryhmén on kansanterveysuhan ajan tai kun on esitetty

4 artiklan 3 kohdassa tarkoitettu avustuspyynto aina sithen asti kun avustuspyynto
katsotaan loppuunkisitellyksi, raportoitava komissiolle ja 9 artiklan 2 kohdassa
tarkoitetulle alaverkostolle sdédnnollisesti seurannan tuloksista ja erityisesti ilmoitettava
potentiaalisesta tai todellisesta ldékepulasta kriittisten lddkkeiden luetteloon siséltyvien

laakkeiden osalta.

Léadkepulaa késittelevin ohjausryhmén on komission tai 9 artiklan 2 kohdassa tarkoitetun
alaverkoston pyynnosta toimittava havaintojaan tukevat aggregoidut tiedot ja
kysyntdennusteet. Téltd osin lddkepulaa kéasittelevin ohjausryhmén on oltava yhteydessa
Euroopan tautienehkéisy- ja -valvontakeskukseen saadakseen epidemiologisia tietoja
ladketarvetta koskevan ennusteen tekemiseksi seké 19 artiklassa tarkoitettuun
ladkinnéllisten laitteiden pulaa késittelevddn toimeenpanevaan ohjausryhmaéén silloin kun

jokin kriittisten lddkkeiden luetteloon siséltyva ladke annostellaan ladkinnélliselld laitteella.

12

[lisdtdidn alaviitteessd 4 tarkoitetun hyviksytyn tekstin viite].
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Lisdksi ladkepulaa kasittelevd ohjausryhmé voi osana kyseisté raportointia antaa
suosituksia toimenpiteisti, joita komissio, jasenvaltiot, myyntilupien haltijat ja muut
toimijat voivat toteuttaa potentiaalisen tai todellisen lddkepulan estamiseksi tai
lieventdmiseksi. Jdsenvaltiot voivat pyytdé lddkepulaa kéasittelevaltd ohjausryhmalta
toimenpidesuosituksia. Tiltd osin ryhmén on oltava tarvittaessa yhteydessi
terveysturvakomiteaan ja kansanterveysuhan tapauksessa kansanterveysuhkia késittelevaan

neuvoa-antavaan komiteaan.

Ladkepulaa kisittelevd ohjausryhmai voi omasta aloitteestaan tai komission tai
jdsenvaltioiden pyynnostd antaa suosituksia toimenpiteistd, joita komissio, jdsenvaltiot,
myyntilupien haltijat ja muut toimijat voivat toteuttaa varmistaakseen valmiudet
kansanterveysuhan tai vakavan tapahtuman aiheuttaman potentiaalisen tai todellisen

ladkepulan torjumiseen.

Ladkepulaa késittelevd ohjausryhmai voi komission pyynndsti tarvittaessa koordinoida
toimenpiteitd kansallisten toimivaltaisten viranomaisten, myyntiluvan haltijoiden ja
muiden toimijoiden vililld potentiaalisen tai todellisen lddkepulan estdmiseksi tai

lieventdmiseksi vakavan tapahtuman tai kansanterveysuhan yhteydessa.
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9 artikla

Tyoskentelymenetelmdit ja lddkkeitd koskevien tietojen toimittaminen

1. Laakeviraston on 4-8 artiklassa tarkoitettujen tehtdvien suorittamiseksi yhdessa

jasenvaltioiden kanssa

a)

b)

d)

maidriteltdva menettelyt kriittisten ladkkeiden luettelon laatimiseksi;

madriteltdvd menetelmét ja kriteerit 4, 7 ja 8 artiklassa tarkoitetuille seurannalle,

tietojenkeruulle ja raportoinnille;

kehitettidva virtaviivaiset sdhkdiset seuranta- ja raportointijdrjestelmat, joilla
helpotetaan yhteentoimivuutta muiden olemassa olevien tietoteknisten jérjestelmien

sekd kehitteilld olevien jirjestelmien kanssa;

laadittava ja yllépidettiva luettelo sen 3 artiklan 5 kohdassa tarkoitetun tydoryhmén
jésenistd, joka koostuu ladkkeiden osalta toimivaltaisten kansallisten viranomaisten

keskitetyisti yhteyspisteisti;

laadittava ja ylldpidettiva luettelo kaikkien unionissa sallittujen ihmisille
tarkoitettujen ladkkeiden myyntilupien haltijoiden keskitetyistd yhteyspisteisti
asetuksen (EY) N:o 726/2004 57 artiklan 1 kohdan 1 alakohdassa tarkoitetussa

tietokannassa;

madriteltdvd menetelmét 5 ja 8 artiklassa sdddettyjen suositusten ja neuvojen

antamiseksi ja toimenpiteiden koordinoimiseksi.

2. Sen jdlkeen kun kansanterveysuhka on todettu tai on esitetty 4 artiklan 3 kohdassa

tarkoitettu avustuspyynto, ladkeviraston on

a)

otettava kayttoon kriittisten lddkkeiden luetteloon siséltyvien ladkkeiden
myyntilupien haltijoiden keskitetyistd yhteyspisteistd koostuva alaverkosto ja

pidettdvi sitd ylla koko kansanterveysuhan tai vakavan tapahtuman ajan;
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b)

pyydettiva tietoja a alakohdassa tarkoitettuun alaverkostoon sisdltyviltd

yhteyspisteiltd ja vahvistettava tietojen toimittamiselle mairdaika;

c) pyydettiva jasenvaltioiden kansallisten toimivaltaisten viranomaisten keskitetyiltd
yhteyspisteiltd lddkepulaa késittelevdan ohjausryhméan hyvéksyman tietopaketin
mukaiset tiedot ja vahvistettava tietojen toimittamiselle méériaika.

3. Edelld 2 kohdan b alakohdassa tarkoitetussa ilmoituksessa on oltava vahintéén

a)  myyntiluvan haltijan nimi;

b) ladkkeen nimi;

c) lopputuotteiden ja vaikuttavien aineiden valmistuspaikkojen yksilointi;

d) jokaisen jdsenvaltion osalta luvan antanut maa ja se, myydaanko tuotetta
asianomaisessa jisenvaltiossa;

e)  yksityiskohtaiset tiedot potentiaalisesta tai todellisesta pulasta, kuten todelliset tai
arvioidut alkamis- ja padttymispéivit ja epdillyt tai tunnetut syyt;

f)  tiedot varastotilanteesta, myynnistd ja markkinointiosuudesta;

g) tiedot saatavilla olevista vaihtoehtoisista ladkkeistd;

h)  lieventdmissuunnitelmat mukaan lukien tuotanto- ja toimituskapasiteetti;

1)  tiedot tukkukauppiailta ja oikeushenkil6iltd, joilla on valtuudet toimittaa 1ddketta
yleisolle.
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10 artikla

Myyntiluvan haltijan velvollisuudet

1. Kriittisten ladkkeiden luetteloon sisdltyvén lddkkeen myyntiluvan haltijan on lddkeviraston
pyynnon saatuaan toimitettava 7 artiklassa tarkoitetun seurannan helpottamiseksi 9 artiklan
3 kohdassa tarkoitetut tiedot lddkeviraston asettamassa miirdajassa. Sen on toimitettava
tiedot 9 artiklan 2 kohdan mukaisesti nimetyn yhteyspisteen vélitykselld kdyttden 9 artiklan
1 kohdan nojalla kdyttoonotettuja raportointimenetelmid ja jarjestelméé. Sen on tarvittaessa

toimitettava péivitetyt tiedot.

2. Unionissa sallitun ladkkeen myyntiluvan haltijan on kuuden kuukauden kuluessa tdmin
asetuksen soveltamisen alkamispéivéstd toimitettava 9 artiklan 1 kohdan e alakohdan
nojalla vaaditut tiedot sdhkoisesti asetuksen (EY) N:o 726/2004 57 artiklan 1 kohdan
| alakohdassa tarkoitettuun tietokantaan. Kyseisen myyntiluvan haltijan on tarvittaessa

paivitettdva tiedot.

3. Myyntiluvan haltijan on esitettdvé perustelut, jos tietokannassa ei ole vaadittuja tietoja tai

jos tietoja ei toimiteta ld4keviraston asettamassa méérdajassa.

4. Jos kriittisten 1d4kkeiden luetteloon siséltyvén lddkkeen myyntiluvan haltija ilmoittaa, ettd
toimitetut tiedot sisaltavit liikesalaisuuksiin liittyvid tietoja, sen on merkittava
asianomaiset kohdat ja tdismennettdvd merkinnédn tekemisen syyt. Ladkeviraston on
arvioitava jokaisen pyynnon perusteet ja suojattava liikesalaisuuksiin liittyvét tiedot niin,

ettd ne eivit paljastu perusteettomasti.

5. Jos kriittisten 1ddkkeiden luetteloon siséltyvén lddkkeen myyntiluvan haltijalla on
hallussaan lisdtodisteita potentiaalisesta tai todellisesta lddkepulasta, sen on toimitettava

tallaiset tiedot viipymatta 1ddkevirastolle.
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6. Kun seurannan tuloksista ja ennaltachkdisevid tai lieventdvid toimenpiteitd koskevista
suosituksista on raportoitu 8 artiklan mukaisesti, kriittisten lddkkeiden luetteloon sisdltyvin

ladkkeen myyntiluvan haltijan on
a) esitettivd mahdolliset kommenttinsa ladkevirastolle;

b)  otettava huomioon kaikki suositukset ja ohjeet sekd noudatettava 11 ja 12 artiklan

nojalla unionin ja jisenvaltioiden tasolla toteutettuja toimenpiteiti;

c) ilmoitettava lddkepulaa késitteleville ohjausryhmaélle toteutetuista toimenpiteistd ja
raportoitava niiden tuloksista, mukaan lukien potentiaalisen tai todellisen lddkepulan

ratkaisua koskevat tiedot.

11 artikla

Lddkepulan seurantaa ja lieventdmistd koskeva jdsenvaltioiden rooli

1. Jasenvaltion on 7 artiklassa tarkoitetun seurannan helpottamiseksi toteutettava

ladkeviraston pyynndsti ja sen asettamassa méérdajassa seuraavat toimet:

a) toimitettava nimetyn yhteyspisteensi valitykselld kdyttden 9 artiklan 1 kohdan
nojalla kdyttdonotettuja raportointimenetelmid ja jarjestelmaa ldékeviraston pyytdma
tietopaketti, mukaan lukien saatavilla olevat tai arvioidut tiedot kysynnén

laajuudesta;

b)  merkittidvi litkesalaisuuksiin liittyvit tiedot ja tismennettdva merkinnin tekemisen

syyt 10 artiklan 4 kohdan mukaisesti;

c)  esitettdvi perustelut, jos tietokannassa ei ole vaadittuja tietoja tai jos vaadittuja

tietoja ei toimiteta lddkeviraston asettamassa mééradajassa.

2. Jos on tarpeen 1 kohdassa sdddettyjen raportointivelvollisuuksien tayttdmiseksi,
jdsenvaltion on ladkeviraston tuella kerattdva tietoa varastotilanteesta tukkumyyjilté ja
muilta oikeushenkil@iltd, joilla on valtuudet toimittaa kriittisten lddkkeiden luetteloon

siséltyvid ladkkeitd yleisolle.
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Jos jdsenvaltiolla on hallussaan lisdtietoja myyntimééristé ja 1ddkemadrdysten
lukumééristd, mukaan lukien direktiivin 2001/83/EY 23 a artiklaan perustuvat tiedot, jotka
todistavat kriittisten ldédkkeiden luetteloon sisdltyvin lddkkeen potentiaalisesta tai
todellisesta ladkepulasta, sen on viipyméttd toimitettava kyseiset tiedot ldédkkeiden

ohjausryhmélle nimettyjen yhteyspisteidensa vilityksella.

Kun seurannan tuloksista ja ennaltachkiisevid tai lieventdvid toimenpiteitd koskevista

suosituksista on raportoitu 8 artiklan mukaisesti, jasenvaltion on

a)  otettava huomioon kaikki suositukset, ohjeet ja toimenpiteet, joita on 12 artiklan

a alakohdan nojalla toteutettu unionin tasolla;

b) ilmoitettava lddkepulaa késitteleville ohjausryhmélle toteutetuista toimenpiteisté ja
raportoitava niiden tuloksista, mukaan lukien potentiaalisen tai todellisen ldédkepulan

ratkaisua koskevat tiedot.

12 artikla

Komission velvoitteet lddkepulan seurannassa ja lieventdimisessd

Komissio ottaa huomioon ladkepulaa késittelevén ohjausryhmén toimittamat tiedot ja suositukset ja

a) toteuttaa annettujen toimivaltuuksien rajoissa kaikki tarvittavat toimet kriittisten
ladkkeiden luetteloon sisdltyvien lddkkeiden potentiaalisen tai todellisen ladkepulan
lieventdmiseksi;

b) tarkastelee jdsenvaltioille, myyntilupien haltijoille ja muille toimijoille osoitettavan
ohjeistuksen tarvetta;

C) ilmoittaa ladkepulaa kisitteleville ohjausryhmalle toteutetuista toimenpiteisté ja raportoi
tuloksista;
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d) pyytédd ladkepulaa kisittelevdd ohjausryhmad antamaan suosituksia tai koordinoimaan

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

e) tarkastelee lddketieteellisten vastatoimien tarvetta asetuksen (EU) 2020/[...] 12 artiklan ja

25 artiklan b alakohdan mukaisesti;!3

f) on yhteydessd kolmansiin maihin ja asiaankuuluviin kansainvélisiin organisaatioihin
kriittisten ldékkeiden luetteloihin siséltyvien ladkkeiden tai niiden vaikuttavien
farmaseuttisten aineiden potentiaalisen tai todellisen ladkepulan lieventdmiseksi silloin kun
kyseisid lddkkeitd tai aineita tuodaan unioniin ja tillaisella potentiaalisella tai todellisella

pulalla on kansainvilisid vaikutuksia.

13 artikla
Lddkepulaa kdisittelevdid ohjausryhmdd koskeva tiedotus
Ladkeviraston on yhdessi kansallisten toimivaltaisten viranomaisten kanssa tiedotettava yleisolle ja

sidosryhmille lddkepulaa kisittelevan ohjausryhmén tyostd www-portaalissa ja muilla

asianmukaisilla tavoilla.

13 [lisdtdidn alaviitteessd 4 tarkoitetun hyviksytyn tekstin viite].
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III luku

Laakkeet, joilla voidaan vastata kansanterveysuhkiin

14 artikla

Hdtdtilannetyoryhmd

Ladkevirastoon perustetaan hatdtilannetyoryhmai. Se kokoontuu kansanterveysuhan aikana
joko henkil6kohtaisesti tai etdni ja lakkaa kokoontumasta sen jdlkeen kun
kansanterveysuhan on asetuksen (EU) [.../...] 23 artiklan 2 kohdan nojalla todettu

paittyneen. Ladkevirasto vastaa sihteeriston tehtdvista.
Hatétilannetyoryhmaén tehtidvana on kansanterveysuhan aikana

a)  antaa yhteistyossi lddkeviraston tieteellisten komiteoiden, tydryhmien ja tieteellisten
neuvoa-antavien ryhmien kanssa tieteellistd neuvontaa ja tarkastella sellaisia
ladkkeitd koskevaa saatavilla olevaa tieteellistd dataa, joilla voidaan vastata
kansanterveysuhkaan, mukaan lukien datan pyytdminen kehittdjilté ja kehittdjien

ottaminen mukaan alustaviin keskusteluihin;

b)  antaa neuvontaa kliinisen lddketutkimuksen tutkimussuunnitelmien tirkeimmista
ndkokohdista ja antaa kehittdjille 15 artiklan mukaisesti neuvontaa sellaisten
kliinisten tutkimusten osalta, joita tehddin kansanterveysuhan aiheuttavan taudin
hoitamiseen, ehkiisemiseen tai diagnosoimiseen tarkoitetuille ladkkeille, sanotun
kuitenkaan rajoittamatta jisenvaltioiden tehtévid, jotka koskevat niille toimitettujen
ja niiden alueella suoritettavaa kliinista ldéketutkimusta koskevien hakemusten

arviointia asetuksen (EU) N:o 536/2014 6 artiklan mukaisesti;
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d)

antaa tieteellistd neuvontaa sellaisten kliinisten lddketutkimusten tueksi, joita tehddén
kansanterveysuhan aiheuttavan taudin hoitamiseen, ehkéisemiseen tai
diagnosoimisen tarkoitetuille 1ddkkeille. Tuen on siséllettdva suunnitteilla olevien
samanlaisten tai toisiinsa liittyvien kliinisten lddketutkimusten toimeksiantajille
annettava neuvonta yhteisten kliinisten ladketutkimusten jarjestdmisestd yksittdisten
tutkimusten sijasta, ja tuki voi siséltdd neuvontaa, joka koskee sopimuksen tekemisté
toimeksiantajana tai toimeksiantajien ryhmittyména toimimisesta asetuksen

(EU) N:0 536/2014 2 artiklan 14 kohdan ja 72 artiklan mukaisesti;

osallistua lddkeviraston tieteellisten komiteoiden, tyoryhmien ja tieteellisen neuvoa-

antavan ryhmén tyohon;

antaa yhteisty0ssé ladkeviraston tieteellisten komiteoiden, tyoryhmien ja tieteellisten
neuvoa-antavien ryhmien kanssal6 artiklan mukaisesti tieteellisid suosituksia
sellaisten ladkkeiden kéytostd, joilla voidaan mahdollisesti vastata

kansanterveysuhkiin;

tehdd tapauksen mukaan yhteisty6td unionin elinten ja virastojen, Maailman
terveysjdrjeston, kolmansien maiden ja kansainvilisten tiedejdrjestojen kanssa
kansanterveysuhkaan seka sellaisiin ld4kkeisiin, joilla voidaan mahdollisesti vastata

kansanterveysuhkiin, liittyvien tieteellisten ja teknisten kysymysten osalta.
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3. Hatétilannetydryhmén on koostuttava lddkeviraston tieteellisten komiteoiden, tyéryhmien,
mukaan lukien tieteellisten komiteoiden (vara) puheenjohtajat, ja henkiloston, direktiivin
2001/83/EY 27 artiklan mukaisesti perustetun koordinointiryhméin ja asetuksen
(EU) N:o 536/201414 85 artiklan mukaisesti perustetun kliinisten ldiketutkimusten
koordinointi- ja neuvoa-antavan ryhmén nimeédmisté edustajista sekd muista kliinisen
ladketutkimuksen asiantuntijoista, jotka edustavat jdsenvaltioiden toimivaltaisia
viranomaisia. Tarvittaessa hétédtilannetyoryhméin voidaan nimetd ulkopuolisia
asiantuntijoita, ja sithen voidaan tapauskohtaisesti kutsua muiden unionin elinten ja
virastojen edustajia erityisesti silloin, kun kansanterveysuhka vaikuttaa myds
eldinladkintdalaan. Hatitilannetydryhméan puheenjohtajana toimivat lddkevirasto seké
ihmisille tarkoitettuja ladkkeitd késittelevin komitean puheenjohtaja tai varapuheenjohtaja.

Hatatilannetyoryhmin kokoonpanon olisi oltava julkisesti saatavilla.

4. Hatétilannetydryhmén kokoonpanon on saatava lddkeviraston hallintoneuvoston
hyvéksyntd ottaen huomioon kansanterveysuhkaan kaytettédvin hoitovasteen kannalta
merkityksellinen erityisasiantuntemus. Ladkeviraston johtajalla tai hinen edustajallaan,
komission edustajilla ja lddkeviraston hallintoneuvoston edustajilla on oikeus osallistua

kaikkiin kokouksiin.

5. Puheenjohtajat voivat kutsua kokouksiin muita jdsenvaltioiden edustajia, lddkeviraston
tieteellisten komiteoiden ja tyoryhmien jdsenid ja kolmansia osapuolia, mukaan lukien
ladkkeisiin liittyvien sidosryhmien edustajat, myyntilupien haltijat, lddkkeiden kehittdjt,
kliinisten lddketutkimusten toimeksiantajat, kliinisten lddketutkimusten verkostojen

edustajat seka potilasjérjestot ja terveydenhuollon ammattihenkilostod edustavat jérjestot.

6. Hatétilannetyoryhma vahvistaa tyojarjestyksensd, mukaan lukien suositusten hyviksymisti
koskevat sddnndt. Tyojarjestys tulee voimaan, kun komissio ja ladkeviraston

hallintoneuvosto ovat antaneet asiasta myonteisen lausunnon.

14 Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EU) N:o 536/2014, annettu 16 pdivéani
huhtikuuta 2014, ihmisille tarkoitettujen lddkkeiden kliinisistd ladketutkimuksista ja
direktiivin 2001/20/EY kumoamisesta (EUVL L 158, 27.5.2014, s. 1).
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7. Hatatilannetyoryhmin on suoritettava tehtivinsa lddkeviraston tieteellisistd komiteoista
erillisend neuvoa ja tukea antavana elimen4, joka ei mydskédn rajoita ndiden tehtivid, joita
toteutetaan asianomaisiin lddkkeisiin ja niiden sddntelytoimiin liittyvén lupamenettelyn,
valvonnan ja ladketurvatoiminnan osalta asianomaisten lddkkeiden laadun, turvallisuuden
ja tehon varmistamiseksi. Ihmisille tarkoitettuja ladkkeitéd késittelevdn komitean on
riippumatonta ja tieteellisesti perusteltua lausuntoa hyviksyessdin otettava huomioon
hitatilannetydryhmaén suositus. Hatédtilannetyoryhmén on otettava huomioon kaikki
kyseisten komiteoiden asetuksen (EY) N:o 726/2004 ja direktiivin 2001/83/EY mukaisesti

antamat tieteelliset lausunnot.

8. Hatatilannetyoryhmiin sovelletaan avoimuuden ja jdsenten riippumattomuuden osalta

asetuksen (EY) N:o 726/2004 63 artiklaa.

0. Liadkeviraston on julkaistava ja ylldpidettdvd www-portaalissaan tietoa niistd 1ddkkeisti,
joilla hététilannetyoryhma katsoo mahdollisesti voitavan vastata kansanterveysuhkaan.
Ennen tietojen julkaisemista lddkeviraston on myds tarvittaessa tiedotettava asiasta

jasenvaltioille ja terveysturvakomitealle.

15 artikla

Kliinisid lddketutkimuksia koskeva neuvonta

1. Hatatilannetyoryhméan on kansanterveysuhan aikana annettava neuvontaa sellaisten
kliinisen l4ddketutkimuksen tutkimussuunnitelmien tirkeimmistd nédkdkohdista, jotka
ladkkeiden kehittdjét ovat esittédneet tai aikovat esittdd kliinistd 1ddketutkimusta koskevassa
hakemuksessa osana nopeutettua tieteellistd neuvontaa koskevaa menettelyé, sanotun

kuitenkaan rajoittamatta asetuksen (EU) N:o 536/2014 mukaista jédsenvaltioiden vastuuta.

2. Jos kehittdjd aloittaa nopeutetun tieteellistd neuvontaa koskevan menettelyn,
hététilannetydryhmin on annettava veloituksetta neuvontaa 20 pdivén kuluessa siitd, kun
kehittdjd on jattanyt ladkevirastolle kaikki vaaditut tiedot ja datan siséltdvin tietopaketin.

Neuvonnan on saatava ihmisille tarkoitettuja ladkkeitd kasittelevin komitean hyvéaksynta.
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3. Hatétilannetydryhmén on vahvistettava menettelyt vaadittuja tietoja ja dataa, mukaan
lukien tiedot jésenvaltiosta, jossa / jdsenvaltioista, joissa kliinistéd lddketutkimusta koskeva
lupahakemus on jétetty tai aiotaan jéttdd, koskevan tietopaketin pyytédmiselle ja

esittdmiselle.

4. Hatatilannetyoryhmin on otettava tieteellisen lausunnon valmisteluun mukaan kliinisen
ladketutkimuksen asiantuntemusta omaavia edustajia erityisesti sellaisista jasenvaltioista,

joissa kliinisté lddketutkimusta koskeva lupahakemus on jétetty tai aiotaan jattéa.

5. Kun jasenvaltio hyvéksyy kliinistd ladketutkimusta koskevan hakemuksen, josta on annettu

tieteellistd neuvontaa, sen on otettava kyseinen neuvonta huomioon.

6. Kun tieteellisen neuvonnan saaja on kehittiji, sen on esitettdva kliinisisti tutkimuksista

saatu data lddkevirastolle 16 artiklan nojalla tehdyn pyynnon perusteella.

7. Muutoin tieteellistd neuvontaa on timén artiklan sddnndsten soveltamista rajoittamatta
annettava kyseisille kehittdjille asetuksen (EY) N:o 726/2004 57 artiklassa vahvistettujen

menettelyjen mukaisesti.

16 artikla
Lddkkeiden ja niiden kdyttosuositusten tarkastelu
1. Sen jilkeen kun kansanterveysuhka on todettu, hétitilannetydoryhmin on tarkasteltava

saatavilla olevaa tieteellistd dataa, joka liittyy lddkkeisiin, joilla voidaan mahdollisesti

vastata kansanterveysuhkiin. Tarkasteluja on piivitettdvd kansanterveysuhan aikana.
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Hatétilannetydryhma voi tarkastelua valmistellessaan pyytdi tietoja ja dataa myyntilupien
haltijoilta ja kehittdjiltd sekd pyytdd ndimd mukaan alustaviin keskusteluihin.
Hatétilannetyoryhma voi my0s tarvittaessa hyodyntdd kliinisten tutkimusten ulkopuolella

tuotettua terveysdataa kiinnittden huomiota niiden luotettavuuteen.

Hatétilannetydryhmén on yhden tai useamman jasenvaltion tai komission pyynnosti
annettava ihmisille tarkoitettuja 1dékkeita kasittelevélle komitealle lausuntoa varten

suosituksia 4 kohdan mukaisesti seuraavista:

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

ladkkeiden erityisluvallinen kaytto;

b)  sellaisen lddkkeen, jolla ei ole myyntilupaa, kiytto ja jakelu direktiivin 2001/83/EY
5 artiklan 2 kohdan mukaisesti.

Ihmisille tarkoitettuja 1ddkkeita késittelevd komitea voi suosituksen saatuaan antaa
riippumattoman ja tieteellisesti perustellun lausunnon kayton edellytyksistd, jakelun

edellytyksistd ja kohdepotilaista. Lausuntoa on péivitettdva tarpeen mukaan.

Jasenvaltion on otettava huomioon 4 kohdassa tarkoitetut lausunnot. Silloin kun jdsenvaltio

kéayttaa tillaista lausuntoa, sovelletaan direktiivin 2001/83/EY 5 artiklan 3 ja 4 kohtaa.

Kun hitétilannetydryhma valmistelee 3 kohdassa sdéddettyjd suosituksiaan, se voi
konsultoida asianomaista jdsenvaltiota ja pyytéda siltd mitd tahansa saatavilla olevaa tietoa
ja dataa erityisluvallisesta kiytdstd. Jasenvaltion on tillaisen pyynndn saatuaan annettava

kaikki pyydetyt tiedot.

Liadkeviraston on julkaistava 4 kohdan mukaisesti annetut lausunnot ja niiden pdivitykset

www-portaalissaan.
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17 artikla

Hitdtilannetyoryhmdd koskeva tiedotus

Ladkeviraston on yhdessa kansallisten toimivaltaisten viranomaisten kanssa tiedotettava yleisolle ja

sidosryhmille hétdtilannetyoryhmén tyostd www-portaalissa ja muilla asianmukaisilla tavoilla.

18 artikla

Tietotekniset vilineet ja data

Ladkeviraston on hatitilannetyoryhmén paitoksentekoprosessin ja tyon valmistelemiseksi ja

tukemiseksi kansanterveysuhan aikana

a)

b)

d)

kehitettdva ja ylldpidettidva sdhkoisia vélineitd tietojen ja datan toimittamiseksi, mukaan
lukien kliinisten tutkimusten ulkopuolella tuotettu sdhkdinen terveysdata, helpotettava
yhteentoimivuutta muiden olemassa sidhkdisten vilineiden ja kehitteilld olevien vélineiden

kanssa ja annettava asianmukaista tukea jasenvaltioiden toimivaltaisille viranomaisille;

koordinoitava riippumattomia rokotteiden tehon ja turvallisuuden seurantaa koskevia
tutkimuksia kdyttden viranomaisten hallussa olevia asiaankuuluvia tietoja. Koordinaatio on
toteutettava yhdessd Euroopan tautienehkéisy- ja -valvontakeskuksen kanssa uuden

rokoteseurantafoorumin kautta;

hyodynnettavi sdantelytehtdvissdin digitaalisia infrastruktuureita tai vilineitd, jotta
kéytettdvissd oleva kliinisten tutkimusten ulkopuolella tuotettu sdhkdinen terveysdata olisi
nopeasti saatavilla tai analysoitavissa, sekd tédllaisen datan vaihtamista jdsenvaltioiden,

ladkeviraston ja muiden unionin elinten vililla;

annettava hititilannetydryhmalle padsy niihin sdhkoisen terveysdatan ulkoisiin léhteisiin,
mukaan lukien kliinisten tutkimusten ulkopuolella tuotettu terveysdata, joihin

ladkevirastolla on paisy.
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IV luku

Kriittisten ladkKinnillisten laitteiden pulan seuranta ja lieventaminen

seka asiantuntijapaneelien tukeminen

19 artikla

Lddkinndllisten laitteiden pulaa kdsittelevd toimeenpaneva ohjausryhmd

Ladkevirastoon perustetaan ladkinnéllisten laitteiden pulaa kisitteleva toimeenpaneva
ohjausryhma, jiljempénd 'ladkinnéllisten laitteiden pulaa késittelevd ohjausryhma'. Se
kokoontuu henkilokohtaisesti tai etind valmistautuessaan kansanterveysuhkaan tai sen

aikana. Lidkevirasto vastaa sihteeriston tehtdvista.

Ladkinnéllisten laitteiden pulaa kisittelevdssd ohjausryhméssé on yksi edustaja
ladkevirastosta, yksi edustaja komissiosta ja yksi edustaja kustakin jasenvaltiosta. Kukin
jasenvaltio nime#d edustajansa, jolla on ladkinnillisten laitteiden alan ja tai tarvittaessa in
vitro -diagnostiikkaan tarkoitettujen lddkinnéllisten laitteiden alan asiantuntemusta. Tdma
edustaja voi tarvittaessa olla sama kuin ladkinnillisten laitteiden koordinointiryhméén
nimetty edustaja. Jasenten mukana avustamassa voi olla tiettyihin tieteen tai tekniikan

aloihin erikoistuneita asiantuntijoita.

Ladkinnillisten laitteiden pulaa késittelevén ohjausryhmin puheenjohtajina toimivat
ladkevirasto ja ohjausryhmén jésenistddn valitsema jisenvaltion edustaja. Puheenjohtajat
voivat kutsua kokouksiin kolmansia osapuolia, mukaan lukien lddkinnéllisiin laitteisiin

liittyvien sidosryhmien edustajia, kuten toimialan tai ilmoitettujen laitosten edustajia.
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4. Ladkinnillisten laitteiden pulaa késittelevd ohjausryhmé vahvistaa tydjarjestyksensa,
mukaan lukien 5 kohdassa tarkoitettua tydryhméa koskevat menettelyt seké luettelojen,
tietopakettien ja suositusten hyviksymismenettelyt. Tydjéarjestys tulee voimaan, kun

komissio ja ladkeviraston hallintoneuvosto ovat antaneet asiasta mydnteisen lausunnon.

5. Ladkinnéllisten laitteiden pulaa kisittelevdd ohjausryhmai tukee tyoryhma, joka koostuu
ladkinnallisten laitteiden ja in vitro -diagnostiikkaan tarkoitettujen ladkinnallisten laitteiden
pulan seurannasta ja hallinnasta vastaavien kansallisten toimivaltaisten viranomaisten

keskitetyistd yhteyspisteistd, jotka on perustettu 23 artiklan 1 kohdan mukaisesti.

6. Ladkinnéllisten laitteiden pulaa kisittelevd ohjausryhma on vastuussa 20, 21 ja

22 artiklassa tarkoitettujen tehtévien suorittamisesta.

20 artikla

Luettelo kriittisistd lddkinndllisistd laitteista ja toimitettavat tiedot

1. Heti sen jilkeen, kun kansanterveysuhka on todettu, lddkinnallisten laitteiden pulaa
késittelevian ohjausryhmén on tyéryhméaénsi kuultuaan vahvistettava luettelo
valttdiméttomien ladkinnillisten laitteiden ja in vitro -diagnostiikkaan tarkoitettujen
ladkinnéllisten laitteiden ryhmisté, joiden se katsoo olevan kriittisid kansanterveysuhan
aikana, jdljempénad 'kansanterveysuhan aikana kriittisten lddkinnallisten laitteiden luettelo'.
Asiaankuuluvat tiedot 1d4kinnallisisistd laitteista ja in vitro -diagnostiikkaan tarkoitetuista
ladkinnallisistd laitteista ja niiden valmistajista on mahdollisuuksien mukaan keréttava
Edamedista sitten kun se on tiysin toimintakykyinen, sekd tapauksen mukaan myos
maahantuojilta ja jakelijoilta. Sithen saakka saatavilla olevia tietoja voidaan kerédtd myos
kansallisista tietokannoista ja muista kéytettdvissa olevista lahteistd. Luetteloa on

paivitettdava tarpeen tullen kunnes kansanterveysuhan on todettu paéttyneen.
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Ladkinnillisten laitteiden pulaa késittelevén ohjausryhmén on 23 artiklan 3 kohdan
mukaisesti mairiteltdvé tietopaketti, joka on tarpeen kansanterveysuhan aikana kriittisten
ladkinnéllisten laitteiden luetteloihin sisdltyvien ladkinnéllisten laitteiden ja in vitro
-diagnostiikkaan tarkoitettujen 1d4kinnallisten laitteiden tarjonnan ja kysynnén

seuraamiseksi, ja annettava se tiedoksi tydoryhmélleen.

Léadkeviraston on julkaistava kansanterveysuhan aikana kriittisten 1dékinnéllisten laitteiden

luettelo ja sen paivitykset www-portaalissaan.

21 artikla

Kansanterveysuhan aikana kriittisten lddkinndllisten laitteiden luettelossa olevien lddkinndllisten

laitteiden pulan seuranta

Ladkinnéllisten laitteiden pulaa kisittelevin ohjausryhmén on todetun kansanterveysuhan
ajan ja kriittisten ladkinnallisten laitteiden ja in vitro -diagnostiikkaan tarkoitettujen
ladkinnéllisten laitteiden luettelon sekd 24 ja 25 artiklan mukaisesti toimitettujen tietojen ja
datan perusteella seurattava kyseiseen luetteloon siséltyvien lddkinnéllisten laitteiden ja in
vitro -diagnostiikkaan tarkoitettujen lddkinnéllisten laitteiden tarjontaa ja kysyntda
havaitakseen, onko niistd potentiaalisesti tai tosiasiallisesti pulaa. Ladkinnallisten laitteiden
pulaa késittelevan ohjausryhmin on osana seurantaa oltava yhteydessi tapauksen mukaan
ldakinnillisten laitteiden koordinointiryhméin, asetuksen (EU) 2020/[...]" 4 artiklassa
perustettuun terveysturvakomiteaan ja mainitun asetuksen 24 artiklan nojalla perustettuun

kansanterveysuhkia kasittelevdén neuvoa-antavaan komiteaan.

15

[lisdtdidn alaviitteessd 4 tarkoitetun hyviksytyn tekstin viite].
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Ladkinnillisten laitteiden pulaa késittelevd ohjausryhmé voi osana seurantaa hyodyntaa
myos laiterekistereistd ja datapankeista saatavaa dataa, jos ladkevirastolla on sellaista
kaytettdvissddn. Talloin lddkinnallisten laitteiden pulaa késittelevd ohjausryhma voi ottaa
huomioon asetuksen (EU) 2017/745 108 artiklan ja asetuksen (EU) 2017/745 101 artiklan

nojalla tuotetun datan.

22 artikla

Lddkinndllisten laitteiden pulasta raportoiminen ja suositukset

Ladkinnéllisten laitteiden pulaa kisittelevdn ohjausryhmén on kansanterveysuhan ajan
raportoitava komissiolle ja 23 artiklan 2 kohdan a alakohdassa tarkoitetulle alaverkostolle
sadnnollisesti seurannan tuloksista ja erityisesti ilmoitettava kansanterveysuhan aikana
kriittisten 14dkinnéllisten laitteiden luetteloon sisdltyvien ladkinnéllisten laitteiden ja in
vitro -diagnostiikkaan tarkoitettujen ladkinnéllisten laitteiden potentiaalisesta tai

todellisesta pulasta.

Ladkinnéllisten laitteiden pulaa kisittelevin ohjausryhmén on komission tai 23 artiklan

2 kohdan b alakohdassa tarkoitetun alaverkoston pyynndsti toimittava havaintojaan
tukevat aggregoidut tiedot ja kysyntdennusteet. Téltd osin ohjausryhmén on oltava
yhteydessd Euroopan tautienehkiisy- ja -valvontakeskukseen saadakseen epidemiologisia
tietoja ladkinnéllisten laitteiden tarvetta koskevan ennusteen tekemiseksi sekéd 3 artiklassa
tarkoitettuun 1dékkeiden pulaa késittelevdén ohjausryhmaéin silloin kun kansanterveysuhan
aikana kriittisten 1ddkinnéllisten laitteiden luetteloon sisdltyvid ladkinnéllisia laitteita ja

in vitro -diagnostiikkaan tarkoitettuja ladkinnallisii laitteita kdytetddn yhdessa ladkkeen

kanssa.

Lisdksi ladkinnéllisten laitteiden pulaa késitteleva ohjausryhma voi osana 1 ja 2 kohdassa
tarkoitettua raportointia antaa suosituksia toimenpiteisti, joita komissio, jdsenvaltiot,
ladkinnéllisten laitteiden valmistajat, ilmoitetut laitokset ja muut toimijat voivat toteuttaa
potentiaalisen tai todellisen pulan estdmiseksi tai lieventdmiseksi. Taltd osin ryhmén on
oltava tapauksen mukaan yhteydessi lddkinnéllisten laitteiden koordinointiryhméén,

terveysturvakomiteaan ja kansanterveysuhkia késittelevdin neuvoa-antavaan komiteaan.
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4. Ladkinnillisten laitteiden pulaa késittelevd ohjausryhmé voi omasta aloitteestaan tai
komission pyynnostd antaa suosituksia toimenpiteistd, joita komissio, jdsenvaltiot,
ladkinnéllisten laitteiden valmistajat, ilmoitetut laitokset ja muut toimijat voivat toteuttaa
varmistaakseen valmiudet kansanterveysuhan aiheuttaman potentiaalisen tai todellisen
ladkinnallisten laitteiden ja in vitro -diagnostiikkaan tarkoitettujen ladkinnallisten laitteiden

pulan torjumiseen.

5. Ladkinnéllisten laitteiden pulaa kisittelevd ohjausryhma voi komission pyynnosta
tarvittaessa koordinoida toimenpiteitd kansallisten toimivaltaisten viranomaisten,
ladkinnallisten laitteiden valmistajien, ilmoitettujen laitosten ja muiden toimijoiden valilla
potentiaalisen tai todellisen 1d4kepulan estimiseksi tai lieventdmiseksi kansanterveysuhan

yhteydessa.

23 artikla

Tyoskentelymenetelmdt ja lddkinndllisid laitteita koskevien tietojen toimittaminen

1. Liadkeviraston on 20, 21 ja 22 artiklassa tarkoitettujen tehtdvien suorittamiseksi tarvittaessa

yhdessé ladkinnillisten laitteiden koordinointiryhmén kanssa

a)  madriteltivd menettelyt kansanterveysuhan aikana kriittisten 1ddkinnallisten

laitteiden luettelon laatimiseksi;

b)  kehitettdva virtaviivaiset sihkodiset seuranta- ja raportointijirjestelmaét, helpotettava
yhteentoimivuutta olemassa olevien sdhkdisten vilineiden, etenkin Eudamedin
kanssa ja annettava asianmukaista tukea jasenvaltioiden toimivaltaisille

viranomaisille;

c) laadittava ja yllapidettdava luettelo sen 19 artiklan 5 kohdassa tarkoitetun tydryhméan
jasenistd, joka koostuu jdsenvaltioiden kansallisten toimivaltaisten viranomaisten

keskitetyistd yhteyspisteisti;
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d) laadittava ja ylldpidettéva luettelo lddkinnillisten laitteiden valmistajien,
valtuutettujen edustajien ja ilmoitettujen laitosten seké tarvittaessa maahantuojien

keskitetyistd yhteyspisteistd;

e)  maédriteltivd menetelmat 22 artiklassa sdddettyjen suositusten antamiseksi ja

toimenpiteiden koordinoimiseksi.
2. Sen jdlkeen kun kansanterveysuhka on todettu, lddkeviraston on

a)  otettava kdyttoon kansanterveysuhan aikana kriittisten ldékinnéllisten laitteiden
luetteloon sisdltyvien lddkinnéllisten laitteiden ja in vitro -diagnostiikkaan
tarkoitettujen ladkinnillisten laitteiden valmistajien tai niiden valtuutettujen
edustajien sekd ilmoitettujen laitosten keskitetyisti yhteyspisteistd koostuva
alaverkosto ja pidettdvé sitd ylld koko kansanterveysuhan ajan; Eudamed olisi
otettava huomioon asiaankuuluvana tietoldhteend perustettaessa ladkinnallisten
laitteiden valmistajien, valtuutettujen edustajien ja ilmoitettujen laitosten

keskitetyisti yhteyspisteistd koostuvaa alaverkostoa.

b)  pyydettidvéa alaverkostoon kuuluvilta yhteyspisteiltd 1ddkinnéllisten laitteiden pulaa
késittelevian ohjausryhmén hyvédksymaén tietopaketin mukaiset asiaankuuluvat tiedot

ja vahvistettava tietojen toimittamiselle médrdaika;

c) pyydettiva jasenvaltioiden kansallisten toimivaltaisten viranomaisten keskitetyilta
yhteyspisteiltd 1ddkinnéllisten laitteiden pulaa késittelevdn ohjausryhméan
hyviéksymin tietopaketin mukaiset asiaankuuluvat tiedot ja vahvistettava tietojen

toimittamiselle méariaika.

d) osa 3 kohdassa vaadituista tiedoista voidaan kerétd kayttdmallda myds muita léhteitd,

muun muassa olemassa ja kehitteilld olevia tietokantoja.
3. Edelld 2 kohdan b alakohdassa tarkoitetussa ilmoituksessa on oltava vihintdin

a)  valmistajan nimi ja tarvittaessa tdiméan valtuutetun edustajan nimi;
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b)

d)

g)

h)

ladkinnallisen laitteen tunnistetiedot ja kéyttdtarkoitus seké tapauksen mukaan

erityispiirteet;

tapauksen mukaan ilmoitetun laitoksen nimi ja numero seké tiedot asiaankuuluvista

sertifikaateista;

yksityiskohtaiset tiedot potentiaalisesta tai todellisesta pulasta, kuten todelliset tai

arvioidut alkamis- ja padttymispdivit ja tunnetut tai epdillyt syyt;
myyntid ja markkinaosuutta koskevat tiedot;
lieventdmissuunnitelmat mukaan lukien tuotanto- ja toimituskapasiteetti;

asianomaisilta ilmoitetuilta laitoksilta saadut tiedot niiden kyvysté késitelld
hakemuksia seké tehdi ja viimeistelld hatatilanteen huomioon ottaen riittdvissa
ajassa vaatimustenmukaisuusarvioinnit kansanterveysuhan aikana kriittisten
ladkinnéllisten laitteiden luetteloon siséltyville 1ddkinnéllisille laitteille ja in vitro
-diagnostiikkaan tarkoitetuille lddkinnallisille laitteille. Asianomaisen ilmoitetun
laitoksen on ilmoitettava paiviméaard, johon mennessi arviointi on valmis.
[Imoitettujen laitosten on priorisoitava kansanterveysuhan aikana kriittisten
ladkinnillisten laitteiden luetteloon sisdltyvien ladkinnillisten laitteiden ja in vitro
-diagnostiikkaan tarkoitettujen 1ddkinnéllisten laitteiden

vaatimustenmukaisuusarviointi.

tiedot niiden hakemusten lukuméadristi, jotka asianomaiset ilmoitetut laitokset ovat
vastaanottaneet kansanterveysuhan aikana kriittisten lddkinnéllisten laitteiden
luetteloon siséltyvien lddkinnéllisten laitteiden ja in vitro -diagnostiikkaan
tarkoitettujen ladkinnallisten laitteiden osalta, sekd asiaan liittyvista

vaatimustenmukaisuuden arviointimenettelyista;

kesken olevien vaatimustenmukaisuusarviointien osalta asianomaisten ilmoitettujen
laitosten kansanterveysuhan aikana kriittisten ladkinnallisten laitteiden luetteloon
sisdltyvien ladkinnéllisten laitteiden ja in vitro -diagnostiikkaan tarkoitettujen
ladkinnéllisten laitteiden osalta tekemien vaatimustenmukaisuusarviointien tila ja
mahdolliset kriittiset ongelmat, joilla on vaikutusta ja jotka on otettava huomioon

vaatimustenmukaisuusarviointiprosessin viimeistelemiseksi.

9406/21
LITE

rir/si 46
LIFE.4 FI



24 artikla

Lddkinndllisten laitteiden valmistajien, valtuutettujen edustajien, maahantuojien, jakelijoiden ja

ilmoitettujen laitosten velvollisuudet

1. Kansanterveysuhan aikana kriittisten ladkinnallisten laitteiden luetteloon sisédltyvien
ladkinnillisten laitteiden valmistajien tai tapauksen mukaan niiden valtuutettujen
edustajien ja tarvittaecssa maahantuojien ja jakelijoiden sekéd tarpeen mukaan asianomaisten
ilmoitettujen laitosten on ladkeviraston pyynnon saatuaan toimitettava 21 artiklassa
tarkoitetun seurannan helpottamiseksi pyydetyt tiedot 1dékeviraston asettamassa
maiirdajassa. Niiden on toimitettava pyydetyt tiedot 23 artiklan 2 kohdan mukaisesti
nimetyn yhteyspisteen vilitykselld kdyttden 23 artiklan 1 kohdan nojalla kdyttdonotettuja

raportointimenetelmii ja jérjestelmda. Niiden on tarvittaessa toimitettava paivitetyt tiedot.

2. Ladkinnéllisten laitteiden valmistajien tai tapauksen mukaan niiden valtuutettujen
edustajien, ilmoitettujen laitosten ja tarvittaecssa maahantuojien ja jakelijoiden on esitettidva
perustelut, jos tietokannassa ei ole vaadittuja tietoja tai jos tietoja ei toimiteta lddkeviraston

asettamassa méérdajassa.

3. Jos kansanterveysuhan aikana kriittisten ladkinnéllisten laitteiden luetteloon sisdltyvien
ladkinnéllisten laitteiden ja in vitro -diagnostiikkaan tarkoitettujen lddkinnallisten laitteiden
valmistajat tai niiden valtuutetut edustajat ja tarvittaessa maahantuojat ja jakelijat seka
asianomaiset ilmoitetut laitokset ilmoittavat, ettd toimitetut tiedot sisaltavat
litkesalaisuuksiin liittyvié tietoja, niiden on merkittdva asianomaiset kohdat ja
tdsmennettdvd merkinnén tekemisen syyt. Ladkeviraston on arvioitava jokaisen pyynnon
perusteet ja suojattava tillaiset litkesalaisuuksiin liittyvét tiedot niin, ettd ne eivét paljastu

perusteettomasti.
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Jos kansanterveysuhan aikana kriittisten ldakinnéllisten laitteiden luetteloon sisdltyvien
ladkinnallisten laitteiden ja in vitro -diagnostiikkaan tarkoitettujen ladkinnallisten laitteiden
valmistajilla tai niiden valtuutetuilla edustajilla ja tarvittaessa maahantuojilla ja jakelijoilla
sekd asianomaisilla ilmoitetuilla laitoksilla on hallussaan lisdtodisteita potentiaalisesta tai

todellisesta pulasta, niiden on toimitettava téllaiset tiedot viipymattd ladkevirastolle.

Kun seurannan tuloksista ja ennaltachkidisevid tai lieventdvid toimenpiteitd koskevista
suosituksista on raportoitu 22 artiklan mukaisesti, kansanterveysuhan aikana kriittisten
ladkinnéllisten laitteiden luetteloon sisdltyvien lddkinnéllisten laitteiden ja in vitro
-diagnostiikkaan tarkoitettujen ladkinnallisten laitteiden valmistajien tai niiden
valtuutettujen edustajien ja tarvittaessa maahantuojien ja jakelijoiden seké asianomaisten

ilmoitettujen laitosten on
a) esitettivd mahdolliset kommenttinsa lddkevirastolle;

b)  otettava huomioon kaikki suositukset ja ohjeet sekd noudatettava 25 ja 26 artiklan

nojalla unionin ja jasenvaltioiden tasolla toteutettuja toimenpiteit;

c) ilmoitettava ladkinnillisten laitteiden pulaa kisitteleville ohjausryhmélle
toteutetuista toimenpiteistd ja raportoitava tuloksista, mukaan lukien potentiaalisen

tai todellisen pulan ratkaisua koskevat tiedot.

Jos kansanterveysuhan aikana kriittisten 14dkinnallisten laitteiden luetteloon sisdltyvien
ladkinnéllisten laitteiden ja in vitro -diagnostiikkaan tarkoitettujen lddkinnallisten laitteiden
valmistaja on sijoittautunut unionin ulkopuolelle, valtuutettujen edustajien tai tarvittaessa

maahantuojien ja jakelijoiden on toimitettava tdmén artiklan mukaisesti pyydetyt tiedot.
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25 artikla

Jasenvaltioiden rooli lddkinndllisten laitteiden pulan seurannassa ja lieventdimisessd

Jasenvaltion on 21 artiklassa tarkoitetun seurannan helpottamiseksi toteutettava

ladkeviraston pyynndsti ja sen asettamassa méérdajassa seuraavat toimet:

a) toimitettava nimetyn yhteyspisteensé vélitykselld kéyttden 23 artiklan 1 kohdan
nojalla kdyttoonotettuja raportointimenetelmia ja jarjestelmad ladkeviraston pyytdma
tietopaketti, mukaan lukien saatavilla olevat tiedot kansanterveysuhan aikana
kriittisten 1ddkinnéllisten laitteiden luetteloon siséltyvien ladkinnéllisten laitteiden ja
in vitro -diagnostiikkaan tarkoitettujen ladkinnéllisten laitteiden tarpeesta seka

saatavilla olevat tai arvioidut tiedot kysynnén laajuudesta;

b)  merkittiva litkesalaisuuksiin liittyvét tiedot ja tismennettdvd merkinnén tekemisen

syyt 24 artiklan 3 kohdan mukaisesti;

c)  esitettdva perustelut, jos tietokannassa ei ole vaadittuja tietoja tai jos vaadittuja

tietoja ei toimiteta lddkeviraston asettamassa méérdajassa.

Jasenvaltion on kerdttdvé kansanterveysuhan aikana kriittisten 144kinnéllisten laitteiden
luetteloon sisdltyvistd ladkinnéllisistd laitteista ja in vitro -diagnostiikkaan tarkoitetuista
ladkinnéllisistd laitteista tietoa valmistajilta, tuojilta, jakelijoilta ja ilmoitetuilta laitoksilta,

jos se on tarpeen 1 kohdassa sdddettyjen raportointivelvollisuuksien tiyttamiseksi.

Jos jdsenvaltiolla on lisdtodisteita potentiaalisesta tai todellisesta pulasta, sen on
toimitettava tdllaiset tiedot viipymattd 1ddkinnéllisten laitteiden pulaa kisittelevélle

ohjausryhmille nimetyn yhteyspisteensd vilityksella.
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Kun seurannan tuloksista ja ennaltachkidisevid tai lieventdvid toimenpiteitd koskevista

suosituksista on raportoitu 22 artiklan mukaisesti, jdsenvaltion on

a) tarkasteltava tarvetta sddtda véliaikaisista poikkeuksista jasenvaltion tasolla
asetuksen (EU) 2017/745 59 artiklan 1 kohdan tai asetuksen (EU) 2017/746
54 artiklan 1 kohdan nojalla kansanterveysuhan aikana kriittisten lddkinnéllisten
laitteiden luetteloon sisdltyvien l4ddkinndllisten laitteiden ja in vitro -diagnostiikkaan
tarkoitettujen lddkinnéllisten laitteiden potentiaalisen tai todellisen pulan

lieventdmiseksi;

b)  otettava huomioon kaikki suositukset, ohjeet ja toimenpiteet, joita on 26 artiklan

a alakohdan nojalla toteutettu unionin tasolla;

c) ilmoitettava ladkinnillisten laitteiden pulaa kisitteleville ohjausryhmélle
toteutetuista toimenpiteistd ja raportoitava niiden tuloksista, mukaan lukien

potentiaalisen tai todellisen pulan ratkaisua koskevat tiedot.

26 artikla

Komission velvollisuudet lddkinndllisten laitteiden pulan seurannassa ja lieventimisessd

Komissio ottaa huomioon lddkinnéllisten laitteiden pulaa késittelevin ohjausryhmén toimittamat

tiedot ja suositukset ja

a)

b)

toteuttaa kaikki tarvittavat toimet sille annettujen toimivaltuuksien rajoissa
kansanterveysuhan aikana kriittisten lddkinnéllisten laitteiden luetteloon sisdltyvien
ladkinnallisten laitteiden ja in vitro -diagnostiikkaan tarkoitettujen ladkinnallisten laitteiden
potentiaalisen tai todellisen pulan lieventdmiseksi, mukaan lukien tarvittaessa asetuksen
(EU) 2017/745 59 artiklan 3 kohdan tai asetuksen (EU) 2017/746 54 artiklan 3 kohdan
nojalla unionin tasolla mydnnettivét viliaikaiset poikkeukset, samalla kun se noudattaa

mainituissa artikloissa sdddettyjd edellytyksid;

tarkastelee jdsenvaltioille, 1ddkinnillisten laitteiden valmistajille, ilmoitetuille laitoksille ja

muille toimijoille osoitettavan ohjeistuksen tarvetta;
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d)

pyytédd ladkinnallisten laitteiden pulaa késittelevdd ohjausryhmié antamaan suosituksia tai

koordinoimaan toimenpiteitd 22 artiklan 3, 4 ja 5 kohdan nojalla;

tarkastelee lddketieteellisten vastatoimien tarvetta asetuksen (EU) 2020/[...] 12 artiklan ja

25 artiklan b alakohdan mukaisesti;'¢

on yhteydessd kolmansiin maihin ja asiaankuuluviin kansainvélisiin organisaatioihin
kriittisten lddkinnillisten laitteiden luetteloon siséltyvien ladkinnéllisten laitteiden ja

in vitro -diagnostiikkaan tarkoitettujen ladkinnéllisten laitteiden tai niiden
komponenttiosien potentiaalisen tai todellisen pulan lieventdmiseksi silloin kun kyseisid
laitteita tai osia tuodaan unioniin ja téllaisella potentiaalisella tai todellisella pulalla on

kansainvilisid vaikutuksia.

27 artikla

Lddkinndllisten laitteiden pulaa kdsittelevdd ohjausryhmdd koskeva tiedotus

Ladkeviraston on yhdessid kansallisten toimivaltaisten viranomaisten kanssa tiedotettava yleisolle ja

sidosryhmille lddkinnillisten laitteiden pulaa késittelevén ohjausryhmin tyostd www-portaalissa ja

muilla asianmukaisilla tavoilla.

28 artikla

Tuki lddkinndllisid laitteita kdsitteleville asiantuntijapaneeleille

1. Léadkeviraston on 1 pdivastd maaliskuuta 2022 l3htien vastattava komission puolesta
asetuksen (EU) 2017/745 106 artiklan 1 kohdan mukaisesti nimettyjen
asiantuntijapaneelien sihteeriston tehtdvistd ja annettava tarvittava tuki, jolla varmistetaan,
ettd kyseiset paneelit voivat tehokkaasti toteuttaa mainitun asetuksen 106 artiklan
9 ja 10 kohdassa sdadetyt tehtdvansé. Ladkeviraston on
a)  annettava asiantuntijapaneeleille hallinnollista ja teknisté tukea tieteellisid lausuntoja,

kantoja ja neuvontaa varten;

16 [lisdtdidn alaviitteessd 4 tarkoitetun hyviksytyn tekstin viite].
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b)  helpotettava ja hallinnoitava asiantuntijapaneelien etikokouksia ja fyysisid

kokouksia;

c)  varmistettava, ettd asiantuntijapaneelien ty0 suoritetaan riippumattomalla tavalla
asetuksen (EU) 2017/745 106 artiklan 3 kohdan toisen alakohdan ja 107 artiklan seké
komission perustamien jirjestelmien ja menettelyjen mukaisesti mahdollisten
eturistiriitojen hallinnoimiseksi ja ehkdisemiseksi aktiivisesti mainitun asetuksen

106 artiklan 3 kohdan kolmannen alakohdan mukaisesti;

d) pidettiva ylld ja sddnnollisesti péivitettdva asiantuntijapaneelien verkkosivustoa ja
julkaistava silld kaikki tiedot, joita ei ole vield saatavilla Eudamedissa ja jotka ovat
tarpeen asiantuntijapaneelien toiminnan avoimuuden varmistamiseksi, mukaan
lukien ilmoitettujen laitosten perustelut sille, miksi ne eivét noudattaneet
asiantuntijapaneelien asetuksen (EU) 2017/745 106 artiklan 9 nojalla antamaa

neuvontaa;

e) komission puolesta julkaistava paneelien antamat tieteelliset lausunnot, kannat ja
neuvonta ja varmistettava samalla luottamuksellisuus asetuksen (EU) 2017/745

106 artiklan 12 kohdan toisen alakohdan ja 109 artiklan mukaisesti;

f)  varmistettava, ettd asiantuntijoiden korvaukset ja menot suoritetaan komission
asetuksen (EU) 2017/745 106 artiklan 1 kohdan nojalla hyvaksymien

taytantoonpanosadadosten mukaisesti;

g)  seurattava, noudattavatko paneelit yhteistd tyojérjestystid, saatavilla olevaa ohjeistusta

ja paneelien toimintaan liittyvid menetelmid;

h)  esitettdvad komissiolle ja ladkinnéllisten laitteiden koordinointiryhmélle vuosiraportit
asiantuntijapaneelien toteuttamasta ty0std, mukaan lukien annettujen lausuntojen,

kantojen ja neuvonnan lukumaaéra.
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Léadkeviraston on edellisessd kohdassa kuvattujen tehtédviensd hoitamiseksi laadittava
asiantuntijapaneelien tyon hallinnollista ja teknistd tukea koskeva yhteistyOstrategia

yhdessd komission ja lddkinnéllisten laitteiden koordinointiryhmén kanssa.

Ladkeviraston olisi méddrdajoin ja vahintdin kaksi kertaa vuodessa kuultava ladkinnallisten
laitteiden koordinointiryhméda asiantuntijapaneelien meneillddn olevasta tyosti, jotta se voi
esittdd raportin toteutetuista tehtivisti ja keskustella 2 kohdassa miéritellysti strategiasta

ja mukauttaa sitd.

V luku

Loppusaiannokset

29 artikla

Ohjausryhmien, hdtdtilannetyoryhmdn ja asiantuntijapaneelien vilinen yhteistyo

Ladkeviraston on varmistettava ldékkeiden ja ladkinnéllisten laitteiden pulaa kisittelevien
ohjausryhmien vélinen yhteisty0 niiden toimenpiteiden osalta, joilla vastataan vakaviin

tapahtumiin ja kansanterveysuhkiin.

Ladkkeiden ja ladkinnéllisten laitteiden pulaa késittelevien ohjausryhmien ja niiden
tyoryhmien jdsenet voivat osallistua toistensa tydoryhmien kokouksiin seki tapauksen

mukaan tehdé yhteistyotd seurantatehtévissd, raportoinnissa ja lausuntojen antamisessa.

Ladkkeiden ja lddkinnallisten laitteiden pulaa késittelevien ohjausryhmien yhteisid

kokouksia voidaan jirjestdd puheenjohtajien suostumuksella.

Léadkeviraston on tarpeen mukaan huolehdittava hitéitilannetydryhmaén ja
asiantuntijapaneelien vilisen yhteistyon koordinoinnista kansanterveysuhkiin

valmistautumisessa ja niiden hallinnassa.
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30 artikla

Kaupallisesti luottamukselliset tiedot

1. Jollei tissé asetuksessa toisin sdddeti ja rajoittamatta asetuksen (EY) N:o 1049/2001 ja
salassapitovelvollisuutta koskevien kansallisten sdédnnosten ja kdytantdjen soveltamista
jasenvaltioissa, kaikkien tdmin asetuksen soveltamiseen osallistuvien osapuolten on
noudatettava luottamuksellisuutta tehtédviensé suorittamisen yhteydessa haltuunsa
saamiensa tietojen osalta luonnollisen henkilon tai oikeushenkilon kaupallisesti
luottamuksellisten tietojen ja liikesalaisuuksien, mukaan lukien teollis- ja tekijanoikeudet,

suojaamiseksi.

2. Kaikkien timén asetuksen soveltamiseen osallistuvien osapuolten on varmistettava, etta
kaupallisesti luottamuksellisia tietoja ei jaeta niin, ettd yritykset voivat rajoittaa tai
vaaristia kilpailua SEUT-sopimuksen 101 artiklassa tarkoitetulla tavalla, sanotun

kuitenkaan rajoittamatta 1 kohdan soveltamista.

3. Toimivaltaisten viranomaisten vélilld seké toimivaltaisten viranomaisten, komission ja
ladkeviraston vililld luottamuksellisesti vaihdettavia tietoja ei saa luovuttaa sopimatta siité
etukdteen sen viranomaisen kanssa, jolta tiedot ovat perdisin, sanotun kuitenkaan

rajoittamatta 1 kohdan soveltamista.

4. Edelld olevat 1, 2 ja 3 kohta eivét vaikuta komission, lddkeviraston, jisenvaltioiden ja
muiden téssd asetuksessa madriteltyjen toimijoiden tiedonvaihtoa ja varoitusten antamista
koskeviin oikeuksiin ja velvollisuuksiin eivitkd asianomaisten henkildiden rikosoikeuden

mukaiseen tiedonantovelvollisuuteen.

5. Komissio. lddkevirasto ja jdsenvaltiot voivat vaihtaa kaupallisesti luottamuksellisia tietoja
sellaisten kolmansien maiden sdéntelyviranomaisten kanssa, joiden kanssa ne ovat tehneet

kahdenvilisid tai monenvilisid luottamuksellisuutta suojaavia jéarjestelyjé.
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31 artikla

Henkilotietojen suoja

Taman asetuksen mukaisesti toteutettaviin henkildtietojen siirtoihin sovelletaan tapauksen

mukaan asetusta (EU) 2016/679 ja asetusta (EU) 2018/1725.

Jos ei ole olemassa asetuksen (EU) 2016/679 49 artiklan 1 kohdassa tarkoitettua

tietosuojan tason riittdvyyttd koskevaa péétosta tai asetuksen (EU) 2018/1725 50 artiklan
1 kohdassa tarkoitettuja asianmukaisia suojatoimia, komissio, ldékevirasto ja jisenvaltiot
voivat vaihtaa henkil6tietoja kolmansien maiden sddntelyviranomaisten kanssa, jos se on
tarpeen jisenvaltion tai kolmannen maan vakavan kansanterveysuhan ehkdisemiseksi tai

sithen reagoimiseksi.

32 artikla

Unionin rahoitus

Unioni rahoittaa ladkeviraston toimet, joilla tuetaan 1dékkeiden ja ladkinnallisten laitteiden
pulaa kisittelevien ohjausryhmien, hététilannetyéryhmain, niiden tyéryhmien seké
asiantuntijapaneelien ty6td ja joihin kuuluu viraston yhteistyé komission ja Euroopan
tautienehkdisy- ja -valvontakeskuksen kanssa. Unionin rahoitustuki timén asetuksen
mukaisille toimille pannaan taytdntoon Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen

(EU, Euratom) 2018/1046 mukaisesti.
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2. Léadkeviraston on hallintoneuvoston vahvistamien rahoitusjarjestelyjen mukaisesti
korvattava jasenvaltioiden edustajien ja asiantuntijoiden toiminta timén asetuksen
mukaisessa hdtétilannetyoryhméssé seké korvattava jasenvaltioiden edustajien ja
asiantuntijoiden kulut, jotka liittyvét ladkkeiden ja lddkinnillisten laitteiden pulaa
késittelevien ohjausryhmien, hététilannetydryhmén seké niiden tydryhmien kokouksiin,

Korvaus maksetaan kansallisille toimivaltaisille viranomaisille.

3. Asetuksen (EY) N:o 726/2004 67 artiklassa sdddetty unionin rahoitusosuus kattaa
ladkeviraston tdssd asetuksessa sdddetyn tyon, mukaan lukien kansallisille toimivaltaisille
viranomaisille maksettava tdysi korvaus, jos maksujen osalta sovelletaan vapautuksia

asetuksen 297/95 mukaisesti.

33 artikla
Arviointi ja raportointi

Komissio arvioi titéd asetusta aikaisintaan vuonna [xxx] ja sen jilkeen joka [xxx] vuosi ja
esittdd Euroopan parlamentille ja neuvostolle kertomuksen tirkeimmistd havainnoistaan, jotka
koskevat ladkkeisiin ja ladkinnillisiin laitteisiin liittyvaa kriisivalmiutta ja -hallintaa seka
sadnnollisten stressitestien kayttod, ja liittda siithen tarvittaessa lainsdddéntoehdotuksia ottaen
huomioon soveltamisalan mahdollisen laajentamisen koskemaan eldinladkkeiti ja
henkildnsuojainten kayttod 14dkinnéllisiin tarkoituksiin sekd mahdollisen tarpeen mukauttaa

2 artiklassa sdddettyjd madritelmia.

9406/21 rir/si 56
LIITE LIFE.4 FI



34 artikla

Voimaantulo ja soveltamispdivd

1. Tama asetus tulee voimaan kahdentenakymmenentend paivéna sen jalkeen, kun se on

julkaistu Euroopan unionin virallisessa lehdessd.

2. Sitd sovelletaan ... [soveltamispéiva].

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

Tehty Brysselissd
Euroopan parlamentin puolesta Neuvoston puolesta
Puhemies Puheenjohtaja
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