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SELETUSKIRI

ETTEPANEKU TAUST
Ettepaneku pohjused ja eesmirgid

Veredirektiiv 2002/98/EU! ning inimkudede ja -rakkude direktiiv 2004/23/EU?
(edaspidi ,,verd, kudesid ja rakke kisitlevad digusaktid) on aidanud tagada miljonite
selliste patsientide ohutuse, kellele on tehtud vereiilekanne, siirdamine voi
viljatusravi. Oigusaktides on sitestatud kvaliteedi- ja ohutusnduded kdigi toimingute
jaoks alates annetamisest kuni inimkasutuseni (vidlja arvatud juhul, kui annetatud
materjali kasutatakse ravimite voi meditsiiniseadmete valmistamiseks — sellisel juhul
kohaldatakse digusakte ainult annetamise, kogumise ja uurimise suhtes).

Igal aastal tehakse ELi patsientidele 25 miljonit vereiilekannet (operatsiooni ajal
tekkinud erakorralises olukorras, vdhktdve vOi muu ravi puhul), iiks miljon
viljatusravi tsiiklit, rohkem kui 35 000 tiivirakkude siirdamist (peamiselt verevihi
puhul) ja sadu tuhandeid koesiirdamisi (nt ortopeediliste, naha-, siidame- voi
silmaprobleemide puhul). Need ravimeetodid on kéttesaadavad ainult tdnu
kaaskodanike valmisolekule teha omakasupiitidmatuid annetusi.

Euroopa Liidus korraldavad iga eraldi iiksuse kogumist, to6tlemist ja tarnimist
tavaliselt kohalikud véikesed avalike teenuste osutajad, (akadeemilised) haiglad ja
mittetulundusiihingud.

Peaaegu 20 aastat kehtinud digusaktid ei vasta enam teaduse ja tehnika tasemele ning
neid tuleb valdkonnas toimunud muutuste arvessevOtmiseks ajakohastada. Kuigi
verd, kudesid ja rakke kisitlevate digusaktide hindamine® kinnitas, et nende
tulemusena on saavutatud ohutuse ja kvaliteedi védga hea ildine tase neis
valdkondades (iga 12 000 kasutuse kohta on vdhem kui {ihel patsiendil ilmnenud
tosine korvaltoime), tehti digusaktides kindlaks jairgmised puudused:

. aegunud tehniliste eeskirjade tottu ei ole patsiendid vilditavate riskide eest
taielikult kaitstud;
. vere-, koe- ja rakumaterjali doonoreid ning annetatud munarakkude, sperma

vOi embriiote kasutamise tulemusel siindinud lapsi (jarglased) ohustavad
vilditavad riskid;

. litkmesriikide késitlus jérelevalvest on erinev ning see takistab vere, kudede ja
rakkude piiritilest vahetust;

Euroopa Parlamendi ja ndukogu 27. jaanuari 2003. aasta direktiiv 2002/98/EU, millega kehtestatakse
inimvere ja verekomponentide kogumise, uurimise, td6tlemise, sdilitamise ja jaotamise kvaliteedi- ja
ohutusnduded ning muudetakse direktiivi 2001/83/EU (ELT L 33, 8.2.2003, 1k 30).

Euroopa Parlamendi ja ndukogu 31. mirtsi 2004. aasta direktiiv 2004/23/EU inimkudede ja -rakkude
annetamise, hankimise, uurimise, todtlemise, sdilitamise, ladustamise ja jaotamise kvaliteedi- ja
ohutusstandardite kehtestamise kohta (ELT L 102, 7.4.2004, 1k 48).

Verd, kudesid ja rakke kisitlevate liidu oigusaktide hindamine, SWD(2019) 376 final,
https://ec.europa.eu/health/system/files/2019-10/swd_2019 376 en_0.pdf.
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. uut moodi téddeldud voi1 kasutatava vere-, koe- ja rakumaterjali tdielikku
potentsiaali ei ole patsientide puhul veel saavutatud;

. patsiente ohustavad vere, kudede ja rakkude tarnetorked ELis.

COVID-19 pandeemia tdi mone neist puudustest esile, eelkdige need, mis mdjutavad
vere, kudede ja rakkude kaudu haiguste leviku ohu tokestamise eeskirju ning piisava
kittesaadavuse tagamise meetmete puudumist. Ettepaneku eesmirk on need
puudused kdrvaldada, vaadates kehtivad digusaktid 14bi. Uldine eesmirk on tagada
ELi kodanikele tervisekaitse korge tase ning ohutu ja tShusa vere-, koe- ja
rakumaterjali kittesaadavus. Kuna jitkuvalt leitakse uusi tehnoloogialahendusi ja
tekivad uued riskid, on soovitatav, et tulevast raamistikku rakendataks tohusamalt
ja see oleks tulevikukindel ning Kkriisidele vastupidav ja piisavalt paindlik, et
votta arvesse uusi riske ja suundumusi ning ndha samal ajal jatkuvalt ette
asjakohased ohutus- ja kvaliteedinduded. Kuna tegemist on REFITi algatusega, uuriti
ka wvaldkondi, kus saaks suurendada O&igusakti tOhusust ja lihtsustada selle
rakendamist kdigi sidusrithmade jaoks.

Kooskola poliitikavaldkonnas praegu kehtivate digusnormidega

Inimpéritolu materjali (SoHO) ohutust ja kvaliteeti késitlev ELi raamistik koosneb
praegu vastavalt verd, kudesid ja rakke ning elundeid kisitlevast kolmest
pohidirektiivist ja nende rakendusaktidest. Igas direktiivis on sdtestatud ohutus- ja
kvaliteedinduded koikide etappide jaoks alates materjali annetamisest ja doonorilt
kogumisest, uurimisest, tootlemisest, ladustamisest ja jaotamisest kuni 16pliku
kasutamiseni patsiendil. Kéesolev ettepanek holmab verd, kudesid ja rakke ning on
seotud elundidirektiiviga,* eelkdige mis puudutab liikmesriikide vere, kudede ja
rakkude valdkonna ja elundite valdkonna pidevate asutuste vahelist tihedamat
koostddd ning valvsusndudeid.

Kui verd, kudesid ja rakke saab kasutada muude liidu digusaktidega reguleeritavate
tervisetoodete valmistamisel vOi nende ldhte- ja toorainena, kohaldatakse
inimpéritolu materjali raamistikku ahela esimeste toimingute suhtes (annetamine,
kogumine, uurimine), samal ajal kui hilisemaid toiminguid (tootmine, ladustamine,
jaotamine jne) reguleeritakse muude asjakohaste digusraamistike alusel (nt ravimeid,
sealhulgas uudseid ravimeid, vdi meditsiiniseadmeid késitlevad raamistikud)’.
Kehtestatud on mdned mehhanismid, mis tagavad verd, kudesid ja rakke kisitlevate
oigusaktide ja nendega seotud raamistike vahelise sidususe. Kdesolev ettepanek
tugevdab konealuste raamistike vahelist koostood.

Euroopa Parlamendi ja ndukogu 7.juuli 2010. aasta direktiiv 2010/53/EL siirdamiseks ettendhtud
inimelundite kvaliteedi- ja ohutusstandardite kohta (ELT L 207, 6.8.2010, 1k 14).

Euroopa Parlamendi ja ndukogu 6.novembri 2001. aasta direktiiv 2001/83/EU inimtervishoius
kasutatavaid ravimeid késitlevate ithenduse eeskirjade kohta (EUT L 311, 28.11.2001, 1k 67), Euroopa
Parlamendi ja ndukogu 13. novembri 2007. aasta miirus (EU) nr 1394/2007 uudsete ravimite ning
direktiivi 2001/83/EU ja miiruse (EU) nr 726/2004 muutmise kohta (ELT L 324, 10.12.2007, 1k 121)
ning Euroopa Parlamendi ja ndukogu 5. aprilli 2017. aasta méérus (EL) 2017/745, milles kisitletakse
meditsiiniseadmeid, millega muudetakse direktiivi 2001/83/EU, mairust (EU) nr 178/2002 ja méérust
(EU) nr1223/2009 ning millega tunnistatakse kehtetuks ndukogu direktiivid 90/385/EMU ja
93/42/EMU (ELT L 117, 5.5.2017, Ik 1).
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Ravimialast Oigusraamistikku hinnatakse ja vaadatakse praegu FEuroopa
ravimistrateegia raames libi®. Kiiesoleva ettepanekuga toetatakse seda t6od, eelkdige
seoses vere, kudede ja rakkude sektori ning ravimisektori vahelise piiri regulatiivse
médratlemisega. Piiritlemiskriteeriumid on sétestatud ravimiraamistiku méératlustes
ning kiesoleva ettepanekuga neid ei muudeta.

Kooskola muude liidu tegevuspohimotetega

See algatus on osa ELi piitidlustest luua tugevam Euroopa terviseliit, et 1) paremini
kaitsta liidu kodanike (sh patsientide, doonorite ja jarglaste) tervist, 2) anda ELile ja
litkkmesriikidele vahendid tulevaste pandeemiate paremaks ennetamiseks ja nendega
tegelemiseks (seire, andmeanaliilis, riskihindamine, varajane hoiatamine ja
reageerimine) ning 3) parandada ELi tervishoiusilisteemide vastupanuvoimet
(inimpéritolu materjali piisav kéttesaadavus).

Lisaks luuakse ettepanekuga sidemed Haiguste Ennetamise ja Torje Euroopa
Keskusega (ECDC), mille volitusi soovitakse tugevdada,” sealhulgas inimpéritolu
materjali valdkonnas.

OIGUSLIK ALUS, SUBSIDIAARSUS JA PROPORTSIONAALSUS
Oiguslik alus

Inimpéritolu materjali késitlev digusakt pohineb Euroopa Liidu toimimise lepingu
(edaspidi ,,ELi toimimise leping®) artikli 168 1dike 4 punktil a. Kuna tegemist on
litkkmesriikidega jagatud padevusega, antakse kooskolas subsidiaarsuse pdhimdttega
konealuses aluslepingu artiklis ELile volitused votta meetmeid, millega kehtestatakse
inimpéritolu materjalile ranged kvaliteedi- ja ohutusnduded, vdimaldades samal ajal
litkkmesriikidel séilitada vdi  kehtestada veel rangemaid kaitsemeetmeid.
Litkmesriigid vastutavad endiselt eetilist ja korralduslikku laadi otsuste eest, nditeks
kas lubada teatava inimpdritolu materjali annetamist v3i kuidas jaotada teatavat
inimpéritolu materjali voi1 kes vodivad saada juurdepdidsu teatavatele inimpéritolu
materjali hdlmavatele ravimeetoditele (nt kehavilise viljastamise kéttesaadavus).
Kuigi ELi pohidiguste harta kohaselt ei ole inimkeha é&rilisel eesmérgil kasutamine
lubatud, mis véljendub ELi digusaktides sitestatud vabatahtliku ja tasuta doonorluse
pohimottena, on litkmesriikide iilesanne madrata kindlaks selle pdohimdtte
iiksikasjalik rakendamine, vottes arvesse iga riigi olukorda. Kui liikmesriik otsustab
lubada teatavat uut meetodit, mis vOib tekitada eetilisi kiisimusi (nt embriiote
uurimine vOi ladustamine), siis reguleeritakse selle meetodi ohutust ja kvaliteeti
inimpdritolu materjali késitleva ELi digusaktiga.

Subsidiaarsus (ainupidevusse mittekuuluva valdkonna puhul)

Uha edasi arenevad haigusohud, niiteks sellised inimpéritolu materjalide kaudu
levida voivad haigused nagu Zika viirushaigus, inimese immuunpuudulikkuse viirus

ELi {ildiste ravimialaste digusaktide ldbivaatamine: https://ec.europa.eu/info/law/better-regulation/have-
your-say/initiatives/12963-Revision-of-the-EU-general-pharmaceuticals-legislation_et.
Ettepanek: Euroopa Parlamendi ja ndukogu mérus, millega muudetakse miirust (EU) nr 851/2004,
millega asutatakse haiguste ennetuse ja tdrje Euroopa keskus (COM(2020) 726 final).
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(HIV) vdi B-, C- ja D-viirushepatiit, kujutavad endast piiriiilest ohtu rahvatervisele.
Lisaks sellele on vajalik inimpéritolu materjali vahetamine liikmesriikide vahel ja
kolmandate riikidega, et tagada nende optimaalne kéttesaadavus patsientidele ja
piisav varustatus nendega. See kehtib eelkdige sellise inimparitolu materjali puhul,
mida kasutatakse personaliseeritud ravimeetodites, mille puhul on oluline, et leitakse
retsipiendile tdpselt sobiv doonor. Inimpiritolu materjali piiriiilese vahetuse
suurenemise tottu on vaja iiha tihedamat koostodd paljude tervishoiutddtajate
riihmade ja ametiasutuste vahel, et tagada inimpéritolu materjali jdlgitavus doonorilt
retsipiendile ja vastupidi.

Teatavat liiki valdkondlikud eriteadmised ei pruugi ka igas liikmesriigis hdlpsasti
kéttesaadavad olla.

Pakkudes {ihistel eeskirjadel pdhinevat ja valdkondlike eriteadmistega seotud
piiriiilese koost60 raamistikku, on ELi tasandi meetmed selliste kiisimuste
tulemuslikuks lahendamiseks koige sobivamad. Inimpéritolu materjalile rangete
kvaliteedi- ja ohutusnduete kehtestamine ELi tasandil holbustab kdigi ELi kodanike
jaoks vordset juurdepdidsu ohututele ravimeetoditele ning soodustab inimpéritolu
materjali ja toodete liikumist liikmesriikide vahel. Uhiseid tavasid toetava iihise
raamistiku loomine edendab lihtsustamist ja tdhusust.

Proportsionaalsus

Kogu algatus piirdub eesmérkidega, mida litkmesriigid ei suuda rahuldaval viisil ise
saavutada ja mille puhul ELi tasand annab selget lisavdirtust. Paljusid taotletavaid
eesmdrke on vdimalik saavutada ainult védga tehniliste eeskirjade ja juhendite abil,
mille korrapdraseks ajakohastamiseks on vaja eriteadmisi. Kolmest kaalutud
poliitikavariandist (vt mojuhinnangut kisitleva talituste toodokumendi punkt 5.2) on
eelistatud variant, mis ndeb ette, et verekeskused ning koepangad peavad vastama
ohutus- ja kvaliteedinduetele, jargides selliste méadratud eksperdiasutuste nagu ECDC
ning Euroopa ravimi- ja tervishoiukvaliteedi direktoraadi (EDQM, Euroopa Noukogu
direktoraat) viljatootatud ja ajakohastatavaid juhendeid. Selle variandiga
kindlustatakse suurim tulemuslikkus ja tdhusus, vilditakse juhendite uuesti
viljatootamise vajadust ning tagatakse lihtlustamise korge tase ja standardite kiire
ajakohastamine.

Kéesolevas ettepanekus esitatud ELi ldhenemisviisi peamine lisavdirtus seisneb
selles, et vajaduse korral tagatakse, et iihiste standardite ja juhendite puhul
kasutatakse tdielikult &dra uusimaid korgetasemelisi teaduslikke ja tehnilisi
eriteadmisi, mis on juba olemas sellistes eksperdiasutustes nagu ECDC ja EDQM,
ning holbustatakse seega ohutu inimpéritolu materjali piiriiilest vahetust ja sellele
juurdepédsu. Lisaks sellele voimaldab andmete jagamine iihise platvormi kaudu ja
ithiseid suuniseid jargides kujundada poliitikat oluliselt usaldusviirsemate andmete
pohjal.

Nagu on margitud mdjuhinnangut késitlevas talituste toodokumendis (punkt 7.5), ei
piira ettepanek litkmesriikide digust sdilitada ja kehtestada rangemaid meetmeid, kui
nad peavad neid vajalikuks (ELi toimimise lepingu artikli 168 16ige 4), kuid tdstab
koikides litkmesriikides saavutatavat ohutuse ja kvaliteedi taset, vihendades seega
enamikul juhtudel vajadust rangemate meetmete jirele, mis voivad luua tokkeid
piiriiilesele vahetusele ja patsientide juurdepdisule. Ettepanekuga tagatakse iihtlasi,
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et rangemate meetmete vastuvotmine muutub ndhtavamaks, nii et vahetusi oleks
lihtsam korraldada neid meetmeid téielikult jéargides. Vottes arvesse seda, et
ettepanek ei sisalda valdkonna eetiliste aspektidega voi tervishoiu korraldamisega
seotud norme, ei tuvastatud iiheski liikmesriigis erilisi asjaolusid, mis nduaksid
kohaldatavate meetmete puhul konkreetset territoriaalset erinevust.

Vahendi valik

Ettepanek esitatakse uue maéddrusena, millega tunnistatakse kehtetuks kaks
olemasolevat alusakti, mis mdlemad on direktiivid. Ettepaneku peamine eesmérk on
kehtestada iihtlustatumad meetmed litkmesriikidele ja organisatsioonidele, kes on
seotud inimpdéritolu materjali kogumise, uurimise, todtlemise, jaotamise ja
kasutamisega (alates doonoritest kuni patsientideni). Tuvastati, et ebapiisav
minimaalne {htlustamine on litkmesriikidevahelise usalduse vdhenemise peamine
pohjus ning selle tulemusena on vidhenenud piirililene vahetus ja inimpéritolu
materjal ei ole patsientidele piisavalt kittesaadav. Maédrust peetakse koige
sobivamaks vahendiks, kuna see ei ndua ililevotmist ja on vahetult kohaldatav.

JARELHINDAMISE, SIDUSRUHMADEGA KONSULTEERIMISE JA MOJU
HINDAMISE TULEMUSED

Praegu kehtivate digusaktide jirelhindamine voi toimivuse kontroll

Verd, kudesid ja rakke késitlevate digusaktide 2019. aastal avaldatud hinnangus tehti
kindlaks jargmised liingad ja puudused.

1.  Patsiendid ei ole vilditavate riskide eest tdielikult kaitstud: ELi ohutus- ja
kvaliteedinduded ei ole sageli muutuvate teaduslike ja epidemioloogiliste
suundumustega sammu pidanud ning seetdottu vodivad vere, kudede ja
rakkudega ravitavaid patsiente ohustada vélditavad riskid. ECDC annab
ajakohaseid, kuid mittesiduvaid suuniseid ohutusmeetmete kohta, néiteks
COVID-19st tulenevate riskide kisitlemiseks. EDQM annab suuniseid vere,
kudede ja rakkude kvaliteedi kohta ning paljud liikmesriigid on kehtestanud
rangemad nduded. Selline olukord voib tekitada patsientide seas Giguslikku
segadust ning ohutuse ja kvaliteedi ebavordset taset. Pealegi, kuigi parast verd,
kudesid ja rakke kisitlevate digusaktide vastuvotmist on esile kerkinud uued
ravimeetodid, ei ole alati selge, kas ja milliseid verd, kudesid ja rakke
kisitlevaid direktiive kohaldatakse, ning seetdttu neid materjale ei reguleerita
vOi neid reguleeritakse erinevalt (nt rinnapiim ja fekaalse mikrobioota
siirdamine). MoOned neist inimpdritolu materjalidest ei vasta kehtivates
oigusaktides sétestatud vere, kudede ja rakkude médratlustele.

2. Jérelevalve erinevad késitlused pdhjustavad ohutuse ja kvaliteedi ebavordset
taset ning takistavad vere, kudede ja rakkude vahetamist ELis: digusaktide
erinev tolgendamine ja rakendamine liikmesriikides toob kaasa ebavordse
kaitse ja vastastikuse usalduse puudumise riikide ametiasutuste vahel. See
omakorda loob takistusi vere-, koe- ja rakumaterjali piiriiilesele vahetusele
ning kéttesaadavusele. Need erinevused tulenevad inspekteerimise, lubade
andmise ja valvsuse tohusa rakendamise kontrollimist késitlevate tihiste sétete
puudumisest ning verekeskuste ja koe- ja rakupankade iile jérelevalvet
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teostavatelt inspektoritelt noutava suutlikkuse, oskuste ja sdltumatuse
ebaiihtlasest tasemest.

Vere-, koe- ja rakumaterjali doonoreid ning jirglasi (annetatud munarakkude,
sperma vOi embriiote kasutamise tulemusel siindinud lapsed) ohustavad
vilditavad riskid: verd, kudesid ja rakke késitlevad kehtivad oOigusaktid
sisaldavad vaid vidga piiratud meetmeid vere-, koe- ja rakumaterjali doonorite
ning annetatud sperma, munarakkude vOi embriiote kasutamise tulemusel
saadud jarglaste kaitsmiseks ja seireks. Eelkdige on doonoritel ilmnevatest
korvaltoimetest teatamise nouded liiga piiratud ning sétted, mis késitlevad
munaraku- ja spermadoonorite uurimist seoses geneetiliste haigustega, ei pea
sammu olemasoleva tehnoloogiaga. Kommertsettevitete (nt munarakupangad
kehaviliseks viljastamiseks, plasma kogujad ravimite tootmiseks) poolne
kasvav ndudlus suurendab survet annetamiseks ja seega ka vajadust tugevate
doonorikaitsemeetmete jérele.

Verd, kudesid ja rakke késitlevad digusaktid ei pea sammu innovatsiooniga:
annetatud materjali tootlemise uued meetodid verekeskustes ja koe- ja
rakupankades voivad tuua mérkimisvaddrset kasu. Need uued ravimeetodid
voivad siiski ka patsiente ohustada, sest pracgused menetlused vere-, koe- ja
rakumaterjaliga seotud uutele protsessidele loa andmiseks ei ndua tdendeid
selle kohta, et kasu Oigustab riski. Pealegi ei tekita asjakohaste menetluste
puudumine usaldust ning takistab tervishoiutootajatel uuenduslike protsesside
véljatootamist ja kasutuselevotmist. Lisaks riskidele ja kasule tuleb ohutus- ja
kvaliteedimeetmete puhul arvesse votta ka tiilipilisi majanduslikke (avalik-
oiguslikke/mittetulunduslikke) keskkondi, kus vere-, koe- ja rakupreparaate
vélja tootatakse ja valmistatakse, ning nende uuenduste sageli astmelist ja
avatud juurdepéésu voimaldavat laadi. Peale selle on mdnikord raskusi uudseid
vere-, koe- ja rakumaterjale késitleva Oigusraamistiku ning teiste
oigusraamistike piiritlemisega, eelkdige ravimite ja meditsiiniseadmete puhul.
See tekitab halduskoormust ning pérsib kaudselt verekeskuste ja koe- ja
rakupankade,  tervishoiutddtajate  ning  akadeemiliste  ringkondade
innovatsioonitegevust.  Selle  diguskindlusetuse probleemi ulatuse ja
tagajargede taielikuks hindamiseks on vaja koguda tdiendavaid tdendeid.

EL on haavatav teatavate vere-, koe- ja rakumaterjalide tarnetorgete suhtes: EL
sOltub mone olulise vere-, koe- ja rakumaterjali puhul vdga suurel mééral
impordist, et tagada varude piisavus. Eelkdige soltub EL Ameerika
Uhendriikidest seoses piisava plasmavaruga, mida kasutatakse plasmast
saadavate ravimite valmistamiseks. Kehtivates Oigusaktides soovitatakse
tagada piisav kéttesaadavus vabatahtliku ja tasuta doonorluse abil, kuid ilma
konkreetsete meetmeteta tarnete kaitsmiseks voi suurendamiseks. Selline
lahenemisviis on osutunud ebapiisavaks, et kaitsta ELi patsiente materjalide
puudujddgi ja ootamatute tarnetdrgete ohu eest. Kuna ELi ja riiklikud
seiresitted vere, kudede ja rakkude tarnimise kohta puuduvad, on raske
prognoosida ELi tarnetdorkeid ja voOtta meetmeid patsientide riskide
maandamiseks.

Seetdttu ndhakse ettepanekuga ette meetmed, mille eesmérk on jargmine:
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1. tagada inimpdritolu materjali hdlmavate ravimeetoditega ravitavatele
patsientidele ohutus ja kvaliteet ning kaitsta neid tdielikult inimpéritolu
materjaliga seotud vilditavate riskide eest;

2.  tagada inimpéritolu materjali doonoritele ning annetatud munarakkude, sperma
vOi embriiote kasutamise tulemusel siindinud lastele ohutus ja kvaliteet;

3. tugevdada ja iihtlustada liikmesriikide jérelevalvetavasid;

4. soodustada ohutute ja tulemuslike inimpédritolu materjali hdlmavate
uuenduslike ravimeetodite viljatootamist;

5. parandada sektori vastupanuvoimet, vihendades puudujéégi ohtu.

1. ja 2. eesmidrk on omavahel tihedalt seotud, sest mdlemad hdlmavad tehniliste
ohutus- ja kvaliteedinduete kehtestamist, et paremini kaitsta ELi kodanikke. Kuigi
ELil ei ole volitusi sekkuda otseselt tarnete korraldamisse, aitaks usaldusvéirne seire
ja puudujddgist teatamine litkmesriikidel tuvastada jarsku langust inimpéritolu
materjali tarnimisel, puudujddgi suundumusi voi soltuvust teistest litkmesriikidest voi
kolmandatest riikidest ning aitaks neil votta asjakohaseid leevendavaid meetmeid.

Konsulteerimine sidusriithmadega

Sidusriihmadega konsulteerimine oli verd, kudesid ja rakke késitleva digusraamistiku
labivaatamise modjuhindamise etapis oluline samm. Konsulteerimise eesmérk oli
hinnata sidusrithmade seisukohti ja arvamusi jargmistest kiisimustes: i) hindamise
(2019)® tulemuste paikapidavus, ii) esialgses mdjuhinnangus’ kirjeldatud kolm
kavandatud poliitikavarianti ja iii) mil madral need lahendaksid hindamise kédigus
kindlaks tehtud puudusi ning milline on nende tdendoline moju.

Sidusriihmadega konsulteerimisel kasutati 1) tagasiside saamiseks avaldatud esialgset
mojuhinnangut, i1) veebipdhiseid uuringuid ja kiisimustikke, iii) drakuulamisi ja
osalusseminare liikmesriikide piddevate asutuste ja sidusrithmadega, iv) kahepoolseid
kohtumisi sidusriihmade organisatsioonidega ja v) intervjuusid konkreetsete
sidusriihmadega.

Uldiselt toetavad koik sidusriihmad kavandatud iihiseid meetmeid (ldbivaadatud
oigusaktid, mis voOimaldavad anda ajakohastatud tehnilisi suuniseid ja tiita
olemasolevad digusliingad; tohusamad jarelevalvetavad; mehhanism &igusndu
andmiseks selle kohta, kas ja milliseid inimpéritolu materjaliga seotud ndudeid
konkreetse materjali suhtes kohaldatakse — vajaduse korral kooskolastatult teiste ELi1
oigusraamistikega; uut moodi kasutatavale voi toddeldud inimpdritolu materjalile
eraldi loa andmine; kriisivalmiduse ja -ohjamise tagamine). Sidusrithmad avaldasid
ka laialdast toetust 2. poliitikavariandile (eksperdiasutuste kehtestatavad tehnilised
eeskirjad), mida peetakse koige tulemuslikumaks I&henemisviisiks. Avalike
konsultatsioonide kdigus saadud kvantitatiivsete andmete analiiiis kinnitas, et
sidusrithmade vahelisi vastuolusid oli véhe, sest kdik sidusriihmade kategooriad olid

https://ec.europa.eu/health/system/files/2019-10/swd_2019_376_en_0.pdf.
Esialgne mdjuhinnang: https://ec.europa.eu/info/law/better-regulation/have-your-say/initiatives/12734-
Blood-tissues-and-cells-for-medical-treatments-&-therapies-revised-EU-rules_et.
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eelistatud variandiga iildjoontes ndus. Valdkondlikud eksperdid ja riikide
ametiasutused toid siiski védlja ka tingimused, mis peavad olema 2. poliitikavariandi
edukaks rakendamiseks tdidetud, sealhulgas vajaduse eelndude koostamise
labipaistvate menetluste jirele, millega tagatakse, et nii spetsialistid kui ka
litkkmesriigid saavad anda oma panuse, vajaduse lubada rangemaid siseriiklikke
ndudeid ning vajaduse votta arvesse geograafilisi erinevusi ELi ja Euroopa Noukogu
vahel.

Lisaks sellele toi konsultatsioonidele vastanute analiilis veel kord esile tihedad
seosed tihelt poolt veresektori ning teiselt poolt koe- ja rakusektori vahel, toetades
seega otsust lthendada molemad direktiivid tiheks inimpéritolu materjali (v.a elundid)
kisitlevaks oigusaktiks.

Doonorid ja patsiendid ning eetikaorganid tdstatasid olulisi kiisimusi, mida tuleks
uue Oigusraamistiku rakendamise etapis arvesse votta, nditeks seoses doonorite
kaitse, vabatahtliku ja tasuta doonorluse pohimdtete vdi inspektoritele suunatud uute
pohidigusi kasitlevate koolitusvdoimaluste pakkumisega (et nad saaksid veelgi
paremini tagada, et asutused jirgivad neid Oigusi, eelkdige doonorite
diskrimineerimise keeldu).

Paljud sidusrithmad rohutasid ka digusliku selguse puudumist seoses piiride
tombamisega muude ELi Oigusraamistikega (eelkdige nendega, mis késitlevad
ravimeid, sealhulgas uudseid ravimeid, ja meditsiiniseadmeid) ning viitasid paljudele
juhtudele, kus nende arvates ei ole inimpdritolu materjali pdhised ravimeetodid
asjakohaselt reguleeritud, sealhulgas monele juhtumile, millel on negatiivne moju
tarnimise teostatavusele ja kéttesaadavusele patsientide jaoks. Sidusrithmad leidsid,
et koige sobivama Oigusraamistiku 10pliku valiku eesmérk peaks olema eelkdige
ohutuse ja kvaliteedi tagamine, kuid arvesse tuleks votta ka ohututele ja
tulemuslikele ravimeetoditele juurdepddsu tagamise keskkonda, kulusid ja
teostatavust. Laialdaselt toetati inimpdritolu materjali késitlevat spetsiaalset
oiguslikku nduandemehhanismi ja tohusat kooskdlastamist teiste sektorite
nduandemehhanismidega. Uldiselt leiti, et see vdimaldab suurendada odiguslikku
selgust ja parandada vastastikust mdju, kui inimpéritolu materjali hakatakse
kasutama nende muude digusraamistike alusel loodud ravimeetodite ldhteainena.

Kuigi sidusriihmad toetasid seda, juhtisid nad tdhelepanu asjaolule, et ELi tasandi
tarneseire ja kriisiks valmisoleku meetmed nduavad markimisviérseid joupingutusi,
ilma et neil oleks otsest moju kriitilise tdhtsusega inimparitolu materjali puudujaagi
ohule. Liikmesriikide pddevad asutused ning verekeskused ja koepangad véljendasid
muret seoses mone konkreetse meetmega, mis suurendaks nende kulusid voi
halduskoormust. Oigusakti ettepanekut koostades vdeti arvesse toetavaid ELi tasandi
meetmeid.

Ulevaade libiviidud tegevustest ja nende tulemustest on esitatud mdjuhinnangut
kisitleva talituste toodokumendi 2. ja 18. lisas.

Eksperdiarvamuste kogumine ja kasutamine

Komisjon kasutas verd, kudesid ja rakke kisitlevate digusaktide hindamise (2019)
tulemusi. Mdju hindamisel 14htuti komisjoni tehtud uuringutest ja analiilisidest.
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Komisjon s6lmis lepingu ka kahe sdltumatu véliskonsultandiga jargmiste uuringute
tegemiseks:

— ICF S.A. tehtud uuring, mis toetas poliitikavariantide mojuhinnangut ning
mille kdigus koguti teavet kavandatud meetmete ja poliitikavariantide mdju ja
kulude kohta sidusriihmadele ning dokumenteeriti tdiendavalt piiripealsed
juhtumiuuringud. Uuringu raames korraldati ka osalusseminare, kus
sidusriihmad said kokku, et arutada mitmesuguseid teemasid. Uuringut suunas
juhtrithm, mis koosnes kolmest vere, kudede ja rakkude valdkonna
vanemeksperdist, kes juhendasid protsessi ja valideerisid uuringu tulemused.
Toetav vilisuuring avaldatakse koos kédesoleva ettepanekuga;

— Deloitte’i tehtud teostatavusuuring, mis keskendus konkreetselt sektori
digiteerimise kuludele, eelistele ja optimaalsetele lihenemisviisidele. Selle
uuringu esialgne aruanne on avaldatud mdjuhinnangut késitleva talituste
toddokumendi 19. lisas.

Paljud verd, kudesid ja rakke késitlevate digusaktide hinnangus sisalduvast 448
viitest olid teadusajakirjades avaldatud artiklid, mis sisaldasid andmeid ja tdendeid,
mis olid poliitikavariantide mdjuhinnangu jaoks endiselt asjakohased. Lisaks sellele
avaldati hiljuti veel mitu teadusartiklit, mida samuti kasutati mdjuhinnangus
toendusmaterjalina.  Kirjastajate kasutatud vastastikusest eksperdihinnangust
tulenevalt on need kvaliteetsed toendusmaterjalid.

Inimpéritolu materjali valdkonnas on eriti raske koguda tdendeid kulude kohta, kuna
olulisim roll on avaliku sektori organisatsioonidel (riigiasutused, haiglad), mille
puhul inimpdritolu materjaliga seotud toimingute tegelikud kulud sisalduvad
monikord {ildises haigla- vOi institutsioonilises eelarves. See seletab suurt
mitmekesisust kuludes, millest teatati mdjuhinnangut toetava vilisuuringu raames
labiviidud kiisitluse kaigus, milles osalesid litkmesriikide padevad asutused ja
spetsialistid. Seepdrast kutsuti nii litkmesriikide pddevate asutuste kui ka avalik-
oiguslike asutuste valdkondlikud eksperdid kokku, et midrata kindlaks ja leppida
kokku moistlikud keskmised viédrtused ning valideerida kulude arvutamisel
kasutatud pohieeldused.

Kavandatud poliitikameetmete kindlaksméédratud moju suhtes viidi 1dbi mitmel
kriteeriumil pohinev otsustusanaliiiis, et vorrelda poliitikavariantide tulemuslikkust ja
tohusust. Selleks katsetati mojuhinnangus Euroopa Komisjoni Teadusuuringute
Uhiskeskuse villja tdotatud vahendit SOCRATES (SOcial multi-CRiteria
AssessmenT of European policieS), mida kasutati eri poliitikavariantide
vordlemiseks eelnevalt kehtestatud kriteeriumide alusel.

Mojuhinnang

Mojuhinnangus analiilisitt kolme poliitikavarianti ohutus- ja kvaliteedinduete
kehtestamiseks:

- 1. variant — detsentraliseeritud reguleerimine: selle kohaselt antakse
verekeskustele ja koepankadele vabadus kasutada mitmesuguseid riiklikke ja
rahvusvahelisi suuniseid, kui nad viivad ldbi oma tegevuse riskihindamist, et
maédrata kindlaks oma sisemised tehnilised meetodid;
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- 2. variant — iihine reguleerimine: selle kohaselt peavad verekeskused ja
koepangad jdrgima maédratud eksperdiasutuste poolt vidlja tootatud ja
ajakohastatavaid tehnilisi juhendeid;

- 3. variant — keskne reguleerimine: selle kohaselt peavad verekeskused ja
koepangad jargima ohutus- ja kvaliteedindudeid, mis koik on sétestatud ELi
oigusaktides.

Eelistatud on 2. variant. Uhine reguleerimine on kdige tdhusam ja tulemuslikum,
kuna see tugineb inimpéritolu materjali valdkonnas viljakujunenud eriteadmistele, et
tagada ajakohaste standardite kohaldamine kogu ELis. 1. variant vdimaldaks
standardite muudatusi kiiremini rakendada, kuid sellega kaasneksid suured
erinevused kogu ELis ning suur tookoormus viikestele verekeskustele ja
koepankadele. 3. variant voimaldaks saavutada {ihtlustamise kdrgeima taseme, kuid
nouaks rohkem aega standardite kohandamiseks ja sellega kaasneksid ELi
institutsioonidele lisakulutused.

Seetottu kehtestatakse kdesoleva ettepanekuga digusakti tekstis patsientide, doonorite
ja jarglaste kaitse korgetasemelised standardid ning antakse komisjonile volitus votta
vajaduse korral nende standardite rakendamiseks vastu rakendusakte. Selliste
rakendusaktide puudumisel peaksid spetsialistid nende standardite jargimiseks
kooskodlas 2. variandiga kohaldama EDQMi ja ECDC vélja todtatud ohutus- ja
kvaliteedisuuniseid. Kooskolas 1. variandiga vo0ib siiski kohaldada ka muid
samavadrseid suuniseid, mida riigi ametiasutused aktsepteerivad ja mille puhul on
toestatud, et nendega saavutatakse samavéirsed ohutus- ja kvaliteedinduded.
Eksperdiasutuste tehniliste juhendite puudumisel voivad asutused kehtestada oma
tehnilise meetodi, voOttes arvesse rahvusvaheliselt tunnustatud standardeid,
teaduslikke tdendeid ja dokumenteeritud riskianaliiiisi. See 1dhenemisviis holbustab
ohutus- ja kvaliteedinduete tohusat ja kiiret rakendamist alati, kui riskid ja
tehnoloogilised lahendused muutuvad. See on proportsionaalne, sest see tagab, et
konkreetse standardi rakendamiseks voetakse ELi digusakt vastu ainult siis, kui see
on vajalik ja annab ELi jaoks lisaviértust (3. variant).

Lisaks hinnati mitut iihist meedet, mille eesmirk on eelkdige kdrvaldada moned
oiguslikud liingad verd, kudesid ja rakke késitlevas raamistikus, tohustada
jarelevalvet ning holbustada innovatsiooni, andes nou selle kohta, millal on
inimpéritolu materjali késitlev oigusakt kohaldatav, ning uutele protsessidele
(riskiga) proportsionaalse loa andmise korra ja inimpéritolu materjali tarnimise
(kriisi)juhtimise kohta. Mone sellise iihise meetme rakendamist toetavad
eksperdiasutuste suunised (2. variant).

Seoses SoHO noduandemehhanismi loomise meetmega ei tehta kéesolevas
ettepanekus  ettepanekuid ravimeid vOi  meditsiiniseadmeid  kisitlevate
oigusraamistike piiride muutmiseks. Piiritlevad kriteeriumid on sdtestatud nendes
teistes raamistikes, eelkdige madruse (EL) 2017/745 artiklis 1 (,,seadme[d], mille
valmistamisel on kasutatud mitteelujoulisi [...] inimpéritolu kudesid ja rakke voi
nende preparaate”), ravimeid kisitleva direktiivi 2001/83/EU artiklis 2 (,,mida
kavatsetakse liikmesriikides turule viia®“ ja ,,on toodetud toostuslikult™) ning sellest
tulenevalt miairuse (EU) nr 1394/2007 (uudsete ravimite kohta) artiklis 2 (,,on
toodeldud olulisel madral ja ,.ei kasutata [...] sama pdohifunktsiooni [...] tditmiseks®).
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See meede soodustab pigem kooskdlastamist neis teistes raamistikes kehtestatud (voi
tulevaste) nduandemehhanismidega.

Eelistatud poliitikavariant tagaks kodanikele parema kaitse inimpéritolu materjali
annetamisel voi sellega ravimisel ning iihtlustatumad ja ajakohasemad ohutus- ja
kvaliteedieeskirjad kogu ELis. Lisaks sellele on paremini kaitstud viljatusravi
tulemusel saadud jéirglased, samuti patsiendid, kelle ravis kasutatakse praegu
reguleerimata inimpéritolu materjali (nt annetatud rinnapiima voOi inimpéritolu
materjalist kohapeal valmistatud preparaatide kasutamine ravi eesmargil).

Eelistatud poliitikavariant avaldaks positiivset moju spetsialistidele, eeclkdige
verekeskuste ja koepankade todtajatele, kui nad téotavad inimpdritolu materjaliga.
Aegunud ja monikord kulukad tehnilised ohutus- ja kvaliteedieeskirjad kaotatakse ja
asendatakse standarditega, mis pohinevad parimatel olemasolevatel teaduslikel
toendusmaterjalidel ja eriteadmistel, mida Gigel ajal ajakohastatakse (suurendades
tohusust asutuste jaoks). Eelistatud poliitikavariant voimaldab ka anda suuniseid
ithiste meetmete tOhustamiseks: selge ja (riskiga) proportsionaalne ldhenemisviis
holbustab juurdepddsu uut moodi valmistatud voOi kasutatavale inimparitolu
materjalile ning tarnekriiside ohjamine on paremini iihtlustatud ja kooskdlastatud.

Uhised meetmed tugevdavad ka piadevate asutuste poolset jirelevalvet, kehtestades
pohimdtted ja uued voi tdhusamad tavad (nt iihisinspektsioonid). Samuti saavad
ametiasutused kasu  proportsionaalsematest meetmetest (nt  riskipShised
inspektsioonid) ja  ELi tasandi toetusest (nt digitaalne  platvorm,
jarelevalvesiisteemide auditeerimine ELi poolt, ELi koolituskursused ametiasutuste
tootajatele). Need meetmed suurendavad vastastikust usaldust ja soodustavad
litkmesriikidevahelist koost6od, mis peaks 10ppkokkuvodttes hdlbustama inimpéritolu
materjali piirililest vahetust ja seega ka kéttesaadavust patsientidele.

Digiteerimine voimaldab veelgi tGhustada haldusprotsesse ning teabe jagamise
vOimalus vdhendab t66 dubleerimist liikmesriikides.

Peamised kulud on seotud jarelevalvemeetmetega (doonor, jiarglased, kittesaadavus),
kohapeal valmistatud vere-, koe- ja rakupreparaatide registreerimisega ning uut
moodi toddeldud vO1 kasutatavale inimpdritolu materjalile loa andmise
ldhenemisviisiga, mis on riskiga proportsionaalne. Neid kulusid kannavad eeskétt
verekeskuste ja koepankade ning haiglate ja kliinikute spetsialistid, kuid vdhemal
médral ka padevad asutused. Kaaluda vdib ELi meetmeid nende kulude hiivitamiseks
spetsialistidele ja ametiasutustele, eelkdige kohandamisetapis ja peamiselt
digiteerimise toetamise kaudu.

Uhise IT-platvormi (ELi SoHO veebiplatvorm) loomine pdhjustab ELi
institutsioonidele maéarkimisvaarseid kulusid, kuid voimaldab viahendada riikide
ametiasutuste ja spetsialistide (haldus)koormust. ELile tekivad lisakulud ka seoses
eksperdiasutuste vahelise kooskodlastamise ja nende kaasrahastamisega.

Oigusnormide toimivus ja lihtsustamine

Kéesolev algatus on osa komisjoni 2021. aasta toOprogrammist ja on esitatud
tooprogrammi I lisas (REFITi algatused).
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Verd, kudesid ja rakke késitlevate Oigusaktide ldbivaatamine, kasutades eri
valdkondade riskidega proportsionaalset ldhenemisviisi (asutustele/iiksustele
tegevusloa andmine vOi nende registreerimine, uutele valmistusprotsessidele loa
andmine, teatavate inimpdritolu materjali doonorite ja jarglaste tervisekontroll),
pakub sektorile kokkuhoiuvdimalusi ja voimaldab moningaid tegevusi samade
vahenditega tOhusamalt teostada (nt riskipdhised inspektsioonid), kuigi need
voimalused ei ole alati tdielikult kvantifitseeritud. Jargmises tabelis on esitatud
eelistatud poliitikavariandi peamiste voimaluste iilevaade.

REFITi kulusiidst — eelistatud poliitikavariant

Kirjeldus Summa Miirkused

Astmeline jérelevalve vdimaldab |4 miljonit eurot |750 nduetele vastavat kiitlejat,!” mis
teostada jdrelevalvet teatavate sddstab peamiselt ametiasutuste ja
kiitlejate iile senisest lihtsamalt ja nende kiitlejate endi kontrollikulusid

vihemate ressurssidega

Uhine IT-platvorm inimpéritolu |> 2 miljonit Konservatiivne hinnang

materjaliga seotud uue |eurot

tehnoloogia hindamise tulemuste Kasutusele — voetakse sama uue
jagamiseks vihendab dubleerimist tehnoloogia loataotlused ja neid

hinnatakse samaaegselt kogu ELis

Tundlik hindamiste ja lubade andmise
tthikukulu suhtes

Riskipdhine ajakava vdimaldab |Kvantifitseerim |Mudelis on pigem eeldatud, et see on

samu tegevusi/kiitlejaid |ata kuluneutraalne meede, kuna sama arv
tohusamalt kontrollida ressursse  (inspektoreid) vdimaldab
(keskendudes  korge  riskiga suuremat jarelevalvet koige
tegevustele) keerulisemate toimingute iile
Importivate koepankade lubade |0,5 miljonit Kohaldatakse keskregistri (maailma
tunnustamine teistes |eurot luuiidi  doonorite iithenduse register,
litkkmesriikides, mis vdhendab mille jaoks on vaja iihte iihist luba)
vajadust ajutiste impordilubade kaudu aastas imporditava peaaegu
jarele eri litkkmesriikides 1 000 iihiku vere tiivirakkude (luutidi
voi perifeerse vere tlivirakkude)
suhtes
Aegunud kontrollide ja |2 miljonit eurot | Véga suur potentsiaal, vOttes arvesse,

slistemaatiliste soelumismeetmete |(ndide: Ladne- |et iga sddst on korrutatud annetuste

See puudutab kiitlejaid, mis tegelevad ainult vereloome tiivirakkude hankimise, laboratoorse uurimise,
impordi vdi jaotamisega ning millel on praegu luba tavalise koepangana/verekeskusena.
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viljajatmine digusaktist Niiluse viiruse |arvuga. Muudeks nédideteks on

NAT testid!!)  |titoveeringute/augustamiste
soeluuring  voi  siiiifilise  suhtes

kontrollimine.
Digiteerimine voimaldab |Kvantifitseerita |Komisjoni rahastatav ELi SoHO
tohustada ametiasutuste ja | kse edaspidi veebiplatvorm holbustab kohalikku

kiitlejate haldusprotsesse.

haldust, sealhulgas registreerimist ja
spetsialistide ~ aruandlust,  samuti
lubade andmist ja ametiasutuste
poolset jarelevalvet.

Naiteks  vdhenevad  iga-aastased
aruandluskulud tidnu automatiseeritud
aruandlusvahendile hinnanguliselt
praeguselt 5 000—15 000 eurolt 200—
2 000 eurole.

Samuti on oodata digitaalset mdju, sest SOHO sektori andmed voivad muutuda
védrtuslikuks digivaraks rahvatervise ja innovatsiooni valdkonnas. Uhtne IT-siisteem
toob olulist kasu, kuna see voib pakkuda paindlikke lahendusi, mis voimaldavad
litkmesriikidel ning asutustel oma siisteemid séilitada ja {ihtse IT-slisteemi nendega
ithendada voi olemasolevaid komponente taaskasutada. Sellest voib saada ELi
digiokosiisteemi ja eelkdige tulevase iihtse Euroopa terviseandmeruumi oluline
sOlmpunkt, mille eesmidrk on pakkuda vOimalusi ja korvaldada tdkked
terviseandmete kasutamisel ja taaskasutamisel tervishoiu, personaliseeritud ravimite,
teadusuuringute ja innovatsiooni, poliitikakujundamise ning reguleerimistegevuse
jaoks. Selleks et saada tulevikus iihtsest Euroopa terviseandmeruumist kasu, voiksid
inimpéritolu materjali valdkonna pidevad asutused kaaluda koost6dd iihtse Euroopa
terviseandmeruumi padevate asutustega riiklikul ja ELi tasandil, sealhulgas tehnilise
ja semantilise koostalitlusvoimega seotud aspektides.

PShidigused

Ettepanek avaldaks positiivset mdju kodanike monedele pShidigustele (tervisekaitse,
diskrimineerimise keeld, eraelu puutumatus, teadlik ndusolek), eelkdige tugevdades
satteid, mis késitlevad doonorite kaitset ja valvsust ning kolmandate isikute
annetustest viljatusravi tulemusel siindinud laste geneetilistest haigustest teatamist,
ning tagades, et ohutus- ja kvaliteedinduded pohinevad teaduslikel
toendusmaterjalidel. Enamiku eetiliste aspektide, eelkdige viljatusravi tulemusel
stindinud laste diguste kohta tehakse otsuseid siiski liikmesriikide tasandil.

Lééne-Niiluse viiruse liksikud NAT testid voib asendada ithendatud NAT testidega, mis on 7 euro vorra
odavam uuritud annetatud materjali kohta. Kohaldatakse ligikaudu 300 000 vereannetuse suhtes aastas
riikides, kus esineb Léine-Niiluse viirust; hinnanguline séist pdhineb NHSBT (Uhendkuningriigi
vereteenistus) 2016. aasta arvutustel, vt mojuhinnangu (SWD(2019) 376 final) tabel 1, punkt 5.3.1.2,
1k 59.
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Ettepanekuga séilitatakse praegune vabatahtliku ja tasuta doonorluse pohimdte
kooskdlas ELi pohidiguste harta artikliga 3, mis keelab inimkeha kasutamise éarilisel
eesmdrgil. Ettepanekuga Thtlustatakse siiski veredirektiivis ning koe- ja
rakudirektiivis esitatud erinevad versioonid ning kohandatakse neid vastavalt
Euroopa Noukogu bioeetika komitee'? poolt hiljuti soovitatud , finantsneutraalsuse**
pohimottele.

MOJU EELARVELE

Kéesolevale ettepanekule lisatud finantsselgituses esitatakse mdju eelarvele ning
inim- ja haldusressurssidele. Assigneeringud jaotatakse {imber mitmeaastase
finantsraamistiku (2021-2027) programmi ,,EL tervise heaks“!® rahastamispaketi
raames. Konealune programm loodi vastusena tdiendavate liidu tasandi meetmete
vajadusele, et toetada litkmesriikidevahelist koostodd ja kooskolastamist. See
programm peaks olema vahend, millega edendatakse parimate tavade tohusamat
vahetamist litkmesriikide vahel, toetatakse teadmiste jagamise vOi vastastikuse
Oppimise vorgustikke, késitletakse piiriiileseid terviseohte, et vdhendada selliste
ohtudega seotud riske ja leevendada nende tagajirgi, ning parandatakse tdhusust,
viltides tegevuse dubleerimist ja optimeerides rahaliste vahendite kasutamist. Sellega
seoses voOiksid mdned litkmesriikide {iihiselt korraldatavad tegevused, nditeks
inspekteerimised vOi inimpdritolu materjalist preparaatide hindamine, olla liidu
rahalise toetuse saamiseks abikolblikud.

MUU TEAVE
Rakenduskavad ning jéirelevalve, hindamise ja aruandluse kord

Komisjon vaatab jéirelevalvenditajad perioodiliselt iile ja hindab seadusandliku akti
moju viie aasta pdrast. Jdrelevalve on vOimalik tdnu andmetele, mis saadakse
litkkmesriikide ja SoHO asutuste aruandekohustuse tulemusena. ELi SoHO
veebiplatvorm vdimaldab koguda koiki pideva jdrelevalvekava elemente, kuna
asjakohaste néitajate viljavott on automatiseeritud, ilma et oleks vaja sidusrithmade
tdiendavat tegevust. Hindamise eesmargil kogutakse tdiendavaid andmeid, eelkdige
kulude, kasutatavuse ja siisteemide integreerimise kohta. Andmeplatvormi
kasutatakse selliste lildist huvi pakkuvate koondniitajate ldbipaistvaks avaldamiseks
nagu inimpdritolu materjaliga seotud tdsised ohujuhtumid, ebapiisav kéttesaadavus
vO1 inimparitolu materjalist preparaadid, millele on luba antud.

Ettepaneku siitete iiksikasjalik selgitus

Uus maiirus, millega tunnistatakse veredirektiiv 2002/98/EU ja kudede ja rakkude
direktiiv 2004/23/EU ning nende rakendusaktid kehtetuks, on struktureeritud
vastavalt eri sidusriihmade, st liikmesriikide péddevate asutuste, inimparitolu

Euroopa Noukogu bioeetika komitee (DH-BIO), ,,Guide for the implementation of the principle of
prohibition of financial gain with respect to the human body and its parts from living or deceased
donors®, kittesaadav aadressil https://rm.coe.int/guide-financial-gain/16807bfc9a.

Euroopa Parlamendi ja ndukogu 24. mértsi 2021. aasta médrus (EL) 2021/522, millega luuakse liidu
tervisevaldkonna tegevusprogramm (programm ,EL tervise heaks®) ajavahemikuks 2021-2027 ja
tunnistatakse kehtetuks mairus (EL) nr 282/2014 (ELT L 107, 26.3.2021, 1k 1).
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materjaliga tegelevate asutuste ja komisjoni kohustustele. Méérus sisaldab erindudeid
kdigile organisatsioonidele, kelle tegevus voib mdjutada inimkasutuseks ettenéhtud
inimpéritolu materjali ohutust, kvaliteeti voi tohusust, ning selles kirjeldatakse sétete
nduetekohast rakendamist kontrollivate médratud asutuste kohustusi. Maiérus
koosneb jargmistest pohilistest peatiikkidest.

I peatiikk. Uldsétted

I peatiikk sisaldab mééaruse tildsétteid. Selles sitestatakse midruse reguleerimisese ja
kohaldamisala. Tunnistades, et tdhtis on tagada sellise inimpéritolu materjali ohutus
ja kvaliteet, mis ei ole maédratletud terminitega ,,veri, ,kude* voi ,,rakk® (nagu
rinnapiim ja soolestiku mikrobioota), ning et tagada digusakti tulevikukindlus selles
osas, on kohaldamisala maidratletud laiema moistega ,,inimpéritolu materjal*
(SoHO). Elundeid reguleeritakse jatkuvalt direktiiviga 2010/53/EL ja need on selle
moiste midratlusest vélja jaetud. Peatiikk sisaldab mééruse eri elementide ja kogu
tekstis kasutatud terminite mdiératlusi. Lisaks sellele tutvustatakse inimpéritolu
materjaliga seotud toiminguid ja kirjeldatakse liikmesriikide poolt kooskdlas ELi
toimimise lepingu artikli 168 1dike 4 punktiga a kehtestatud vdimalikke rangemaid
meetmeid. Kirjeldatakse teatavaid erandeid ning méiéruse osalist kohaldatavust juhul,
kui inimpéritolu materjali kasutatakse muude liidu digusaktidega reguleeritavate
toodete valmistamiseks vdi nende ldhte- ja toorainena.

II peatiikk. Pddevad asutused

II peatiikk sisaldab sitteid inimpéritolu materjaliga tegelevate péddevate asutuste
kohta, kes vastutavad inimparitolu materjali jirelevalve eest. See holmab padevate
asutuste madramist, vOimalust delegeerida teatavaid inimpdritolu materjali
jérelevalvetoiminguid ning nende asutuste tegutsemise iildpohimdtteid (soltumatus ja
erapooletus, ldbipaistvus). Samuti sétestatakse nende asutuste iildine vastutus ja
kohustused. See hdlmab piddevate asutuste vahelist teabevahetust (inimpéritolu
materjali sektoris) ning konsulteerimist ja koostddd teiste reguleeritud valdkondade
asutustega. Sitestatakse asutuste tootajate lildised kohustused ja padevate asutuste
kohustused seoses komisjoni kontrollidega.

111 peatikk. Inimpéritolu materjali jarelevalve

IIT peatiikk holmab koiki péddevate asutuste tegevusi seoses SoHO asutuste voi
protsessidega ning kohustust pidada SoHO asutuste registrit ja nende registreerimise
korda, kohustust seada sisse inimpéritolu materjalist preparaatidele lubade andmise
siisteem ja kehtestada nende lubade andmise menetlus, sétteid, mis késitlevad
inimpéritolu materjalist preparaatide hindamist, mis vdib toimuda {iihiselt {ihe voi
mitme pdadeva asutusega, ning inimpiritolu materjalist preparaatide hindajate
tdiendavaid erikohustusi. See peatiikkk holmab ka kohustust seada sisse SoHO
kiitlejatele (konkreetselt importivatele SoHO asutustele) tegevusloa andmise
sisteem ja kehtestada tegevuslubade andmise menetlus (SoHO kiitlejad / importivad
SoHO asutused). Sitestatakse SoHO kiitlejate ja teiste SoHO asutuste
inspekteerimise kohustus, mis voib toimuda iihisinspektsioonidena, ning inspektorite
erikohustused. Nidhakse ette péddevate asutuste kohustused seoses andmete
avaldamise, jélgitavuse ja valvsusega ning SoHO kiirhoiatustega.

IV peatiikk. SOHO asutuste iildised kohustused
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IV peatiikis kirjeldatakse koiki SoHO asutuste {ildisi kohustusi, nimelt nende
registreerimist, vastutava isiku médramist, kui nad vabastavad inimpéritolu materjali
kliiniliseks kasutamiseks, ning inimpéritolu materjali ekspordiga seotud kohustusi.
Sitestatakse ka inimpdritolu materjalist preparaatidele loa andmise kohustus ja sellise
loa taotlemise menetlus. Samuti hdlmab see importivate SOHO asutuste kohustusi
seoses neile lubade andmisega ja selliste lubade taotlemist. Sitestatakse SoHO
asutuste kohustused seoses tegevusandmete kogumise ja aruandlusega, jélgitavuse ja
kodeerimisega, kohustus kasutada inimkasutuseks jaotatava inimpéritolu materjali
puhul (v.a moned konkreetsed inimpéritolu materjalid) {ihist Euroopa koodi ning
teatada tdsistest ohujuhtumitest.

V peatikk. SoHo kiitlejate tildised kohustused

V peatiikis sdtestatakse SoHO kiitlejate — SoHO asutuste alariihm, mis tootleb ja
ladustab inimpéritolu materjali — iildised kohustused. Selles sétestatakse neile
tegevusloa andmine ja tegevusloa taotlemise menetlus, kohustus seada sisse
kvaliteedijuhtimissiisteem ning kohustus maidrata konkreetsete {iilesannete eest
vastutav arst.

VI peatiikk. Inimpéritolu materjali doonorite kaitse

VI peatiikk sisaldab inimpéritolu materjali doonorite kaitsega seotud sitteid ja
asjakohaseid standardeid ning seda, kuidas neid doonorite kaitse standardeid
rakendada.

VII peatikk. Inimpéritolu materjali retsipientide ja jarglaste kaitse

VII peatiikk sisaldab sitteid, mis késitlevad inimpéritolu materjaliga ravitavate
patsientide (retsipientide) ja viljatusravi tulemusel saadud jérglaste kaitset ja
asjakohaseid standardeid ning seda, kuidas neid retsipientide ja jirglaste kaitse
standardeid rakendada. Samuti sétestatakse inimpdéritolu materjali inimkasutuseks
vabastamise tingimused ja erandkorras vabastamise tingimused.

VIII peatikk. Tarnete jarjepidevus

VIII peatiikk sisaldab sitteid, millega tagatakse inimpiritolu materjali tarnete
jérjepidevus. See hdlmab liikmesriikide kohustust koostada inimpéritolu materjaliga
seotud hidaolukorra lahendamise riiklikud kavad (patsientide jaoks kriitilise
tahtsusega inimpéritolu materjali puhul) ning padevate asutuste ja liksuste kohustusi
seoses kriitilise tdhtsusega inimpéritolu materjali kéttesaadavustorke hoiatustega.
Samuti sdtestatakse selles peatiikis tingimused neist kohustustest erandite
tegemiseks, et lubada inimpédritolu materjalist preparaatide kasutamist
hidaolukordades, ndhakse ette liikmesriikide voOetavad tdiendavad haddaolukorra
meetmed ja sétestatakse kohustus, et SoHO asutustel, kes tegelevad kriitilise
tahtsusega inimpéritolu materjaliga, peab olema hidaolukorra lahendamise kava.

IX peatiikk. SOHO koordineerimisndukogu

IX peatiikiga luuakse SoHO koordineerimisndukogu, et toetada liikmesriike
kdesoleva méddruse ning selle alusel vastu voetud delegeeritud ja rakendusaktide
rakendamise kooskodlastamisel. Selles peatiikis sitestatakse ka
koordineerimisndukogu koosseis ja tookorraldus.
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X peatiukk. Liidu tegevus

X peatiikis kirjeldatakse liidu tasandil korraldatud tegevusi, mis on seotud padevate
asutuste tootajate koolituse ja vahetusega, komisjoni kontrollidega liikmesriikides
ning midruse rakendamiseks pakutava komisjoni toetusega. Samuti viidatakse
koostodle EDQMiga, mis peaks holmama tehniliste juhendite viljatéotamise ja
labivaatamise menetlusi, sealhulgas tdendite kogumist, juhendite koostamist ja
avalikku konsulteerimist.

X1 peatiikk. ELi SoHO veebiplatvorm

XI peatiikis kirjeldatakse ELi SoHO veebiplatvormi, mis toetab teabevahetust
ametiasutuste vahel ja SOHO asutustega, ning selle iildisi funktsioone.

XII peatukk. Menetlussitted

XII peatiikk sisaldab méddruse menetlussitteid, mis késitlevad konfidentsiaalsus- ja
andmekaitsekohustust. Samuti sisaldab see sitteid delegeerimise, kiirmenetluse ja
komiteemenetluse kohta. Sitestatakse ka kédesoleva madruse sitete rikkumise korral
kohaldatavad karistused, mille kehtestavad liikmesriigid.

Seoses delegeeritud digusaktidega kavatseb komisjon pirast ettepaneku vastuvotmist
luua kooskodlas otsusega C(2016) 3301 eksperdiriihma, kes ndustab ja abistab
komisjoni delegeeritud digusaktide koostamisel, samuti miidruse rakendamisega
seotud kiisimustes, mis puudutavad jargmist:

a)  komisjoni taotlusel arvamuste koostamine materjali, toote vOi tegevuse
oigusliku staatuse kohta (ja konsulteerimine muude asjakohaste liidu
Oigusaktidega loodud samavéirsete nduandvate organitega);

b)  komisjonile tehniliste juhendite ja muude suuniste ning tehniliste meetodite
viljatootamiseks vajalike eriteadmiste pakkumine;

c) toiminguid ja tdsiseid ohujuhtumeid hdlmavaid andmeid késitlevate aruannete
labivaatamine enne nende avaldamist komisjoni poolt;

d)  osalemine tehnilise arengu pidevas seires ja selle hindamises, kas kdesolevas
madruses sitestatud ohutus- ja kvaliteedinduded on piisavad, et tagada
inimpéritolu materjali ja inimpéritolu materjalist preparaatide ohutus ja
kvaliteet ning inimpéritolu materjali doonorite ohutus;

e) komisjoni toetamine arvamuste vahetamisel inimpdritolu materjali valdkonnas
tegutsevate liidu voi rahvusvaheliste kutseiihendustega {ildist huvi pakkuvates
kiisimustes seoses kdesoleva mairuse sitete kohaldatavusega;

f)  vajaduse korral komisjonile eriteadmiste pakkumine inimpdritolu materjale
ning nende kvaliteeti ja ohutust kisitlevate juhendite, standardite voi muude
sarnaste dokumentide véljatootamiseks rahvusvahelisel tasandil;

g) komisjoni ndustamine piddevate asutuste tootajatele moeldud liidu

koolitusprogrammide asjakohase sisu ja vormi osas ning koolitustegevuse
toetamine;
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h)  ndustamine ja eksperdiabi delegeeritud digusaktide koostamisel.

Eksperdirithm peaks andma komisjonile ka tehnilist ndu, kui ta leiab, et EDQMi
suunised ei ole piisavad, et saavutada kdesolevas mééruses sétestatud doonori kaitse
standardid voi retsipiendi ja jarglaste kaitse standardid.

XII peatiikk. Uleminekusitted

See peatiikk sisaldab lileminekusétteid, mida kohaldatakse varasemate verd, kudesid
ja rakke kasitlevate digusaktide alusel loa saanud kaitlejate ja inimpéritolu materjalist
preparaatide suhtes. Sitestatakse enne kdesoleva méidruse kohaldamist ladustatud
inimpéritolu materjali staatus. Samuti sisaldab see peatiikk iileminekumeetmeid, mis
on seotud teatavate delegeeritud Oigusaktide ja rakendusaktide vastuvotmise
kuupidevaga.

XIV peatikk. Loppsitted

Viimase peatiikiga tunnistatakse direktiivid 2002/98/EU ja 2004/23/EU kehtetuks.
Samuti sdtestatakse médruse hindamine ning selle joustumise ja kohaldamise
kuupidevad.
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2022/0216 (COD)
Ettepanek:

EUROOPA PARLAMENDI JA NOUKOGU MAARUS,

milles kiisitletakse inimkasutuseks ettenihtud inimpiritolu materjali kvaliteedi- ja

ohutusndudeid ning millega tunnistatakse kehtetuks direktiiv 2002/98/EU ja direktiiv

2004/23/EU

(EMPs kohaldatav tekst)

EUROOPA PARLAMENT JA EUROOPA LIIDU NOUKOGU,

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

vottes arvesse Euroopa Komisjoni ettepanekut,

olles edastanud seadusandliku akti eelndu liikmesriikide parlamentidele,

vottes arvesse Euroopa Majandus- ja Sotsiaalkomitee arvamust!,

vottes arvesse Regioonide Komitee arvamust?,

toimides seadusandliku tavamenetluse kohaselt

ning arvestades jargmist:

(D)

2)

Kooskolas Euroopa Liidu toimimise lepingu (edaspidi ,,ELi toimimise leping*)
artikli 168 16ike 1 esimese 1diguga ning Euroopa Liidu pohidiguste harta artikliga 35
tuleb kogu liidu poliitika ja tegevuse kindlaksmédramisel ja rakendamisel tagada
inimeste tervise korgetasemeline kaitse.

ELi toimimise lepingu artikli 168 10ike 4 punktisa on sdtestatud, et Euroopa
Parlament ja ndukogu peaksid vastu vOtma meetmed, millega kehtestatakse
inimpéritolu elunditele ja materjalile (edaspidi ,,inimpéritolu materjal), verele ja
veresaadustele korged kvaliteedi- ja ohutusnduded. Samas ei tohi takistada
litkkmesriike sdilitamast vOi kehtestamast karmimaid kaitsemeetmeid. ELi toimimise
lepingu artikli 193 kohaselt peavad liikmesriigid teatama koigist sellistest meetmetest
komisjonile. ELi toimimise lepingu artikli 168 1dike 7 kohaselt ei tohi artikli 168
16ike 4 punkti a alusel vastu vdetud meetmed mojutada elundite ja vere annetamist voi
meditsiinilist kasutamist késitlevaid siseriiklikke sétteid.

ELTC,, Ik.
ELTC,, Ik.
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€)

“4)

©)

(6)

Mis puudutab ELi toimimise lepingu artikli 168 16ike 4 punkti a, siis peaksid elundite
ja inimpdritolu materjali, vere ja veresaaduste ohutus- ja kvaliteedinduded tagama
inimeste tervise korgetasemelise kaitse. Seetdttu on kdesoleva mdidruse eesmairk
kehtestada ranged standardid, tagades muu hulgas inimpéritolu materjali doonorite
kaitse, vottes arvesse nende pohirolli nii inimpéritolu materjali allikana kui ka
retsipientide jaoks, ning meetmed patsientide tervise jaoks kriitilise tdhtsusega
inimpéritolu materjaliga piisava kittesaadavuse jarelevalveks ja toetamiseks.

Euroopa Parlamendi ja ndukogu direktiivid 2002/98/EU3 ja 2004/23/EU* kujutavad
endast vastavalt vere ning kudede ja rakkude puhul liidu Gigusraamistikku. Kuigi
nende direktiividega on litkmesriikide eeskirju vere, kudede ja rakkude ohutuse ja
kvaliteedi valdkonnas teataval méaéral iihtlustatud, sisaldavad need litkmesriikide jaoks
mirkimisvadrsel hulgal valikuid ja vOimalusi nendes sétestatud eeskirjade
rakendamiseks. Selle tulemuseks on siseriiklike normide erinevused, mis voivad luua
takistusi nende materjalide piiritilesele jagamisele. Konealused direktiivid tuleb
pohjalikult 14bi vaadata, et luua selle materjali jaoks tugev, lébipaistev, ajakohane ja
kestlik reguleeriv raamistik, mis tagab ohutuse ja kvaliteedi koigile asjaosalistele,
suurendab oiguskindlust ja toetab jirjepidevat kéttesaadavust, soodustades samal ajal
innovatsiooni  rahvatervise hiivanguks. Oigusraamistiku {ihtse kohaldamise
saavutamiseks on asjakohane tunnistada direktiivid 2002/98/EU ja 2004/23/EU
kehtetuks ning asendada need mairusega.

Direktiivid 2002/98/EU ja 2004/23/EU on omavahel tihedalt seotud ja sisaldavad viga
sarnaseid sétteid jarelevalve kohta ning samavédrseid ohutus- ja kvaliteedipdhimotteid
nendes kahes valdkonnas, mida nad reguleerivad. Lisaks sellele tegutsevad neis
valdkondades paljud ametiasutused ja ettevotjad. Kuna kiesoleva midruse eesmérk on
sdtestada korgetasemelised pohimotted, mis on {ihised nii vere kui ka kudede ja
rakkude sektorile, oleks asjakohane asendada need direktiivid ja koondada
labivaadatud sétted iihte digusakti.

Kéesolevat madrust tuleks kohaldada vere ja verekomponentide suhtes, mida
reguleeritakse direktiiviga 2002/98/EU, ning samuti kudede ja rakkude, sealhulgas
vereloome perifeerse vere, nabavdddi vere ja luuilidi tiivirakkude, sugurakkude ja
reproduktiivkudede, lootekudede ja -rakkude ning tdiskasvanu ja loote tiivirakkude
suhtes, mida reguleeritakse direktiiviga 2004/23/EU. Kuna muu inimpéritolu materjali
kui vere, kudede ja rakkude annetamine ja inimkasutus on iitha enam levinud, on vaja
laiendada kédesoleva maiédruse kohaldamisala mis tahes inimpéritolu materjalile,
olenemata sellest, kas see vastab ,,vere®, ,koe“ vOi ,raku®“ méidratlusele, et viltida
olukorda, kus teatavad doonori- voi retsipiendiriihmad ei ole kaitstud asjakohase liidu
tasandi kvaliteedi- ja ohutusraamistikuga. See tagab nditeks inimese rinnapiima,
soolestiku mikrobioota, verelilekanneteks mitte kasutatavate verepreparaatide ja mis
tahes muu inimpdritolu materjali (mida vdidakse tulevikus inimestel kasutada)
doonorite ja retsipientide kaitse.

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

Euroopa Parlamendi ja ndukogu 31. mirtsi 2004. aasta direktiiv 2004/23/EU inimkudede ja -rakkude
annetamise, hankimise, uurimise, todtlemise, sdilitamise, ladustamise ja jaotamise kvaliteedi- ja
ohutusstandardite kehtestamise kohta (ELT L 102, 7.4.2004, 1k 48).
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Kéesoleva midruse kohaldamisel on elundid jéetud inimpéritolu materjali méaératlusest
ja seega ka médruse kohaldamisalast vilja. Elundite annetamine ja siirdamine on
oluliselt erinevad ning neid reguleeritakse spetsiaalse Oigusraamistikuga, mis on
sitestatud Euroopa Parlamendi ja ndukogu direktiivis 2010/53/EL°. Elundite suhtes
kohaldatavate kehtivate kvaliteedi- ja ohutussdtetega seoses ei ole puudusi esile
toodud. Kui doonorilt eemaldatakse elundeid, et eraldada neist inimkasutuseks kudesid
vOi rakke (nditeks siidame klapid voi kohunddrme Langerhansi saarekesed), tuleks
siiski kohaldada kéesolevat méarust.

Inimpéritolu materjali kvaliteedi ja ohutuse tagamine on iilioluline, eriti kui selline
materjal ja retsipiendi organism mdjutavad iiksteist vastastikku. Seega ei peaks
kdesolev médrus hdlmama materjali kasutamist inimkehal, kui sellel ei ole asjaomase
organismiga mingit bioloogilist voi fiisioloogilist koostoimet, nagu néiteks
inimjuustest valmistatud parukate puhul.

Koik inimpéritolu materjalid, mis on ette ndhtud inimkasutuseks, kuuluvad kiesoleva
midruse kohaldamisalasse. Inimpéritolu materjali saab valmistada ja ladustada
erineval viisil, nii et neist saavad inimpéritolu materjalist preparaadid, mida saab
kasutada retsipientidel. Sellisel juhul tuleks kédesolevat médrust kohaldada koigi
tegevuste suhtes alates doonorite véirbamisest kuni materjalide inimkasutuse ja
tulemuste jélgimiseni. Inimpdritolu materjali voi inimpéritolu materjalist preparaate
saab kasutada ka muude liidu digusaktidega reguleeritavate toodete valmistamiseks
vOi nende ldhte- ja toorainena, eelkdige meditsiiniseadmete puhul, mida reguleeritakse
Euroopa Parlamendi ja ndukogu méirusega (EL) 2017/745,° ravimite puhul, mida
reguleeritakse Euroopa Parlamendi ja ndukogu direktiiviga 2001/83/EU” ning Euroopa
Parlamendi ja ndukogu miirusega (EU) nr 726/2004.% sealhulgas uudsete ravimite
puhul, mida reguleeritakse Euroopa Parlamendi ja ndukogu maiirusega (EU)
nr 1394/2007,” vdi toiduainete puhul, mida reguleeritakse Euroopa Parlamendi ja
ndukogu miirusega (EU) nr 1925/2006'°. Kriteeriumid, mis méiravad kindlaks, millal
inimpéritolu materjal vo1 inimpéritolu materjalist preparaadid muutuvad muude liidu
oigusaktidega reguleeritavateks toodeteks, ei ole kdesolevas mééruses sétestatud, vaid
on sitestatud nendes muudes Oigusaktides. Lisaks tuleks kéesolevat maiérust
kohaldada, ilma et see piiraks geneetiliselt muundatud organisme kisitlevate liidu
oigusaktide kohaldamist.

10

Euroopa Parlamendi ja ndukogu 7.juuli 2010. aasta direktiiv 2010/53/EL siirdamiseks ettendhtud
inimelundite kvaliteedi- ja ohutusstandardite kohta (ELT L 207, 6.8.2010, 1k 14).

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

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

Euroopa Parlamendi ja ndukogu 31. mirtsi 2004. aasta méirus (EU) nr 726/2004, milles sitestatakse
ihenduse kord inim- ja veterinaarravimite lubade andmise ja jarelevalve kohta ning millega asutatakse
Euroopa ravimiamet (ELT L 136, 30.4.2004, 1k 1).

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

Euroopa Parlamendi ja ndukogu 20. detsembri 2006. aasta méirus (EU) nr 1925/2006 vitamiinide,
mineraaltoitainete ja teatud muude ainete toidule lisamise kohta (ELT L 404, 30.12.2006, 1k 26).
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Kui inimpéritolu materjali kasutatakse autoloogsetes protseduurides ilma igasuguse
muutmise, t60tlemise voi ladustamiseta, ei ole kidesoleva méiruse kohaldamine selliste
protseduuride puhul tekkivate vidheste kvaliteedi- ja ohutusriskide suhtes
proportsionaalne. Kui autoloogset inimpdritolu materjali kogutakse ja toddeldakse
enne selle samal isikul taaskasutamist, ilmnevad riskid, mida tuleks maandada. Seega
on kasutatavaid protseduure vaja hinnata ja anda nende kasutamiseks luba, et tagada
nende ohutus ja tohusus retsipiendi jaoks. Kui autoloogset inimpdéritolu materjali
kogutakse tootlemiseks ja seda ka ladustatakse, esineb ka ristsaastumise ja jélgitavuse
kadumise oht voi selliste materjalile omaste bioloogiliste omaduste kahjustamise oht,
mis on vajalikud selle tdhususe tagamiseks retsipiendil. Seega tuleks kohaldada SoHO
kaitlejale tegevusloa andmise noudeid.

Kui inimpéritolu materjali kasutatakse muude liidu Oigusaktidega reguleeritavate
toodete valmistamiseks voi nende ldhte- ja toorainena, tuleks korgetasemelise kaitse
ning digusselguse ja -kindluse tagamiseks kohaldada kdesolevat méérust ulatuses,
milles nende materjalidega tehtav tegevus ei ole reguleeritud muu liidu
Oigusraamistikuga. Ilma et see piiraks muude liidu oigusaktide, eelkdige direktiivi
2001/83/EU ning miiruste (EU) nr 726/2004, (EU) nr 1925/2006, (EU) nr 1394/2007
ja (EL) 2017/745 kohaldamist, tuleks kéesolevat mdarust kohaldada vidhemalt
doonorite viarbamise ja valiku, annetamise, kogumise ja doonorite uurimise, samuti
materjali vabastamise, jaotamise, impordi ja ekspordi suhtes, kui need toimingud on
seotud inimpdritolu materjaliga, kuni selle materjali iileandmiseni muude liidu
Oigusaktidega reguleeritud ettevotjatele. Kéesoleva digusraamistiku ja teiste seotud
raamistike tihe koostoime on seega oluline, et tagada asjakohaste digusraamistike
ihine toimimine ja sidusus ilma liinkade ja kattumisteta.

Inimpéritolu materjali voib enne inimkasutust kombineerida ka teiste reguleeritud
toodetega. Sellises olukorras on ka vajalik kéesoleva digusraamistiku ja teiste seotud
raamistike tihe koostoime, et tagada inimeste tervise korgetasemeline kaitse koigil
juhtudel, kui seda materjali kasutatakse.

Vottes arvesse inimpdritolu materjali eripdra, mis tuleneb selle inimpiritolust, ja
kasvavat noudlust selle materjali jarele inimkasutuseks vo1 muude liidu digusaktidega
reguleeritavate toodete valmistamiseks v0i nende ldhte- ja toorainena, on vaja tagada
nii doonorite kui ka retsipientide tervisekaitse korge tase. Inimparitolu materjali tuleks
koguda isikutelt, kelle tervislik seisund on selline, et annetamisel ei ole kahjulikke
tagajargi. Seepdrast peaks kdesolev mairus sisaldama doonorite jdlgimise ja kaitsmise
pohimdtteid ja tehnilisi eeskirju. Kuna eri liitki doonorlusega kaasnevad doonoritele
erinevad riskid, mille olulisus on erinev, peaks doonorite tervise jilgimine olema
nende riskitasemetega proportsionaalne. See on eriti oluline juhul, kui annetamisega
kaasneb doonori tervisele teatav risk, mis tuleneb eelnevalt ravimitega ravimise
vajadusest, meditsiinilisest sekkumisest materjali kogumiseks voi vajadusest annetada
materjali korduvalt. Ootsiiiitide, luuiidi ning perifeerse vere tiivirakkude ja plasma
annetamisel tuleb arvestada mérkimisvaarse riskiga.

Kui kolmanda isiku annetatud materjaliga tehtud viljatusravi tulemusel saadud
jarglastel avastatakse kahjulik geneetiline haigus, voimaldab selle teabe edastamine
valtida sellise geneetilise riskiga seotud annetatud materjali edasist kasutamist. Seega
on oluline, et sellistel juhtudel edastatakse SOHO asutuste vahel tShusalt asjakohast
teavet ja tegutsetakse nduetekohaselt.
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Kéesolev maddrus ei takista litkmesriike sdilitamast voi kehtestamast rangemaid
kaitsemeetmeid, mis on kooskodlas liidu oigusega. Liikmesriigid peaksid teatama
koigist sellistest meetmetest komisjonile. Liikmesriikide kehtestatavad rangemad
kaitsemeetmed peaksid olema tdenduspdhised ja proportsionaalsed inimeste tervisele
tekkiva ohuga, niiteks lahtuma iildistest ohutusprobleemidest ja asjakohastest riskidest
litkkmesriigis vOi konkreetsetest kohalikest riskidest. Need ei tohiks diskrimineerida
isikuid soo, rassilise vOi etnilise péritolu, usutunnistuse voi veendumuste, puude,
vanuse vOi seksuaalse sidttumuse alusel, vélja arvatud juhul, kui see meede voi selle
rakendamine on objektiivselt digustatud diguspirase eesmérgiga ning selle eesmargi
saavutamise vahendid on asjakohased ja vajalikud.

Kéesolev méddrus ei tohiks sekkuda siseriiklikesse tervishoiualastesse digusaktidesse,
millel on muud eesmérgid kui inimpéritolu materjali kvaliteet ja ohutus ning mis on
kooskolas liidu oOigusega, eelkoige eetilisi aspekte késitlevatesse oOigusaktidesse.
Sellised aspektid tulenevad materjali inimparitolust, mis on seotud liikmesriikide ja
kodanike jaoks tundlike ja eetiliste probleemidega, nagu juurdepdds teatavatele
teenustele, mille puhul kasutatakse inimparitolu materjali. Kdesolev miérus ei tohiks
sekkuda ka liikmesriikide tehtud eetilist laadi otsustesse. Sellised eetilised otsused
voivad puudutada konkreetset liiki inimpdritolu materjali kasutamist voi selle
kasutamise piiramist vdi inimpéritolu materjali, sealhulgas sugurakkude ja loote
tivirakkude konkreetseid kasutusviise. Kui litkmesriik lubab selliste rakkude
kasutamist, tuleks kédesolevat médrust kohaldada téies ulatuses, et tagada ohutus ja
kvaliteet ning kaitsta inimeste tervist.

Kéesolev mddrus ei hdlma teadusuuringuid, nditeks in vitro uuringuid voi uuringuid
loomadel, milles kasutatakse inimpéritolu materjali, kui nende teadusuuringutega ei
kaasne inimorganismis kasutamine. Inimpéritolu materjal, mida kasutatakse
teadusuuringutes, mis holmavad uuringuid, kus seda materjali kasutatakse
inimorganismis, peaksid siiski vastama kdesolevas maidruses sitestatud eeskirjadele.

Programmid, millega edendatakse inimpéritolu materjali annetamist, peaksid
pohimdtteliselt pdhinema vabatahtliku ja tasuta doonorluse pohimdttel, doonori
omakasupiiiidmatusel ning doonori ja retsipiendi vahelisel solidaarsusel. Inimpéritolu
materjali vabatahtlik ja tasuta annetamine on samuti tegur, mis vOib aidata kaasa
inimparitolu materjali korgetele ohutusstandarditele ja seega inimeste tervise kaitsele.
Samuti on tunnistatud, sealhulgas Euroopa Noukogu bioeetika komitee poolt,'! et
kuigi rahalist kasu tuleks viltida, voib olla vajalik tagada, et doonorid ei satuks
annetamise tottu rahaliselt ebasoodsasse olukorda. Seega on kompensatsioon sellise
riski korvaldamiseks aktsepteeritav, kuid see ei tohiks kunagi olla stiimuliks, mis
ajendaks doonorit olema ebaaus oma tervise- vOi kditumisandmete esitamisel voi
annetama sagedamini kui lubatud, ohustades sellega nii enda kui ka potentsiaalsete
retsipientide tervist. Seepdrast peaksid riiklikud asutused kehtestama konealuse
kompensatsiooni sellisel tasemel, mis on nende litkmesriigis nende eesmérkide
saavutamiseks sobiv.

Selleks et sdilitada iildsuse usaldus inimpéritolu materjali annetamise ja kasutamise
programmide vastu, peaks potentsiaalsetele doonoritele, retsipientidele voi arstidele

Euroopa Noukogu bioeetika komitee (DH-BIO), ,,Guide for the implementation of the principle of
prohibition of financial gain with respect to the human body and its parts from living or deceased
donors®, mirts 2018, kéttesaadav aadressil https://rm.coe.int/guide-financial-gain/16807bfc9a.
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antav teave teatava inimpdritolu materjali voi inimpéritolu materjalist preparaatide
toendolise kasutamise ja kasu kohta, kui neid kasutatakse retsipientidel, kajastama
tédpselt usaldusvéirseid teaduslikke toendeid. See peaks tagama, et doonoreid voi
nende perekondi ei meelitata annetama liialdatud kirjeldustega kasust ning et
potentsiaalsetele patsientidele ei anta valelootusi, kui nad teevad otsuseid oma
ravivoimaluste kohta. Kéesoleva madruse jargimise kontrollimine jarelevalvetegevuse
raames on vaga oluline, et tagada midruse eesmérkide tohus saavutamine kogu liidus.
Kéesoleva midruse tditmise eest vastutavad litkmesriigid, kelle padevad asutused
peaksid jarelevalvetegevuse korraldamise kaudu jélgima ja kontrollima, et asjaomaseid
liidu ndudeid jérgitakse ja nende tditmist tagatakse tdhusalt.

Litkmesriik peaks midrama koikide kéesoleva maéddruse kohaldamisalasse jidvate
valdkondade jaoks pédevad asutused. Kuna liikmesriikidel on parimad voimalused
madrata iga valdkonna jaoks padev asutus voi padevad asutused, néiteks geograafilise
asukoha, teema voi sisu jéargi, tuleks neilt nduda ka iihe riikliku asutuse madramist, mis
tagab asjakohaselt kooskdlastatud teabevahetuse teiste litkmesriikide pédevate
asutuste ja komisjoniga. Liikmesriikides, kus on méiératud ainult liks padev asutus,
peaks inimpdritolu materjali eest vastutav riiklik asutus olema sama péadev asutus.

Liikmesriigid peaksid sellise jirelevalve teostamiseks, mille eesmérk on kontrollida
inimpdritolu materjali késitleva 0Oigusakti nduetekohast kohaldamist, méddrama
padevad asutused, kes tegutsevad sdltumatult ja erapooletult. Seetottu on oluline, et
nende jérelevalvefunktsioon oleks inimpdritolu materjaliga seotud toimingutest
lahutatud ja sdltumatu. Eelkdige peaksid padevad asutused olema vabad lubamatust
poliitilisest mdjust ja toostusharu sekkumisest, mis voib mdjutada nende tegevuse
erapooletust.

Liitkmesriigid peaksid sellise jdrelevalve teostamiseks, mille eesmirk on kontrollida
inimpdritolu materjali késitleva Oigusakti nduetekohast kohaldamist, méairama
padevad asutused, kes tegutsevad avalikes huvides, kellel on vajalikud vahendid ja
varustus ning kes tagavad erapooletuse, professionaalsuse ja ldbipaistvuse. Kui
rikkumised on seotud otseste terviseriskidega ja nende rikkumiste kohta teabe
avaldamine vo0ib aidata riski maandada ja doonoreid, retsipiente voi viljatusravi
tulemusel saadud jérglasi kaitsta, peaks padevatel asutustel olema vajaduse korral
voimalus pidada oma tditetoimingute ldbipaistvust tdhtsamaks kui méédruse rikkuja
konfidentsiaalsuse kaitsmist.

Kéesoleva médruse kohaldamisalasse kuuluvate eeskirjade nduetekohane kohaldamine
ja nende tditmise tagamine eeldab nende eeskirjade asjakohast tundmist. Seetdttu on
oluline, et jarelevalvega tegelevatel tootajatel oleks asjakohane erialane taust ja neile
korraldaks vastavalt nende péddevusvaldkonnale korrapiraselt koolitus kéesolevast
mairusest tulenevate kohustuste kohta.

Kui on kahtlusi konkreetse materjali, toote vdi tegevuse Oigusliku staatuse osas
vastavalt kidesolevale maédrusele, peaksid paddevad asutused konsulteerima teiste
asjakohaste digusraamistike, nimelt ravimeid, meditsiiniseadmeid, elundeid vdi toitu
kidsitlevate Oigusraamistike eest vastutavate asjaomaste asutustega, et tagada sidus
menetlus kdesoleva méédruse kohaldamiseks. Pddevad asutused peaksid teavitama
SoHO koordineerimisndukogu oma konsultatsioonide tulemustest. Kui inimpéritolu
materjali vOi inimpdritolu materjalist preparaate kasutatakse muude liidu
Oigusaktidega reguleeritavate toodete valmistamiseks vOi nende ldhte- ja toorainena,
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peaksid padevad asutused tegema koostdod oma territooriumil asuvate asjaomaste
asutustega. Sellise koostoo eesmérk peaks olema jouda kokkuleppele ldhenemisviisis,
kuidas toimub edaspidi inimpéritolu materjali eest vastutavate asutuste ja vajaduse
korral teiste asjaomaste sektorite vastutavate asutuste teabevahetus seoses inimparitolu
materjalile voi sellest valmistatud toodetele lubade andmisega ja nende seirega.
PShimotteliselt peaks olema litkmesriikide {ilesanne otsustada igal iiksikjuhul eraldi
materjali, toote vOi tegevuse Oigusliku staatuse iile. Selleks et tagada koigis
litkkmesriikides iihtsed otsused piiripealsete juhtumite korral, peaks siiski komisjonil
olema volitus teha omal algatusel voi litkmesriigi nduetekohaselt pohjendatud taotluse
korral otsus konkreetse materjali, toote voi tegevuse digusliku staatuse lile vastavalt
kiesolevale méarusele.

Pddevad asutused peaksid korrapédraselt ja vajaliku sagedusega teostama
riskihindamise pdohjal jirelevalvet kdesoleva méidruse kohaldamisalasse kuuluvate
asutuste ja toimingute iile. Pddevad asutused peaksid kehtestama kohapealse voi
dokumentide kaugkontrolli teel toimuva jirelevalvetegevuse sageduse ja korra, vottes
arvesse vajadust kohandada kontrollitegevust vastavalt riskile ja eri olukordades
eeldatavale nduetele vastavuse tasemele, sealhulgas pettuse voi muu ebaseadusliku
tegevuse kaudu toimepandud vdimalikke kdesoleva médruse rikkumisi ja varasemat
nduetele vastavust. Jarelevalvetegevuse kavandamisel tuleks seega arvesse votta
toendosust, et nduetele vastavus ei ole koigis kdesoleva midruse valdkondades
tagatud.

Komisjoni eksperdid peaksid saama teha liikmesriikides kontrolle, sealhulgas auditeid,
et kontrollida, kas pddevate asutuste ja jirelevalvesiisteemide asjakohaseid ndudeid
rakendatakse tulemuslikult. Komisjoni kontrollide eesmédrk peaks olema ka uurida
nduete tditmise tagamise tavasid vOi probleeme, hiddaolukordi ja uusi suundumusi
litkkmesriikides ning koguda nende kohta teavet. Ametlikku kontrolli peaksid ldbi
viima tootajad, kes on sdltumatud, st kelle puhul puudub huvide konflikt ning kes
eelkdige ei ole olukorras, mis vOiks otseselt vOi kaudselt mojutada nende suutlikkust
tdita oma ametikohustusi erapooletult.

Kuna inimpéritolu materjalist preparaatidega tehakse enne nende vabastamist ja
jaotamist mitmesuguseid inimpéritolu materjaliga seotud toiminguid, peaksid padevad
asutused hindama inimpdritolu materjalist preparaate ja andma neile loa, et
kontrollida, kas nende konkreetsete tegevuste teostamisel, mida tehakse sellisel
konkreetsel viisil, saavutatakse jarjepidevalt ohutuse, kvaliteedi ja tdhususe korge tase.
Kui inimpiritolu materjali valmistatakse uusi véljatodtatud ja valideeritud kogumis-,
uurimis- vOi tootlemismeetodeid kasutades, tuleks kaaluda ravitulemuste andmete
kogumist ja ldbivaatamist kisitlevate nduete kehtestamist, et tdendada nende ohutust
ja tohusust retsipientide jaoks. Selliste ndutavate ravitulemuste andmete hulk peaks
vastama asjaomase inimpdritolu materjali valmistamiseks ja kasutamiseks tehtud
tegevustega seotud riski tasemele. Kui inimpéritolu materjalist uus voi muudetud
preparaat ei kujuta endast retsipiendile (voi viljatusravi korral jirglastele) erilist ohtu,
peaksid kdesolevas méadruses sétestatud tdsiste ohujuhtumite alase aruandluse nduded
olema ohutuse ja kvaliteedi tdendamiseks piisavad. See peaks kehtima inimpéritolu
materjalist valmistatud véljakujunenud preparaatide suhtes, mis voetakse kasutusele
uues SoHO asutuses, kuid mille ohutust ja tdhusust on kindlalt tdendatud nende
kasutamisega teistes asutustes.
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Inimpéritolu materjalist preparaatide puhul, mis kujutavad endast teataval tasemel
(madal, moddukas voOi korge) riski, peaks taotleja esitama kliiniliste tulemuste
jélgimise kava, mis peaks jargima erinevaid ndudeid vastavalt kindlakstehtud riskile.
Selliste kliiniliste jareluuringute kavandamisel, mille wulatus ja keerukus on
proportsionaalne inimpdéritolu materjalist preparaatide puhul kindlaks tehtud
riskitasemega, tuleks késitada asjakohastena Euroopa ravimi- ja tervishoiukvaliteedi
direktoraadi (EDQM, Euroopa Noukogu direktoraat) kdige ajakohasemaid suuniseid.
Madala riski korral peaks taotleja lisaks kohustuslikule pidevale tdsiste ohujuhtumite
alasele aruandlusele korraldama kindlaksméératud arvu patsientide ennetava kliinilise
jélgimise. Modduka ja korge riski korral peaks taotleja lisaks kohustuslikule tdsiste
ohujuhtumite alasele aruandlusele ja kliinilisele jélgimisele tegema ettepaneku
kliiniliste uuringute ldbiviimiseks, mis hdlmavad eelnevalt kindlaksmédratud kliiniliste
1oppeesmérkide seiret. Korge riski korral peaksid need sisaldama vdordlust tavapérase
raviga ja ideaaljuhul tuleks selleks teha uuring, kus osalejad on randomeeritult jagatud
katse- ja kontrollriihmadesse. Pddev asutus peaks kavad enne nende rakendamist heaks
kiitma ja hindama tulemuste andmeid inimpéritolu materjalist preparaadile loa
andmise raames.

Tohususe huvides peaks olema lubatud viia 1ébi kliiniliste tulemuste uuringuid,
kasutades selleks ravimisektoris kehtestatud kliiniliste uuringute raamistikku, mis on
sitestatud BEuroopa Parlamendi ja ndukogu méidrusega (EL) nr 536/2014,'% kui
ettevotjad soovivad seda teha. Kuigi taotlejad vdivad ravitulemuste seire kédigus
saadud kliinilised andmed ise registreerida, peaks neil olema lubatud kasutada sellise
registreerimise vahendina ka olemasolevaid kliiniliste andmete registreid, kui padev
asutus on kontrollinud nende registrite andmehaldusmenetluste usaldusvéarsust voi kui
viline asutus on need registrid sertifitseerinud.

Innovatsiooni holbustamiseks ja halduskoormuse vidhendamiseks peaksid padevad
asutused jagama iiksteisega teavet uute inimparitolu materjalist preparaatide lubamise
kohta ja tdendite kohta, mida kasutatakse selliste lubade andmisel, sealhulgas
inimpéritolu materjali kogumiseks, todtlemiseks, ladustamiseks voi patsientidel
kasutamiseks kasutatavate sertifitseeritud meditsiiniseadmete valideerimisel. Selline
teabe jagamine vOimaldaks ametiasutustel aktsepteerida varasemaid lubasid, mis on
antud teistele iiksustele, sealhulgas teistes litkmesriikides, ja vihendada seega oluliselt
toendite kogumise vajadust.

Inimpéritolu materjali ohutust, kvaliteeti ja tGhusust mojutavad paljud avaliku ja
erasektori organisatsioonid, isegi kui nad ei halda konealust inimpéritolu materjali
hankivaid ja/voi kiitlevaid asutusi. Paljud organisatsioonid teostavat iiht inimpéritolu
materjaliga seotud toimingut, nditeks materjali kogumist voi doonorite uurimist, iihe
vO1 mitme organisatsiooni nimel, kes haldavad inimpéritolu materjali hankivaid ja/vo1
kéitlevaid asutusi. SOHO asutuse mdiste holmab neid paljusid organisatsioone alates
doonorite registritest kuni arstideni, kes kasutavad retsipientidel inimpéritolu materjali
vOi kes kasutavad retsipiendi haigevoodi dédres inimpéritolu materjali tootlemise
seadmeid. Koigi selliste SOHO asutuste registreerimine peaks tagama, et padevatel
asutustel on selge lilevaade kdnealusest valdkonnast ja selle ulatusest ning nad saavad

Euroopa Parlamendi ja ndukogu 16. aprilli 2014. aasta méérus (EL) nr 536/2014, milles kisitletakse
inimtervishoius kasutatavate ravimite kliinilisi uuringuid ja millega tunnistatakse kehtetuks direktiiv
2001/20/EU (ELT L 158, 27.5.2014, Ik 1).
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vajaduse korral votta tditemeetmeid. SOHO asutuse registreerimisel tuleks ldhtuda
juriidilisest isikust, sdltumata asutusega seotud fliiisiliste tegevuskohtade arvust.

Péddevad asutused peaksid oma territooriumil registreeritud SoHO asutused ldbi
vaatama ja tagama, et neid asutusi, mis tegelevad nii inimpéritolu materjali to6tlemise
kui ka ladustamisega, kontrollitakse ja neile antakse SoHO kiitleja tegevusluba enne
nende toimingute alustamist. SOHO kiitlejale tegevusloa andmisel tuleks ldhtuda
juriidilisest isikust, isegi kui iithel SoHO kditlejal on mitu fiiiisilist tegevuskohta.
Pédevad asutused peaksid kaaluma, millist moju avaldavad ohutusele, kvaliteedile ja
tohususele nende SoHO asutuste inimpdritolu materjaliga seotud toimingud, mis ei
vasta SOHO kdéitleja médratlusele, ning otsustama, kas konkreetsetel asutustel peaks
nende toimingutega seotud riski vOi toimingute ulatuse tottu olema kiitleja
tegevusluba. Samamoodi voivad SoHO asutused, kes on varem halvasti tditnud
aruandlus- voi muid kohustusi, olla sobivad kandidaadid SoHO Kkiitleja tegevusloa
saamiseks.

Seoses doonori, retsipiendi ja jéirglaste kaitset késitlevate standarditega tuleks
kiesolevas médruses sitestada nende rakendamise eeskirjade hierarhia. Kuna riskid ja
tehnoloogia muutuvad, peaks see eeskirjade hierarhia hdlbustama kdesolevas méiéruses
sdtestatud standardite rakendamiseks koige ajakohasemate suuniste tdhusat ja kiiret
kasutuselevottu. Kuna puuduvad liidu digusaktid, milles kirjeldatakse konkreetseid
menetlusi, mida tuleb kidesolevas médruses sitestatud standarditele vastavuse
tagamiseks kohaldada ja jirgida, tuleks selle hierarhia raames késitada Euroopa
Haiguste Ennetamise ja Torje Euroopa Keskuse (ECDC) ja EDQMi suuniste jargimist
tdendina, mis kinnitab vastavust kdesolevas madruses kvaliteedi, ohutuse ja tdhususe
korge taseme tagamiseks sitestatud standarditele. SOHO asutustel peaks olema lubatud
jérgida teisi suuniseid, kui on tdendatud, et nende teiste suuniste puhul saavutatakse
samasugune kvaliteedi, ohutuse ja tdhususe tase. Uksikasjalike tehniliste kiisimuste
puhul, mille kohta ei ole liidu digusaktides tehnilisi juhendeid ega eeskirju sétestatud
ning seda ei ole teinud ka ECDC ja EDQM, peaksid ettevotjad kohaldama kohapeal
satestatud eeskirju, mis on kooskdlas asjakohaste rahvusvaheliselt tunnustatud
suuniste ja teaduslike tdenditega ning on sobivad tuvastatud riskide maandamiseks.

Kui on tdendeid selle kohta, et konkreetsed toGtlemisetapid védhendavad voi
korvaldavad teatavate nakkuslike vO1 mittenakkuslike haigustekitajate edasikandumise
riski, tuleks neid tdendeid arvesse votta kvaliteedi- ja ohutusstandardites, mis
kisitlevad doonori sobivuse kontrollimist tema tervise hindamise, sealhulgas uuringute
abil, ning nendega seotud rakendussuunistes. Seega ei pruugi nditeks ravimi
tootmisprotsessi hilisemas etapis steriliseeritava fraktsioneerimiseks ettenéhtud plasma
puhul olla vajalikud ega asjakohased teatavad doonori sobivuskriteeriumid, mida
kasutatakse tilekandmiseks ettendhtud plasma annetamise puhul.

EDQM on Euroopa Noukogu struktuuriiiksus, mis tegutseb Euroopa farmakopoda
osalise kokkuleppe alusel. Euroopa farmakopoda osalise kokkuleppe tekstina
késitatakse Euroopa farmakopoa koostamise konventsiooni (ETS nr 050) teksti, mis
on heaks kiidetud ndukogu otsusega 94/358/EU'3. Euroopa Noukogu liikmesriigid,
kes on allkirjastanud ja ratifitseerinud Euroopa farmakopda koostamise konventsiooni,

Noukogu 16. juuni 1994. aasta otsus 94/358/EU,"millega kiidetakse heaks Euroopa Uhenduse nimel
Euroopa farmakopoa koostamise konventsioon (EUT L 158, 25.6.1994, 1k 17).
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on Euroopa farmakopda osalise kokkuleppe liikmesriigid ja seega ka selle osalise
kokkuleppe raames tegutsevate valitsustevaheliste organite, sealhulgas Euroopa
farmakopda komisjoni, Euroopa elundisiirdamise komitee (CD-P-TO), Euroopa
verelilekannete komitee (CD-P-TS) ning Euroopa farmaatsiatoodete ja farmatseutilise
hoole komitee (CD-P-PH) litkmed. Euroopa farmakopoda koostamise konventsioonile
on alla kirjutanud ja selle ratifitseerinud Euroopa Liit ja kdik liidu liikmesriigid, kes
koik on esindatud nende valitsustevahelistes organites. Sellega seoses tuleks EDQMi
tood vere, kudede ja rakkude ohutust ja kvaliteeti késitlevate juhendite vdljatootamisel
ja ajakohastamisel pidada oluliseks panuseks inimpéritolu materjali valdkonnas liidus
ning see peaks kajastuma kéesolevas midruses. Juhendites Kkisitletakse lisaks
nakkushaiguste leviku riskidele ka kvaliteedi- ja ohutuskiisimusi, nditeks doonori
sobivuskriteeriume véhi ja muude mittenakkuslike haiguste leviku véltimiseks ning
ohutuse ja kvaliteedi tagamist materjali kogumise, todtlemise, ladustamise ja jaotamise
ajal. Seetottu peaks olema vdimalik kasutada neid juhendeid kiesolevas méiruses
sdtestatud tehniliste standardite rakendamise iihe vahendina.

ECDC, mis loodi Euroopa Parlamendi ja ndukogu misrusega (EU) nr 851/2004,'* on
liidu amet, mille {ilesanne on tugevdada Euroopa kaitset nakkushaiguste vastu. ECDC
tood inimpéritolu materjali ohutust ja kvaliteeti kidsitlevate suuniste véljatootamisel ja
ajakohastamisel nakkushaiguste ohu vaatenurgast ldhtudes tuleks pidada oluliseks
panuseks inimpéritolu materjali valdkonnas liidus ning see peaks kajastuma
kdesolevas mdidruses. Lisaks sellele on ECDC loonud inimpéritolu materjali
mikrobioloogilise ohutuse ekspertide vorgustiku, mis tagab miiruses (EU)
nr 851/2004 ECDC ning liidu litkmesriikide ja EMP litkmesriikide vaheliste suhete
suhtes sitestatud nduete rakendamise seoses strateegilise ja operatiivse koostooga, mis
puudutab tehnilisi ja teaduslikke kiisimusi, jérelevalvet, terviseohtudele reageerimist,
teaduslikke arvamusi, teaduslikku ja tehnilist abi, andmete kogumist, tekkivate
terviseohtude tuvastamist ja inimpdritolu materjali ohutust késitlevaid {ildsuse
teavitamise kampaaniaid. Konealune SoHO ekspertide vorgustik peaks andma teavet
vOi ndu seoses nakkushaiguste asjaomaste puhangutega, eelkdige seoses doonorite
sobivuse ja uurimisega ning nakkushaiguse edasikandumise kahtlusega seotud tdsiste
ohujuhtumite uurimisega.

Riiklikul ja liidu tasandil on vaja korraldada teavitamis- ja teadlikkuse tdstmise
kampaaniaid inimpéritolu materjali tdhtsuse kohta. Nende kampaaniate eesmérk peaks
olema aidata Euroopa kodanikel otsustada, kas hakata doonoriks juba eluajal ja anda
oma perelitkmetele vOi esindajatele teada oma soovidest seoses surmajirgse
doonorlusega. Kuna on vaja tagada inimpdritolu materjali kéttesaadavus raviks,
peaksid litkmesriigid toetama kvaliteetse ja ohutu inimpéritolu materjali, sealhulgas
plasma annetamist, suurendades seeldbi ka liidu omavarustatust. Samuti kutsutakse
litkkmesriike iiles vOtma meetmeid, et soodustada avaliku ja mittetulundussektori
ulatuslikku osalemist inimpéritolu materjaliga seotud teenuste osutamisel, eelkdige
kriitilise  tdhtsusega inimpéritolu materjali ning sellega seotud teadus- ja
arendustegevuse puhul.

Kéesoleva  mdiidruse iihtse  kohaldamise  huvides tuleks luua  SoHO
koordineerimisndukogu. Komisjon peaks koordineerimisndukogu tegevuses osalema

Euroopa Parlamendi ja ndukogu 21. aprilli 2004. aasta méirus (EU) nr 851/2004, millega asutatakse
haiguste ennetuse ja tdrje Euroopa keskus (ELT L 142, 30.4.2004, 1k 1).
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ja seda juhtima. SOHO koordineerimisndukogu peaks aitama koordineerida kiesoleva
madruse kohaldamist kogu liidus, sealhulgas aitama liikmesriikidel teostada
inimpéritolu materjali jirelevalvet. SOHO koordineerimisndoukogu peaks koosnema
isikutest, kelle liikmesriigid médravad vastavalt nende rollile ja eriteadmistele
padevates asutustes, ning konkreetsete iilesannete puhul, kui on vaja pdhjalikke
tehnilisi eriteadmisi inimpéritolu materjali valdkonnas, tuleks kaasata ka eksperte, kes
el todta padevates asutustes. Viimasel juhul tuleks asjakohaselt kaaluda vdimalust
kaasata Euroopa eksperdiasutused, nagu ECDC ja EDQM, ning inimpéritolu materjali
valdkonnas liidu tasandil olemasolevad erialased, teaduslikud ning doonorite ja
patsientide esindusrithmad.

Mone materjali, toote vOi tegevuse suhtes on litkmesriikides kohaldatud erinevaid
Oigusraamistikke, mis sisaldavad erinevaid ndudeid. See tekitab segadust valdkonna
ettevotjate seas ning sellest tulenev diguskindlusetus takistab spetsialiste téotamast
vilja inimpéritolu materjali ettevalmistamise ja kasutamise uusi viise. SoHO
koordineerimisndukogu peaks saama asjakohast teavet siseriiklike otsuste kohta, mis
on tehtud juhtumites, mille puhul on tdstatatud kiisimusi seoses inimpéritolu materjali
oigusliku staatusega. SoHO koordineerimisndukogu peaks koostama SoHO
koordineerimisndukogu voi paddevate asutuste arvamuste ja liikmesriikide tasandil
tehtud otsustest koosneva andmekogu, nii et pddevad asutused, kes kaaluvad
konkreetse materjali, toote vOi tegevuse Oiguslikku staatust vastavalt kdesolevale
maiirusele, saaksid oma otsustusprotsessis sellele andmekogule viidata. Samuti peaks
SoHO koordineerimisndukogu dokumenteerima kokkulepitud parimad tavad, et
toetada iihist ldhenemisviisi liidus. Ta peaks ka tegema koostodd muude liidu
Oigusaktidega loodud sarnaste liidu tasandi asutustega, et hdlbustada kiesoleva
maidruse kooskolastatud ja sidusat kohaldamist liikmesriikides ja seoses piirnevate
Oigusraamistikega. Need meetmed peaksid soodustama sidusat valdkondadevahelist
lahenemisviisi ja holbustama inimpéritolu materjaliga seotud innovatsiooni.

Plasma pohitoimiku (PMF) kontseptsioon kehtestati komisjoni direktiiviga
2003/63/EU'. Kuna kdnealuse direktiiviga nihti ette Euroopa Ravimiameti (EMA)
konkreetne reguleeriv roll seoses fraktsioneerimiseks ettendhtud plasmale loa
andmisega, peaks SOHO koordineerimisndukogu tegema koostddd ka EMA ekspertide
asjaomaste toorithmadega, et vahetada kogemusi ja hidid tavasid, nii et litkmesriigid
rakendaksid jérjepidevalt ja iihtselt fraktsioneerimiseks ettendhtud plasma ja
tilekandmiseks ettendhtud vere doonorite sobivuskriteeriume.

Padevate asutuste ja komisjoni halduskoormuse vihendamiseks peaks komisjon looma
veebiplatvormi (edaspidi ,,ELi SoHO veebiplatvorm®), et holbustada andmete ja
aruannete Oigeaegset esitamist ning suurendada liikmesriikide aruandluse ja
jarelevalvetegevuse ldbipaistvust.

Kéesoleva midruse kohase isikuandmete tootlemise suhtes peaksid kehtima ranged
konfidentsiaalsustagatised ning see peaks vastama Euroopa Parlamendi ja ndukogu
maéruses (EL) 2016/679 ja Euroopa Parlamendi ja ndukogu méairuses (EL) 2018/1725
sdtestatud isikuandmete kaitse eeskirjadele.

Komisjoni 25. juuni 2003. aasta direktiiv 2003/63/EU, millega muudetakse Euroopa Parlamendi ja
ndukogu direktiivi 2001/83/EU inimtervishoius kasutatavaid ravimeid késitlevate ihenduse eeskirjade
kohta (ELT L 159, 27.6.2003, 1k 46).
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Kuna ELi SoHO veebiplatvormi puhul on ndutav isikuandmete tootlemine, jérgitakse
selle kavandamisel andmekaitse pohimdtteid. Igasugune isikuandmete toGtlemine
peaks piirduma kdesoleva madruse eesmérkide saavutamiseks ja kohustuste tditmiseks
vajalikuga. Juurdepdds ELi SoHO veebiplatvormile peaks olema piiratud kdesolevas
madruses sétestatud jarelevalvetegevuse teostamiseks vajalikuga.

Kéesolevas médruses voetakse arvesse pohidigusi ja jargitakse eelkdige Euroopa Liidu
pohidiguste  hartas tunnustatud pohimdtteid, eriti Oigust inimvéadrikusele,
isikupuutumatusele ja isikuandmete kaitsele, kunsti ja teaduse vabadust ning
ettevotlusvabadust,  diskrimineerimise  keeldu, oOigust tervise kaitsele ja
tervishoiuteenuste  kittesaadavusele ning lapse 0Oigusi. Nende eesmérkide
saavutamiseks peaks kogu jdrelevalvetegevus ja inimpéritolu materjaliga seotud
toimingud toimuma alati tdielikult kooskdlas nimetatud diguste ja pdhimodtetega. Alati
tuleks arvesse votta nii doonorite ja retsipientide kui ka viljatusravi tulemusel saadud
jarglaste Oigust véirikusele ja puutumatusele, tagades muu hulgas, et ndusolek
doonorluseks antakse vabatahtlikult ja doonoreid vdi nende esindajaid teavitatakse
annetatud materjali kavandatud kasutusest, doonori sobivuskriteeriumid pdhinevad
teaduslikel tdendusmaterjalidel, inimpéritolu materjali kasutamist inimestel ei
reklaamita kaubanduslikel eesmirkidel ega vale voi eksitava teabega nende tShususe
kohta, nii et doonorid ja retsipiendid saaksid teha teadlikke ja kaalutletud valikuid,
tegevus toimub libipaistvalt ja doonorite ja retsipientide ohutust esikohale seades ning
inimpdritolu materjali jaotamine ja vordne juurdepiis neile on sétestatud ldbipaistvalt,
lahtudes meditsiiniliste vajaduste objektiivsest hindamisest. Kdesolevat maarust tuleks
seetottu vastavalt kohaldada.

Inimparitolu materjal on médratluse kohaselt seotud isikutega ning on olukordi, kus
doonorite ja retsipientide isikuandmeid voib olla vaja kdesoleva médruse eesmérkide
saavutamiseks ja noduete tditmiseks toodelda, eelkdige seoses sidtetega, milles
késitletakse valvsust ning padevate asutuste vahelist ja sisemist teabevahetust. Selliste
isikuandmete tootlemise puhul peaks kdesolev médrus olema mairuse (EL) 2016/679
artikli 6 kohaseks oiguslikuks aluseks ja vastama vajaduse korral selle midruse
artikli 9 10ike 2 punktisi sétestatud tingimustele. Komisjoni toddeldavate
isikuandmete puhul peaks kéesolev méérus olema mééruse (EL) 2018/1725 artikli 5
kohaseks oOiguslikuks aluseks ja vastama vajaduse korral selle méédruse artikli 10
16ike 2 punktisi sdtestatud tingimustele. Andmeid uute inimpéritolu materjalist
preparaatide ohutuse ja tohususe kohta retsipientidel tuleks samuti jagada, rakendades
asjakohaseid kaitsemeetmeid, et vdimaldada liidu tasandil andmete koondamist
usaldusviirsemate tdoendite saamiseks inimpéritolu materjalist preparaatide kliinilise
tohususe kohta. Kogu andmetddtluse puhul peaks selline to6tlemine olema vajalik ja
asjakohane, et tagada kiesoleva médruse jargimine inimeste tervise kaitseks. Seega
peaksid doonorite, retsipientide ja jarglaste andmed piirduma vajaliku miinimumiga ja
olema pseudoniiiimitud. Doonoreid, retsipiente ja jérglasi tuleks teavitada nende
isikuandmete tootlemisest kooskdlas midruste (EL) 2016/679 ja (EL) 2018/1725
nduetega ja eelkdige vastavalt kdesoleva mdiidruse sitetele, sealhulgas voimalikel
erandjuhtudel, kui asjaolud nduavad sellist to6tlemist.

Selleks et voimaldada paremat juurdepddsu terviseandmetele rahvatervise huvides,
peaksid litkmesriigid andma pédevatele asutustele kui vastutavatele tootlejatele
méédruse (EL) 2016/679 tidhenduses volituse votta vastu otsuseid sellistele andmetele
juurdepdisu ja nende taaskasutamise kohta.
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Inimpéritolu materjali vahetamine litkmesriikide vahel on vajalik, et tagada selle
optimaalne kéttesaadavus patsientidele ja piisav varustatus sellega, eelkdige kohalike
kriiside voi nappuse korral. Teatava inimpéritolu materjali puhul, mis nduab doonori
ja retsipiendi vahelist sobivust, on selline vahetus hddavajalik, et patsiendid saaksid
vajalikku ravi. Seoses sellega tuleb kdesoleva méédruse eesmirk, nimelt inimpéritolu
materjali kvaliteedi ja ohutuse ning doonorite korgetasemelise kaitse tagamine,
saavutada liidu tasandil, kehtestades inimpéritolu materjalile korged kvaliteedi- ja
ohutusstandardid, mis pohinevad kogu liidus jirjepidevalt rakendatavatel iihtsetel
nouetel. Liit voib seega vastu votta meetmeid kooskdlas Euroopa Liidu lepingu
artiklis 5 sétestatud subsidiaarsuse pohimottega. Kooskodlas konealuses artiklis
sédtestatud proportsionaalsuse pohimottega ei ldhe kidesolev méérus nimetatud eesmérgi
saavutamiseks vajalikust kaugemale.

Selleks et kdesolevat madrust saaks vajaduse korral tdiendada doonorite, retsipientide
ja viljatusravi tulemusel saadud jarglaste kaitset késitlevate lisastandarditega, et votta
arvesse tehnika ja teaduse arengut inimparitolu materjali valdkonnas, ning tdiendavate
eeskirjadega, mis késitlevad importivatele SoHO asutustele lubade andmist,
importivate SoHO asutuste kohustusi ja menetlusi, liidu koolitus- ja
vahetusprogrammide korraldamist ning ELi SoHO veebiplatvormi tehnilist kirjeldust
ja andmekaitset, tuleks komisjonile delegeerida digus votta vastu digusakte kooskolas
ELi toimimise lepingu artikliga 290. On eriti oluline, et komisjon viib oma
ettevalmistava t00 kidigus ldbi asjakohaseid konsultatsioone, sealhulgas ekspertide
tasandil, ja et konealused konsultatsioonid viidaks 14bi kooskolas 13. aprilli
2016. aasta institutsioonidevahelises parema digusloome kokkuleppes!'¢ sitestatud
pohimotetega. Eelkodige selleks, et tagada delegeeritud digusaktide ettevalmistamises
vordne osalemine, saavad Euroopa Parlament ja ndukogu kd&ik dokumendid
liikkmesriikide ekspertidega samal ajal ning nende ekspertidel on pidev juurdepiis
komisjoni eksperdiriihmade koosolekutele, millel arutatakse delegeeritud digusaktide
ettevalmistamist.

Komisjonile tuleks anda rakendamisvolitused, et tagada kéesoleva maiéruse
rakendamise iihetaolised tingimused seoses importivatele SOHO asutustele lubade
andmise siisteemi, importivate SOHO asutuste poolt lubade taotlemise, SOHO asutuste
poolt tegevuseandmete kogumise ja aruandluse, Euroopa kodeerimissiisteemi, SOHO
koordineerimisndukogu loomise, haldamise ja toimimise ning ELi SoHO
veebiplatvormi iildiste funktsioonidega.

Komisjonile tuleks anda rakendamisvolitused, et tagada kéesoleva maiéruse
rakendamise iihetaolised tingimused, sealhulgas materjali, toote voi1 tegevuse digusliku
staatuse kindlaksmédramine, teiste reguleeritud sektorite péddevate asutustega
konsulteerimise ja koostod eeskirjad ja praktiline kord, SoHO asutuste riiklikud
registrid, SOHO asutuste registreerimisprotsess, inimpéritolu materjalist preparaatidele
loa andmise siisteem ja inimpéritolu materjalist preparaatidele loa andmine, SoHO
kiitlejatele tegevuslubade andmise silisteem, SoHO Kkaiitlejate inspekteerimine,
jarelevalvealane  konsulteerimine  ja  kooskdlastamine, @ SoHO  kiitlejate
kvaliteedijuhtimise siisteem, doonorite, retsipientide ja viljatusravi tulemusel saadud
jarglaste kaitse standardite rakendamine, riiklikud SoHO hidaolukorra lahendamise
kavad, SoHO koordineerimisndukogu iilesanded ning inimpéritolu materjalist

ELT L 123,12.5.2016, 1k 1.
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(1)

preparaate késitlevad tileminekusétted. Neid volitusi tuleks teostada kooskdlas
Euroopa Parlamendi ja ndukogu méirusega (EL) nr 182/2011"7.

Tuleks kehtestada iileminekusitted, et tagada sujuv iileminek kudesid ja rakke ning
verd ja verekomponente késitlevatelt varasematelt siisteemidelt kdesolevale uuele
madrusele, eelkdige selleks, et kohandada tavasid uutele nduetele ja SOHO asutuste,
SoHO Kkaitlejate ja inimpéritolu materjalist preparaatide muutustele ning véltida
annetatud inimpéritolu materjali tarbetut #raviskamist. Oiguskindluse ja selguse
tagamiseks tuleks kehtestada iileminekukord asutustele, mis on juba enne kiesoleva
madruse kohaldamise kuupdeva miidratud, volitatud, akrediteeritud voi litsentseeritud.
Eelkdige peaks asjaomaste asutuste jaoks olema tagatud selgus nende registreerimise
ja loa staatuse ning kdesoleva middruse kohaste lilesannete ja kohustuste osas, andes
samal ajal pddevatele asutustele lisaaega asjakohase teabe edastamiseks kdesoleva
madrusega kehtestatud siisteemidele. Sujuva lilemineku voimaldamiseks on samuti
asjakohane, et varasemate kordade alusel juba lubatud ja seaduslikult kasutatud
valmistusprotsessid jddvad kehtima ning et enne kéesoleva méédruse kohaldamise
kuupéeva juba kogutud ja ladustatud inimpéritolu materjali v3ib teatava ajavahemiku
jooksul kasutada. Euroopa Andmekaitseinspektoriga konsulteeriti kooskodlas midruse
(EL) 2018/1725 artikli 42 1dikega 1 ning ta esitas arvamuse... [lisada kuupdev]'®,

ON VASTU VOTNUD KAESOLEVA MAARUSE:

I PEATUKK

ULDSATTED

Artikkel 1

Reguleerimisese

Kéesoleva midrusega ndhakse ette meetmed, millega kehtestatakse korged kvaliteedi- ja
ohutusnduded kdigile inimpéritolu materjalidele, mis on ette ndhtud inimkasutuseks, ja nende
materjalidega seotud toimingutele, et tagada inimeste tervise korgetasemeline kaitse, eriti
inimpéritolu materjali doonorite, inimpéritolu materjali retsipientide ja viljatusravi tulemusel
saadud jirglaste puhul. Kédesolev méérus ei piira selliste siseriiklike digusaktide kohaldamist,
millega kehtestatakse eeskirjad, mis on seotud inimpéritolu materjali muude aspektidega kui
selle kvaliteet ja ohutus ja inimpéritolu materjali doonorite ohutus.

Euroopa Parlamendi ja ndukogu 16. veebruari 2011. aasta mddrus (EL) nr 182/2011, millega
kehtestatakse eeskirjad ja iildpohimdtted, mis Kkésitlevad liikmesriikide ldbiviidava kontrolli
mehhanisme, mida kohaldatakse komisjoni rakendamisvolituste teostamise suhtes (ELT L 55,
28.2.2011, Ik 13).

ELTC,, k.
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Artikkel 2
Kohaldamisala

Kéesolevat madrust kohaldatakse inimkasutuseks ette ndhtud inimpéritolu materjali,
inimpéritolu materjalist preparaatide, inimpdritolu materjalist valmistatud ja
inimtervishoius kasutamiseks ettendhtud toodete, inimpéritolu materjali doonorite ja
retsipientide ning jirgmiste inimpéritolu materjaliga seotud toimingute suhtes:

a)  inimpdritolu materjali doonorite virbamine;

b)  inimpéritolu materjali doonori annetustegevuse iilevaade ja sobivuse
hindamine;

c) inimpdritolu materjali doonorite uurimine sobivuse voi sobitamise eesmérgil;
d) inimpdritolu materjali kogumine doonoritelt voi patsientidelt;
e)  inimpdritolu materjali tootlemine;

f)  inimpéritolu materjali kvaliteedikontrolli katsed;

g)  inimpdritolu materjali ladustamine;

h)  inimpéritolu materjali vabastamine;

i)  inimpdritolu materjali jaotamine;

1) inimpdéritolu materjali import;

k)  inimpéritolu materjali eksport;

1)  inimpdritolu materjali inimkasutus;

m) inimpdritolu materjali kliiniliste tulemuste jélgimine.
Inimpaéritolu materjali autoloogse kasutamise korral kehtib jirgmine:

a) kui inimpéritolu materjali toodeldakse ja ladustatakse enne kasutamist,
kohaldatakse kidesolevat maarust tdies ulatuses;

b)  kui inimpiéritolu materjali tdodeldakse ja seda ei ladustata enne kasutamist,
kohaldatakse iiksnes artikli 35 sitteid valvsuse kohta, artikli 36 sétteid SoHO
kiirhoiatuste kohta, artikli 37 sdtteid SoHO asutuste registreerimise kohta,
artikli 40 sétteid inimpéritolu materjalist preparaatide lubade kohta ning artikli
44 sitteid tegevusandmete kogumise ja aruandluse kohta;

c)  kui inimpéritolu materjali ei toodelda ega ladustata enne kasutamist, kdesolevat
médrust ei kohaldata.

Inimpéritolu materjali suhtes, mida kasutatakse toodete valmistamiseks vastavalt

meditsiiniseadmeid késitlevale liidu Gigusele, mida reguleeritakse méérusega (EL)
2017/745, ravimeid késitlevale liidu digusele, mida reguleeritakse méarusega (EU) nr
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726/2004 ja direktiiviga 2001/83/EU, sealhulgas uudseid ravimeid kisitlevale liidu
digusele, mida reguleeritakse midrusega (EU) nr 1394/2007, vdi toitu kisitlevale
liidu digusele, mida reguleeritakse miirusega (EU) nr 1925/2006, vdi toodete lihte-
ja toorainena, kohaldatakse kidesoleva maddruse sitteid inimpdritolu materjali
doonorite varbamise, doonorite annetustegevuse iilevaate ja sobivuse hindamise,
sobivuse vOi sobitamise eesmargil tehtava doonorite uurimise ning doonoritelt voi
patsientidelt inimpéritolu materjali kogumise kohta. Kui inimpéritolu materjali
vabastamise, jaotamise, impordi ja ekspordi toimingud on seotud inimpdiritolu
materjaliga enne selle jaotamist ettevotjale, kelle suhtes kohaldatakse kéesolevas
16igus osutatud muid liidu digusakte, kohaldatakse ka kdesoleva miidruse sitteid.

Erandina esimesest 10igust kohaldatakse juhul, kui kdnealuses 1digus osutatud
inimpéritolu materjal, inimpéritolu materjalist preparaadid voi inimpéritolu
materjalist valmistatud tooted on ette ndhtud iiksnes autoloogseks kasutamiseks,
ainult neid kdesoleva mééruse sitteid, mis késitlevad inimpéritolu materjali kogumist
patsientidelt.

Kui mitteelujoulised inimpéritolu materjalid vdi nende derivaadid, mis on
madratletud méaruse (EL) 2017/745 artikli 2 punktis 17, sisaldavad lahutamatu osana
meditsiiniseadet ja kui mitteelujouliste inimpéritolu materjalide vOi nende
derivaatide toime on seadme toime korval pohitoime ja mitte lisatoime,
reguleeritakse mitteelujoulisi inimpéritolu materjale voi nende derivaate kdesoleva
méidrusega. Kui mitteelujouliste inimpéritolu materjalide voi nende derivaatide toime
on seadme toime korval lisatoime, mitte pohitoime, kohaldatakse kidesoleva méaruse
satteid doonorite vérbamise, doonori annetustegevuse iilevaate ja sobivuse
hindamise, sobivuse vOi sobitamise eesmérgil tehtava doonorite uurimise ning
doonoritelt voi patsientidelt inimpéritolu materjali kogumise kohta.

Artikkel 3
Mboisted

Kéesolevas miéruses kasutatakse jairgmisi moisteid:

1)

2)

3)

4)

S)

,veri“ — arterites ja veenides ringlev vedelik, mis kannab hapnikku keha kudedesse ja
stisinikdioksiidi sealt vélja;
,verekomponent* — vere koostisosa (punalibled, valgelibled, vereliistakud, plasma),

mida on voimalik sellest eraldada;

,rakk®* — tuumaga voOi tuumata tsiitoplasma mass, mis on véljastpoolt iimbritsetud
rakumembraaniga. Rakud on harilikult mikroskoopilised, olles organismi viikseim
struktuuriline ja funktsionaalne tliksus;

,,kude® — rakuriihm, mis toimib koos iihe iiksusena;

ninimpdritolu aine (SoHO — substance of human origin)* — igasugune mis tahes viisil
inimkehast kogutud aine, olenemata sellest, kas see sisaldab rakke vdi mitte ning kas
need rakud on elusad voOi mitte. Kédesoleva méidruse kohaldamisel ei hdlma
inimpéritolu aine elundeid direktiivi 2010/53/EL artikli 3 punkti h tdhenduses;

34

ET



ET

6)

7)

8)

9)

10)

11)

12)

13)

14)

15)

16)

17)

»inimkasutus* — sisestamine, implanteerimine, siistimine, veeni kaudu manustamine,
tilekandmine, transplanteerimine, allaneelamine, siirdamine (nt naise emakasse voi
munajuhasse), viljastamine v0i muul viisil inimese kehasse lisamine, et luua
bioloogiline, mehaaniline voi fiisioloogiline koostoime selle kehaga;

Linimpéritolu materjaliga seotud toiming* — artikli 2 1dikes 1 loetletud meede voi
rida meetmeid, millel on otsene mdju inimpéritolu materjali ohutusele, kvaliteedile
voi tohususele;

»inimpdritolu materjali doonor* — isik, kes on andnud endast SOHO asutusele teada
eesmdrgiga annetada inimpéritolu materjali, soltumata sellest, kas see annetus on
edukas vOi mitte;

»inimpdritolu materjali retsipient* — isik, kellel inimpéaritolu materjali kasutatakse;

,viljatusravi“ — viljastumise holbustamine emakasisese spermaga viljastamise,
kehavilise viljastamise vOi muu laboratoorse vOi meditsiinilise viljastumist
soodustava sekkumise teel;

,»Vviljatusravi tulemusel saadud jirglased — viljatusravi tulemusel saadud looted ja
stindinud lapsed;

»~inimparitolu materjalist preparaat™ — teatavat liiki inimpéritolu materjal:

a) mille suhtes on  kooskdlas  kindlaksméédratud  kvaliteedi-  ja
ohutusparameetritega rakendatud iiht voi mitut inimpéritolu materjaliga seotud
toimingut, sh t66tlemist;

b)  mis vastab eelnevalt kindlaksméératud spetsifikatsioonile ning

c) mis on ette ndhtud retsipiendil kasutamiseks konkreetse kliinilise ndidustuse
puhul voi jaotamiseks, et valmistada muude liidu digusaktidega reguleeritud
toodet voi kasutada seda selle 1dhtematerjali ja toorainena;

,»doonorite virbamine* — tegevus, mille eesmérk on julgustada inimesi inimpéritolu
materjali doonoriks hakkama;

,kogumine* — protsess, mille kdigus inimparitolu materjali eemaldatakse, hangitakse,
viljutatakse, eritatakse vOi1 saadakse muul viisil, sh protsessi hdlbustamiseks
vajalikud ettevalmistavad sammud, nt hormoonravi;

,»t00tlemine — inimpéritolu materjali kéitlemisega seotud toimingud, sh pesemine,
vormimine, eraldamine, viljastamine, dekontamineerimine, steriliseerimine,
sdilitamine ja pakendamine;

,.kvaliteedikontroll — mitu katset voi kontrolli, mis v6imaldavad kinnitada, et
inimpéritolu materjaliga seotud toimingud vOi inimpéritolu materjalist preparaat

vastavad eelnevalt kindlaksméiratud kvaliteedikriteeriumidele;

»ladustamine* — inimpdéritolu materjali hoidmine asjakohastes kontrollitud
tingimustes kuni jaotamiseni;
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18)

19)

20)

21)

22)

23)

24)

25)

26)

27)

28)

,vabastamine® — protsess, mille kdigus kontrollitakse, et enne jaotamist vastab
inimpéritolu materjal v3i inimpéritolu materjalist preparaat kindlaksméératud ohutus-
ja kvaliteedikriteeriumidele ning mis tahes kohaldatava loa tingimustele;

,jaotamine‘ — vabastatud, inimkasutuseks voi muude liidu digusaktidega reguleeritud
toodete tootmiseks voi nende ldhtematerjali ja toorainena kasutamiseks ette ndhtud
inimpéritolu materjali voi inimpéritolu materjalist preparaatide transportimine ja
kohaletoimetamine liidus, sh samas organisatsioonis, kui inimpéritolu materjal
toimetatakse SoHO asutusest inimkasutuse eest vastutavasse iiksusesse;

Limport® — tegevus, mida tehakse inimparitolu materjali voi inimparitolu materjalist
preparaatide toomiseks kolmandast riigist liitu, sh sellise tegevuse korraldamine ja
seotud dokumentatsiooniga kooskolas oleku, transporditingimuste nduetekohasuse,
pakendi terviklikkuse ja mérgistuse piisavuse fiilisiline kontroll enne vabastamist;

»eksport* — inimpéritolu materjali voi inimpdritolu materjalist preparaatide jaotamine
kolmandatele riikidele;

HKliiniliste tulemuste jélgimine® — inimpéritolu materjali retsipiendi tervise
hindamine, et jdlgida inimparitolu materjalist preparaadi kasutamise tulemusi, jétkata
ravi ning tdendada ohutust ja tdhusust;

»autoloogne kasutamine® — inimpéritolu materjali kogumine iihelt isikult hilisemaks
kasutamiseks samal isikul, koos tdiendavate inimpéritolu materjaliga seotud
toimingutega voi ilma nendeta kogumise ja kasutamise vahelisel ajal;

,»S0HO asutus® — liidus seaduslikult asutatud organisatsioon, mis viib ellu iiht voi
mitut artikli 2 16ikes 1 sdtestatud inimparitolu materjaliga seotud toimingut;

»inimpdritolu materjalist preparaadi luba®“ — paddeva asutuse ametlik heakskiit
inimpéritolu materjalist preparaadile, sh inimpéritolu materjalist preparaadi
saamiseks kasutatud tegevusahela heakskiitmine;

,valvsus® — ohujuhtumite siistemaatilise jdrelevalve ning aruandluse menetluste
kogum;

»ohujuhtum* — juhtum, mis kahjustas elusat inimpéritolu materjali doonorit,
inimpéritolu materjali retsipienti voi viljatusravi tulemusel saadud jarglasi voi mis

tekitas sellise kahju riski;

,»tosine ohujuhtum* — ohujuhtum, mis pohjustas jargmise kahju voi tekitas sellise
kahju riski:

a)  surm,

b) eluohtlik, puuet vdi tegutsemisvoimetust esilekutsuv tervisehdire, sh sellist
seisundit pohjustada vdiva patogeeni edasikandumine;

c) geneetilise haiguse edasikandumine kolmanda isiku annetuse abil viljatusravi
tulemusel saadud jarglastele;

d) haiglaravile sattumine vo1 haiglaravi kestuse pikenemine;
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29)

30)

31)

32)

33)

34)

35)

36)

37)

38)

e) kliinilise sekkumise vajadus koigi eelpool nimetatud seisundite ennetamiseks;

f)  selline inimpéritolu materjali koguse kadu, mille tdttu inimkasutus tuleb edasi
liikkata voi tithistada;

g)  suure sobivusega voi autoloogse inimparitolu materjali kadu;

h)  sugurakkude segiajamine, mille tottu munarakk viljastatakse muult isikult kui
ettendhtud isikult périt spermaga vOi sugurakud viljastatakse ja siirdatakse
mone teise naise kui ettendhtud retsipiendi emakasse voi munajuhasse;

1)  inimpdritolu materjali doonori pikaajaline halb tervis pérast tiht voi mitut
annetust;

,»S0HO kiirhoiatus® — teade tdsise ohujuhtumi, nakkushaiguse puhangu voi muu
teabe kohta, mis voib olla inimpéritolu materjali ohutuse ja kvaliteedi seisukohast
oluline rohkem kui iihes litkmesriigis ning mis tuleb kiiresti pddevate asutuste ja
komisjoni vahel edastada, et holbustada leevendusmeetmete rakendamist;

,mitteelujouline® — ainevahetuse ja paljunemise potentsiaalita;

,»EL1 SoHO veebiplatvorm™ — digitaalne platvorm, mille komisjon on loonud
inimpéritolu materjaliga seotud toimingute kohta teabe vahetamiseks;

»~inimpdritolu materjali jarelevalve* — III peatiikis sétestatud tegevus, mida teostab
padev asutus voi delegeeritud asutus kdesoleva madruse tditmise kontrollimiseks ja
tagamiseks;

sandmekogu“ — SoHO koordineerimisndukogu ajakohastatav ja ELi SoHO
veebiplatvormil avaldatav loetelu liikmesriigi tasandil tehtud otsustest ning pidevate
asutuste ja koordineerimisndukogu esitatud arvamustest konkreetsete materjalide,
toodete voi toimingute digusliku staatuse kohta;

,kvaliteedijuhtimissiisteem* — ametlik silisteem, millega dokumenteeritakse
protsesse, menetlusi ja kohustusi, et toetada kindlaksméddratud kvaliteedinduete
jarjepidevat saavutamist;

»delegeeritud asutus — juriidiline isik, kellele piddev asutus on vastavalt artiklile 6
delegeerinud teatavad inimpéritolu materjali jarelevalvetoimingud,

»audit® — silistemaatiline ja sodltumatu kontroll, mille kdigus tehakse kindlaks, kas
toimingud ja nende tulemused vastavad Oigusaktidele ja kavandatud korrale, kas
konealust korda rakendatakse tShusalt ning kas see kord sobib eesmérkide
saavutamiseks;

»inspektsioon* — pddeva asutuse vOi delegeeritud asutuse tehtav ametlik ja
objektiivne kontroll, et hinnata vastavust kéesolevale mdiédrusele ja muudele
asjakohastele liidu voi siseriiklikele digusaktidele ning teha kindlaks, kas nduetele
vastavuse saavutamiseks on vaja votta parandus- voi ennetusmeetmeid,

Hliidu koolitus®“ — péddevate asutuste tootajate ja vajaduse korral inimpéritolu
materjali jarelevalvet tegevate delegeeritud asutuste tootajate tegevus;
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39)

40)

41)

42)

43)

44)

45)

46)

47)

48)

49)

,hindajad“ — tootajad, kes hindavad artiklis 22 osutatud inimpéritolu materjalist
preparaate;

,»S0HO kiitleja“ — SoHO asutus, kes tegeleb nii inimpéritolu materjali to6tlemise kui
ka ladustamisega;

Hkriitilise tdhtsusega inimpéritolu materjal — inimpéritolu materjal, mille ebapiisav
kéttesaadavus pOhjustab patsientidele tdsist kahju voi kahju tekkimise riski;

Hkriitilise tdhtsusega inimpéritolu materjali asutus® — SoHO asutus, mille tegevus
aitab kaasa kriitilise tdhtsusega materjali kéttesaadavusele ja mille tegevusulatus on
selline, et tema kohustuste tditmatajétmist ei ole vdimalik korvata teiste asutuste
tegevusega vOi muude alternatiivsete materjalide vOi toodete pakkumisega
patsientidele;

Htingimustega luba®“ — péideva asutuse poolt SoHO asutusele kdonealuse péddeva
asutuse kindlaksmédratud konkreetsetel tingimustel loa andmine teatavate
inimpéritolu materjaliga seotud toimingute tegemiseks;

,kohapealne inspektsioon“ — SoHO kiitleja v0i muu asjaomase SoHO asutuse
ruumides tehtav inspektsioon;

»tehnilised juhendid* — terve rea metoodiliste toimingute ja parameetrite kirjeldus,
mida jargides saavutatakse inimpéritolu materjaliga seotud toimingu voi inimpéritolu
materjalist preparaadi selline kvaliteedi- ja ohutustase, et seda peetakse
vastuvoetavaks vahendiks regulatiivsete standardite jargimisel;

,uhisinspektsioon“ — rohkem kui iihest liikmesriigist périt kontrollijate tehtav
inspektsioon;

njalgitavus® — voimalus teha kindlaks inimpéritolu materjal ja selle asukoht
kogumise igal etapil alates toGtlemisest ja ladustamisest kuni jaotamise voi
korvaldamiseni, sealhulgas vdoimalus:

a) teha kindlaks inimpéritolu materjali doonor ja inimpdritolu materjali t66tlev
voi ladustav SoHO asutus;

b) teha kindlaks retsipient ja retsipiendil inimpéritolu materjali kasutav SoHO
asutus;

c) teha kindlaks koik asjakohased andmed inimpdéritolu materjali ohutuse ja
kvaliteedi kohta ning méédrata kindlaks kdnealuste andmete asukoht;

,uhine Euroopa kood (SEC)*“ — kordumatu tunnus, mis méératakse teatavatele liidus
jaotatavatele inimpéritolu materjalidele;

,»tosise ohujuhtumi teatis* — SoHO asutuse, SoOHO kaitleja voi inimpéritolu materjali
doonori vai retsipiendi teade padevale asutusele tdsisest ohujuhtumist voi arvatavast
tosisest ohujuhtumist, mis on seotud inimpéritolu materjali annetuse voi
inimkasutusega;
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50)

51)

52)

53)

54)

55)

56)

57)

58)

59)

60)

61)

62)

63)

,tosise ohujuhtumi uurimise aruanne* — SoHO asutuse voi SoHO kditleja poolt
pidevale asutusele konkreetse tdsise ohujuhtumi kohta esitatav aruanne, milles
kirjeldatakse tulemusi ja mis holmab raskusastme hindamist ja seostatavuse maééra,
toendolist pohjust ja voetud parandusmeetmeid;

»seostatavus® — tdendosus, et tosine ohujuhtum on inimpéritolu materjali doonoril
seotud annetusega voi retsipiendil inimpéritolu materjali kasutusega;

,raskusaste — inimpdritolu materjali doonorile, retsipiendile vOi viljatusravi
tulemusel saadud jirglastele avalduva kahjuga seotud tdsise ohujuhtumi tdsidus,
mille juures voi mille iiletamisel tuleb ohujuhtumist teatada padevale asutusele;

,doonori/retsipiendi teavitus* — inimpéritolu materjali retsipiendi voi doonori teade
tosisest ohujuhtumist otse padevatele asutustele;

,.tosiste ohujuhtumite aastaaruanne — komisjoni avaldatav iga-aastane aruanne, kuhu
on koondatud inimpéritolu materjaliga tegelevate riiklike asutuste kokkuvotted
saadud tdsise ohujuhtumi teatistest ja tosise ohujuhtumi uurimise aruannetest;

,loovutuskeeld™ — iiksikisiku inimpdritolu materjali annetamise diguse ajutine voi
alaline peatamine;

,vastutav isik® — SOHO asutuses inimpéritolu materjali vabastamise eest vastutavaks
maédratud isik;

,protsessi valideerimine* — sellise dokumenteeritud tdendusmaterjali loomine,
millega tagatakse piisav kindlus, et teatav protsess annab jdrjekindlalt tulemusi, mis
vastavad eelnevalt kindlaksméaratud tehnilistele kirjeldustele ja
kvaliteedistandarditele;

,seadmete kvalifitseerimine* — sellise dokumenteeritud tdendusmaterjali koostamine,
millega tagatakse piisav kindlus, et konkreetne seade vastab jirjepidevalt eelnevalt
kindlaksméaratud tehnilistele kirjeldustele;

»EDQMIi inimpdritolu materjali monograafia® — Euroopa Noukogu Euroopa ravimi-
ja tervishoiukvaliteedi direktoraadi poolt maédratletud konkreetse inimpéritolu
materjalist preparaadi kriitiliste kvaliteediparameetrite tehniline kirjeldus;

»inimpdritolu materjaliga seotud toiminguid késitlev aastaaruanne* — komisjoni
avaldatud iga-aastane aruanne, kuhu on koondatud jiargmisi iilesandeid tditvatelt
SoHO asutustelt saadud andmed: doonorite virbamine, inimpéritolu materjali
kogumine, jaotamine, import, eksport ja inimkasutus;

,sugurakud® — koik rakud, mis on ette ndhtud viljatusravis kasutamiseks;

»kolmanda isiku annetus® — sugurakkude annetamine kolmanda isiku poolt isikule
vOi paarile, kellega doonoril ei ole intiimset fiiiisilist suhet;

,partnerannetus® — sugurakkude kasutamine kahe omavahel intiimses fiiiisilises
suhtes oleva isiku viljatusraviks, kusjuures iiks isik annab oma munarakke ja teine
isik oma spermat;
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64)

65)

66)

67)

68)

69)

70)

,kompenseerimine* — kdikvoimalike annetusega seotud kahjude hiivitamine;

»allogeenne kasutus® — inimpdritolu materjali kogumine iihelt isikult hilisemaks
kasutamiseks teisel isikul;

»inimpdritolu materjali kattesaadavustorke hoiatus® — teade kriitilise tdhtsusega
inimpéritolu materjalide tarnimisel esineva olulise katkestuse kohta, mis tuleb
edastada padevale asutusele ja mille inimpéritolu materjaliga tegelev riiklik asutus
edastab vajaduse korral teiste litkmesriikide padevatele asutustele;

,plasma pohitoimik* — ndutavate teaduslike andmete kogum, mis hdlmab koiki
plasma kasutamise aspekte alates kogumisest kuni plasmasegu loomiseni ning
késitleb inimplasma kvaliteeti ja ohutust ravimite, meditsiiniseadmete ja uuritavate
ravimite puhul, mille valmistamisel kasutatakse inimplasmat;

,ulekandmiseks ettendhtud plasma‘“ — tdisverest eraldatud voi afereesi teel kogutud
plasma, mis on ette ndhtud retsipiendile lilekandmiseks;

,fraktsioneerimiseks ettendhtud plasma® — tdisverest eraldatud voi afereesi teel
kogutud plasma, mida kasutatakse l&htematerjalina plasmast saadud ravimite
tootmiseks;

»aferees® — protsess, mille kdigus konkreetne verekomponent vdi tlivirakutiiiip
eraldatakse annetamise ajal tdisverest ning mis voOimaldab iilejddnud
verekomponendid doonorile viivitamata tagastada.

Artikkel 4

Liikmesriikide rangemad meetmed

Litkmesriigid voivad siilitada voi kehtestada oma territooriumil kidesolevas madruses
sitestatutest rangemad meetmed tingimusel, et need riiklikud meetmed on kooskdlas
liidu digusega ja proportsionaalsed inimeste tervisele avalduva riskiga.

Liikmesriigid teevad 16ike 1 kohaselt kehtestatud meetmete iiksikasjad pdhjendamatu
viivituseta lldsusele kéttesaadavaks, sh internetis. Inimpéritolu materjaliga tegelev
riiklik asutus esitab mis tahes rangemate meetmete tiksikasjad XI peatiikis osutatud
ELi SoHO veebiplatvormil.

II PEATUKK
PADEVAD ASUTUSED
Artikkel 5

Padevate asutuste madramine

Liitkmesriigid médravad piddeva asutuse voi asutused, kellele nad annavad vastutuse
IIT peatiikis sitestatud inimpéritolu materjali jdrelevalve eest. Médratud
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organisatsioon vOi organisatsioonid peavad olema koikidest SoHO asutustest

soltumatud.

2. Liikmesriik voib sama territooriumi puhul anda inimpéritolu materjali jarelevalvega
seotud iilesanded rohkem kui iihele padevale asutusele riiklikul, piirkondlikul voi
kohalikul tasandil.

3. Liikmesriigid tagavad, et pddevad asutused vastavad jargmistele tingimustele:

a) neil on tegevusvabadus ja nad teevad otsuseid sOltumatult ja erapooletult,
jargides samal ajal litkmesriikide pohiseadustes kindlaks méératud sisemisi
organisatsioonilisi haldusnoudeid;

b)  neil on vajalikud volitused:

1) et teha nduetekohaselt jarelevalvet, sh on neil juurdepdds SoHO asutuste
ja SoHO asutuse poolt palgatud kolmandast isikust to6votjate ruumidele
ning nende valduses olevatele dokumentidele ja ndidistele;

i) et anda korraldus sellise inimpéritolu materjaliga seotud toimingu
viivitamatuks peatamiseks voi Idpetamiseks, mis kujutab endast vahetut
riski  inimpdritolu  materjali  doonoritele, inimpdritolu materjali
retsipientidele voi iildsusele;

iii) et teha otsuseid isikuandmetele juurdepdisu ja nende taaskasutamise
kohta;

c) neil on piisavalt ressursse, tegevussuutlikkust ja eksperditeadmisi, et saavutada
kdesoleva méddruse eesmérke ja tdita médrusest tulenevaid kohustusi,

d) nende suhtes kehtivad asjakohased konfidentsiaalsuskohustused vastavalt
artiklile 75.

4. Iga liikkmesriik midrab kooskolas litkmesriikide pohiseadusest tulenevate nduetega
ithe inimpéritolu materjaliga tegeleva riikliku asutuse, kes vastutab teabevahetuse
koordineerimise eest komisjoni ja teiste liikmesriikide inimpéritolu materjaliga
tegelevate riiklike asutustega.

5. Litkmesriigid esitavad XI peatiikis osutatud ELi SoHO veebiplatvormile:
a) loike 1 kohaselt midratud padevate asutuste nimed ja kontaktandmed;

b) loike 4 kohaselt méératud inimpéritolu materjaliga tegelevate riiklike asutuste
nimed ja kontaktandmed;

6. Litkmesriigid ajakohastavad ELi SoHO veebiplatvormil pdhjendamatu viivituseta

kodik muudatused 10ikes 5 osutatud teabes.

Artikkel 6

Teatavate inimpéritolu materjali jirelevalvetoimingute delegeerimine pidevate asutuste
poolt
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Litkmesriigid vo1 piddevad asutused voivad delegeerida teatavaid inimpéritolu
materjali jirelevalvetoiminguid {ihele voi mitmele delegeeritud asutusele vastavalt
artiklis 10 sétestatud tingimustele. Liikmesriigid v0i paddevad asutused tagavad, et
delegeeritud asutustel on vajalik padevus neile delegeeritud iilesannete tdohusaks
taitmiseks.

Kui litkmesriigid voi piddevad asutused otsustavad delegeerida teatavad inimpéritolu
materjali jarelevalvetoimingud iihele voi mitmele delegeeritud asutusele, esitavad
nad teabe sellise delegeerimise kohta koos delegeeritud iilesannete iiksikasjadega IX
peatiikis osutatud ELi SOHO veebiplatvormile.

Artikkel 7

Soltumatus ja erapooletus
Péadevad asutused tegutsevad soltumatult, iildsuse huvides ja vilismojuta.

Pédevad asutused tagavad, et nende tdotajatel ei ole otseseid ega kaudseid
majanduslikke, finantsilisi voi isiklikke huve, mida vdiks pidada nende sdltumatust
kahjustavaks, ja eelkdige, et nad ei ole olukorras, mis vOiks otseselt voi kaudselt
mojutada nende ametialase tegevuse erapooletust.

Loikeid 1 ja 2 kohaldatakse ka delegeeritud asutuste suhtes.

Artikkel 8

Labipaistvus

Ilma et see piiraks artikli 75 kohaldamist, teevad pddevad asutused jérelevalvet
labipaistval viisil ning teevad tildsusele kéttesaadavaks ja selgeks otsused, mis on
tehtud juhtudel, kui SoHO asutus ei ole tditnud kdesolevast méérusest tulenevat
kohustust ja kui selline tditmatajitmine pOhjustab voi vOib pdhjustada tdsist riski
inimeste tervisele.

Laige 1 ei mdjuta teabele juurdepiisu késitlevaid siseriiklikke digusakte.

Pddevad asutused kehtestavad oma sise-eeskirjades 1dikes 1 osutatud
labipaistvuseeskirjade rakendamise praktilise korra.

Loikeid 1, 2 ja 3 kohaldatakse ka delegeeritud asutuste suhtes.

Artikkel 9
Uldised vastutusalad ja kohustused

Péddevad asutused vastutavad III peatiikis osutatud inimpéritolu materjali jarelevalve
eest, et kontrollida, kas nende territooriumil asuvad SoHO asutused tdidavad tohusalt
kiesolevas mééruses sétestatud ndudeid.

Padevatel asutustel on olemas:
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d)

piisav arv sobiva kvalifikatsiooniga todtajaid kdesolevas maéruses sitestatud
jérelevalvetilesannete tiitmiseks;

menetlused, mis tagavad nende tehtava inimpdaritolu materjali jirelevalve
sOltumatuse, erapooletuse, tdhususe, kvaliteedi, otstarbekohasuse ja
jarjepidevuse;

sobivad ja nduetekohaselt hooldatud rajatised ja seadmed, millega tagatakse, et
tootajad saavad tohusalt ja tulemuslikult teha inimpéritolu materjali
jérelevalvet;

inimpéritolu materjali jarelevalve kvaliteedijuhtimissiisteem, mis hdolmab kava
tegevuse jiatkamiseks erandlike asjaolude korral.

Loikeid 1 ja 2 kohaldatakse ka delegeeritud asutuste suhtes.

Artikkel 10

Tingimused teatavate inimpéritolu materjali jarelevalvetoimingute delegeerimiseks

delegeeritud asutustele

Liikmesriigid ja pddevad asutused, kes delegeerivad teatavad inimpdritolu materjali
jarelevalvetoimingud artiklis 6 osutatud delegeeritud asutusele, sdlmivad
delegeerimise kohta kirjaliku kokkuleppe.

Péadevad asutused tagavad, et 10ikes 1 osutatud kokkulepe sisaldab jargmist:

a)

b)

d)

nende inimpdéritolu materjali jdrelevalvetoimingute tdpne kirjeldus, mida
delegeeritud asutus peaks tegema, ja tingimused, mille alusel neid toiminguid
eeldatavasti teostatakse;

tingimused, millele delegeeritud asutus peab vastama, sh see, et delegeeritud
asutus:

1) omab  talle  delegeeritud  teatavate  inimpdritolu  materjali
jarelevalvetoimingute tditmiseks ndutavaid oskusi, seadmeid ja taristut;

i1)  omab piisavat hulka sobiva kvalifikatsiooni ja kogemustega to6tajaid;
iii) osaleb vdimaluse korral liidu tasandil sertifitseerimis- vOi muudes
kavades, et tagada oma asjaomases sektoris ndutavate heade tavade

pohimdtete lihetaoline kohaldamine;

iv) omab piisavaid volitusi talle delegeeritud inimpéritolu materjali
jarelevalvetoimingute tegemiseks;

delegeerivate péddevate asutuste ja delegeeritud asutuse vahelise tohusa ja
tulemusliku kooskodlastamise tagamiseks kehtestatud korra tépne kirjeldus;

sitted delegeeritud asutuse kohustuste tditmise kohta, nagu on sitestatud
artiklites 11 ja 12.
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Artikkel 11

Delegeeritud asutuste kohustused

Delegeeritud asutused, kellele on kooskolas artikliga 6 delegeerinud teatavad inimpéritolu
materjali jarelevalvetoimingud, teevad jargmist:

a)

b)

teavitavad delegeerivaid pddevaid asutusi korrapéraselt ja alati, kui need padevad
asutused seda nduavad, nende tehtud inimpéritolu materjali jérelevalve tulemustest;

teavitavad viivitamata delegeerivat paddevat asutust, kui inimpéritolu materjali
jarelevalve tulemused osutavad nduete rikkumisele vOi nduete rikkumise
toendosusele, vilja arvatud juhul, kui pddevate asutuste ja delegeeritud asutuste vahel
kehtestatud erikorra kohaselt on ette ndhtud teisiti, ning

teevad koostodd delegeerivate pddevate asutustega, sh tagades juurdepddsu oma
ruumidele ja rajatistele.

Artikkel 12

Delegeerivate pidevate asutuste kohustused

Pédevad asutused, kes on kooskdlas artikliga 6 delegeerinud teatavad inimpéritolu materjali
jarelevalvetoimingud delegeeritud asutustele, teevad jargmist:

a)

b)

korraldavad vajaduse korral selliste delegeeritud asutuste auditeid voi inspektsioone,
vottes arvesse selliste asutuste osalemist artikli 10 1dike 2 punkti b alapunktis iii
osutatud sertifitseerimis- voi muudes kavades;

votavad delegeerimise viivitamata tdielikult voi1 osaliselt tagasi erijuhtudel, kui:

1)  on toendeid selle kohta, et delegeeritud asutused ei tdida nduetekohaselt neile
delegeeritud tilesandeid;

i1)  delegeeritud asutused ei vota asjakohaseid ja digeaegseid meetmeid tuvastatud
puuduste korvaldamiseks voi

ii1)) delegeeritud asutuste soltumatus ja erapooletus on osutunud ohustatuks.

Artikkel 13

Inimpairitolu materjaliga tegelevate piadevate asutuste vaheline teabevahetus ja koostoo

1.

Kui litkmesriigis on artikli 5 16ike 2 kohaselt rohkem kui tiks asutus, kes on padev
tegema litkmesriigis inimpdritolu materjali jirelevalvet, tagab liikmesriik tohusa ja
tulemusliku kooskdlastamise kdigi asjaomaste pddevate asutuste vahel, et tagada
kdesoleva madruse kohase inimpéritolu materjali jirelevalve jérjepidevus ja
tulemuslikkus kogu oma territooriumil.

Pédevad asutused teevad koost6od omavahel ja komisjoniga. Nad edastavad teabe
iiksteisele ja eelkdige inimparitolu materjaliga tegelevale riiklikule asutusele, kui see
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on vajalik kdesolevas médruses sitestatud jdrelevalveiilesannete tulemuslikuks
rakendamiseks.

Juhul kui padevad asutused esitavad SoHO asutusele arvamuse kdesoleva maaruse
kohaldatavuse kohta konkreetse aine voi tegevuse suhtes nende territooriumil,
teavitavad need pddevad asutused inimpéritolu materjaliga tegelevat riiklikku
asutust, mis omakorda teavitab SoHO koordineerimisndukogu SoHO asutusele
esitatud arvamusest.

Teise litkmesriigi pddeva asutuse pohjendatud taotluse korral teavitab padev asutus
taotlevat asutust viivituseta tema territooriumil asuva SoHO asutuse jérelevalve
tulemustest ning kui see on vajalik ja proportsionaalne, siis esitab ta artiklites 29 ja
30 osutatud andmed.

Artikkel 14

Kohustus konsulteerida ja teha koostood teiste reguleerivate sektorite asutustega

Koigil juhtudel, kui tekib kiisimusi aine, toote voi tegevuse digusliku staatuse kohta,
konsulteerivad pddevad asutused vajaduse korral artikli 2 1dikes 3 osutatud muude
asjakohaste liidu Oigusaktide alusel loodud asutustega. Sellistel juhtudel tutvuvad
padevad asutused ka artikli 3 punktis 33 osutatud andmekoguga.

Loikes 1 osutatud konsulteerimise kéigus voivad padevad asutused esitada ka
taotluse SoHO koordineerimisndukogule arvamuse saamiseks kdesoleva maiidruse
kohaldamisalasse kuuluva aine, toote vOi toimingu digusliku staatuse kohta ning
teevad seda kdikidel juhtudel, kui pddevad asutused ei ole pérast 10ikes 1 osutatud
konsultatsioone voimelised selle kohta otsust tegema.

Pédevad asutused vdivad samuti méirkida, et nad peavad vajalikuks, et SoHO
koordineerimisndukogu konsulteeriks kooskolas artikli 68 1loike 1 punktiga b
samavédrsete nduandeorganitega, mis on loodud artikli 2 1dikes 3 osutatud muude
liidu digusaktide alusel.

Pédevad asutused teavitavad SoHO koordineerimisndukogu nende liikmesriigis
parast kédesoleva artikli 16ikes 1 osutatud konsulteerimist tehtud otsusest kdesoleva
méiidruse kohaldamisalasse kuuluva asjaomase aine, toote voi tegevuse Oigusliku
staatuse kohta ning nende konsultatsioonide tulemusel saavutatud konsensusest, et
SoHO koordineerimisndukogu saaks selle andmekogus avaldada.

Komisjon voib litkmesriigi nduetekohaselt pohjendatud taotluse korral pérast 16ikes
1 osutatud konsulteerimist omal algatusel rakendusaktidega kindlaks méérata
kdesoleva méidruse kohaldamisalasse kuuluva aine, toote vOi tegevuse oOigusliku
staatuse, kui sellega seoses tekib kiisimusi, eelkdige kui neid kiisimusi ei ole
voimalik lahendada litkmesriigi tasandil voi artikli 68 10ike 1 punkti b kohastes
aruteludes SoHO koordineerimisndukogu ja muude liidu digusaktide alusel loodud
nduandeorganite vahel.

Nimetatud rakendusaktid vOetakse vastu kooskdlas artikli 79 10ikes 2 osutatud
kontrollimenetlusega.
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Inimpéritolu materjali puhul, mis on ette ndhtud hiljem muude liidu digusaktide
kohaldamisalasse kuuluvate toodete valmistamiseks vOi nende ldhtematerjali ja
toorainena kasutamiseks, nagu on osutatud artikli 2 Idikes 3, vOi inimpéritolu
materjali puhul, mis on ette ndhtud kombineerimiseks meditsiiniseadmetega, nagu on
osutatud artikli 2 Idikes 4, teevad pddevad asutused koostodd asutustega, kes
vastutavad asjakohaste liidu Oigusaktide kohase jirelevalve eest, et tagada sidus
jarelevalve. Protsessi kdigus voivad padevad asutused podrduda abi saamiseks SOHO
koordineerimisndukogu poole.

Loigetes 1, 2 ja 5 osutatud konsulteerimist ja koostodd voib algatada ka artiklis 40
osutatud SoHO asutuse nduandetaotluse pdhjal.

Komisjon voib rakendusaktidega kehtestada eeskirjad paddevate asutuste vahelise
16ikes 1 osutatud konsulteerimise ja 1dikes 5 osutatud koostdo korra kohta, kui nad
konsulteerivad artikli 2 10ikes 3 osutatud muude asjakohaste liidu digusaktide alusel
loodud asutustega.

Nimetatud rakendusaktid vOetakse vastu kooskodlas artikli 79 10ikes 2 osutatud

kontrollimenetlusega.

Artikkel 15

Kaebeobigus

Kui pidevad asutused teevad fiiiisiliste voi juriidiliste isikute kohta otsuseid, on neil
isikutel digus esitada kaebus kooskolas siseriiklike digusaktidega.

Kaebedigus ei mdjuta pidevate asutuste kohustust votta kooskdlas kéesoleva
médrusega  viivitamata meetmeid inimeste tervisele avalduvate riskide
korvaldamiseks voi ohjamiseks.

Loikeid 1 ja 2 kohaldatakse ka delegeeritud asutuste suhtes.

Artikkel 16

PiAdevate asutuste tootajatega seotud iildised kohustused
Péadevad asutused:

a) omavad piisaval arvul tootajaid voi need on neile kittesaadavad, nii et
inimpéritolu materjali jarelevalvet saab teha tGhusalt ja tulemuslikult;

b) tagavad, et inimpdritolu materjali jéirelevalvet tegevatel tootajatel on
nduetekohane kvalifikatsioon ja kogemused;

c) on kehtestanud menetlused voi korra, millega tagatakse, et inimpéritolu
materjali jarelevalvet tegevatel todtajatel ei ole huvide konflikti;

d) on kehtestanud menetlused, mis tagavad konfidentsiaalsuse ja ametisaladuse
pidamise.

Inimpéritolu materjali jarelevalvet tegevad tootajad:
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a)  deklareerivad kirjalikult koik artikli 7 1dikes 2 osutatud otsesed voi kaudsed
huvid ja ajakohastavad seda deklaratsiooni kord aastas ja iga kord, kui
deklareeritud teave muutub voi tekib uus huvi;

b) saavad oma padevusvaldkonnas asjakohast koolitust, mis voimaldab neil tdita
oma iilesandeid padevalt ja jarjepidevalt;

c¢) hoiavad end oma padevusvaldkonna arenguga kursis ja saavad vajaduse korral
korrapérast lisavéiljadpet;

d) osalevad temaatilistel ja kdesolevast madrusess tulenevaid piadevate asutuste
kohustusi késitlevatel koolitustel, nagu on osutatud 16ikes 3.

Péadevad asutused tootavad vajaduse korral koostdds delegeeritud asutustega vélja ja
rakendavad koolitusprogramme, mille eesmérk on tagada, et inimparitolu materjali
jérelevalvet tegevad todtajad saavad 16ike 2 punktides b, ¢ ja d osutatud koolitust.
Pédevad asutused peavad arvestust oma tdotajate 1dbitud koolituste kohta. Péddevad
asutused pakuvad oma tdotajatele voimalusi osaleda artiklis 69 osutatud liidu
koolitusel, kui selline liidu koolitus on kéttesaadav ja asjakohane.

Laikeid 1, 2 ja 3 kohaldatakse ka delegeeritud asutuste suhtes.

Artikkel 17

Komisjoni kontrollidega seotud kohustused

Pédevad asutused ja delegeeritud asutused teevad komisjoniga koost6dd artiklis 70 osutatud
komisjoni kontrollide tegemisel. Eelkoige teevad nad jargmist:

a)

b)

votavad asjakohaseid jdrelmeetmeid artiklis 70 satestatud kontrollide kéigus
tuvastatud puuduste korvaldamiseks;

pakuvad pdhjendatud taotluse korral vajalikku tehnilist abi ja kéttesaadavaid
dokumente ning muud tehnilist tuge, mida komisjoni eksperdid nduavad selleks, et
neil oleks vdimalik kontrolle tGhusalt ja tulemuslikult 14bi viia, ning

annavad vajalikku abi tagamaks, et komisjoni ekspertidel on juurdepéés kdigile voi
osadele nende ruumidele ning nende iilesannete tditmiseks vajalikule teabele, sh IT-
stisteemidele.

III PEATUKK

INIMPARITOLU MATERJALI JARELEVALVE

Artikkel 18

SoHO asutuste register
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Inimpéritolu materjaliga tegelevad riiklikud asutused loovad oma territooriumil
SoHO asutuste registri ja haldavad seda.

Loikes 1 osutatud SoHO asutuste registri loomise asemel voOib inimpéritolu
materjaliga tegelev riiklik asutus kasutada XI peatiikis osutatud ELi SoHO
veebiplatvormi. Sel juhul annab inimpdéritolu materjaliga tegelev riiklik asutus
vajaduse korral piadevatele asutustele ja SOHO asutustele korralduse registreeruda
otse ELi SoHO veebiplatvormil.

Pédevad asutused kontrollivad, et iga registreeritud SoHO asutus on esitanud
jargmise teabe:

a) SoHO asutuse nimi vOi &drinimi ja aadress ning kontaktisiku nimi ja
kontaktandmed;

b)  kinnitus selle kohta, et SOHO asutus tdidab asjakohasel juhul kéesolevas
méidruses, eriti artiklites 44, 47, 56 ja 59 SoHO asutuste jaoks sitestatud
kohustusi ja ndudeid;

c) SoHO asutuse kinnitus selle kohta, et ta ndustub inspekteerimisega vastavalt
kéesolevale mééirusele;

d) loetelu inimpéritolu materjaliga seotud toimingutest, mida SoHO asutus
teostab;

e) artiklis 38 osutatud inimpéritolu materjali vabastamise eest vastutava isiku
nimi ja elulookirjeldus, kui SOHO asutus vabastab inimpéritolu materjali voi
inimpéritolu materjalist preparaate.

Kui inimpéritolu materjaliga tegelevad riiklikud asutused loovad endale ldikes 1
osutatud SoHO asutuste registrid, esitavad nad registrites sisalduva teabe XI peatiikis
osutatud ELi SoHO veebiplatvormile. Pddevad asutused vastutavad selle tagamise
eest, et kdesoleva artikli ja artikli 19 kohane teave nende territooriumil asuvate SOHO
asutuste kohta langeb kokku SoHO asutuste registris ja ELi SoHO veebiplatvormil
olevaga, ning esitavad koik muudatused pohjendamatu viivituseta ELi SoHO
veebiplatvormile.

Komisjon voib votta vastu rakendusakte SoHO asutuste registrite tihilduvuse ja
vorreldavuse kohta, et hdlbustada teabe edastamist ELi SOHO veebiplatvormile.

Nimetatud rakendusaktid vOetakse vastu kooskodlas artikli 79 10ikes 2 osutatud

kontrollimenetlusega.

Artikkel 19

SoHO asutuste registreerimine

Pédevad asutused kehtestavad korra SoHO asutuste registreerimiseks vastavalt
artiklile 37.

Pidevad asutused:
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a) kinnitavad registreerimisteate kéttesaamist 14 toopdeva jooksul alates selle
esitamisest;

b)  paluvad SoHO asutusel esitada vajaduse korral tdiendavat teavet;

c) teavitavad SoHO asutust juhtudel, kui registreerimine niitab, et vaja on artikli
21, 27 voi 28 kohast luba;

d) madravad kindlaks, kas SoHO asutus on kriitilise tdhtsusega inimpéritolu
materjali asutus, ning teavitavad asutust juhtudel, kui seda peetakse kriitilise
tahtsusega inimpdritolu materjali asutuseks;

e) esitavad XI peatiikis osutatud ELi SOHO veebiplatvormile vajaduse korral mis
tahes lisateavet registreerimise kohta, sh punkti ¢ kohase loa ndude kohta, ja
selle kohta, kas SoHO asutus on kriitilise tdhtsusega inimpéritolu materjali
asutus.

Komisjon voib vodtta vastu registreerimise korda kisitlevaid rakendusakte, et
hdlbustada SoHO asutuste registrite tihilduvust ELi SOHO veebiplatvormiga.

Nimetatud rakendusaktid vOetakse vastu kooskodlas artikli 79 10ikes 2 osutatud
kontrollimenetlusega.

Artikkel 20

Inimpiéritolu materjalist preparaatide loasiisteem

Pédevad asutused loovad siisteemi inimpéritolu materjalist preparaatide loataotluste
vastuvotmiseks ja menetlemiseks ning haldavad seda. Siisteem vdimaldab lubade
peatamist voi tithistamist.

Pddevad asutused annavad inimpéritolu materjalist preparaatidele loa vastavalt
artiklitele 21 ja 22, ning kui see on asjakohane, siis vastavalt artiklile 23.

Inimpéritolu  materjalist preparaatide load kehtivad kogu liidus loas
kindlaksméératud ajavahemiku jooksul, kui selline ajavahemik on kindlaks
madratud, voi seni, kuni padev asutus on loa peatanud voi tiihistanud. Kui litkmesriitk
on votnud kooskdlas artikliga 4 vastu rangema meetme, mis on seotud konkreetse
inimpéritolu materjalist preparaadiga, vOib see litkmesriik keelduda tunnustamast
teises litkmesriigis antud inimpdritolu materjalist preparaadi loa kehtivust seni, kuni
on kontrollitud, et jirgitakse rangemat meedet.

Komisjon vdib votta vastu rakendusakte inimpéritolu materjalist preparaatide
loasiisteemi iihilduvuse ja vorreldavuse kohta

Nimetatud rakendusaktid vOetakse vastu kooskodlas artikli 79 10ikes 2 osutatud
kontrollimenetlusega.

Artikkel 21

Inimpiritolu materjalist preparaatide load
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Pédevad asutused kehtestavad korra inimpéritolu materjalist preparaatide loataotluste
esitamiseks vastavalt artiklile 41. Nad néevad ette juhendid ja vormid inimpéritolu
materjalist preparaatide loataotluste esitamiseks. Nende juhendite ja vormide
viljatootamisel tutvuvad padevad asutused asjakohaste parimate tavadega, mille on
heaks kiitnud ja dokumenteerinud SoHO koordineerimisndukogu, nagu on osutatud
artikli 68 1dike 1 punktis c. Pddevad asutused vdivad kehtestada lihtsustatud korra
varem loa saanud inimpéritolu materjalist preparaatide muutmistaotlustele.

Pérast inimpéritolu materjalist preparaadi loataotluse kéttesaamist teevad padevad
asutused jargmist:

a)  kinnitavad taotluse kéttesaamist 14 todpdeva jooksul,

b)  hindavad inimpéritolu materjalist preparaati artikli 22 kohaselt ja vaatavad lébi
lepingud, mis on sdlmitud taotleva SOHO asutuse ja selle asutuse poolt seoses
inimpdritolu materjaliga seotud toimingutega palgatud kolmandast isikust
toovotjate vahel;

c) annavad artikli 22 Idike 4 punktide d ja e kohaselt tingimustega loa
inimpéritolu materjalist preparaadi kasutamiseks kdikidel juhtudel, mil loa
jaoks on vaja andmeid kliiniliste tulemuste kohta;

d) olenevalt asjaoludest annavad inimpéritolu materjalist preparaadile loa voi
keelduvad seda andmast.

Péadevad asutused esitavad XI peatiikis osutatud ELi SoHO veebiplatvormile teabe
inimpéritolu materjalist preparaatide lubade kohta, sh kokkuvdtte igale inimpéritolu
materjalist preparaadile loa andmise jaoks kasutatud tdendid, ning muudavad iga
inimpdéritolu materjalist preparaadi puhul vastavalt selle SOHO asutuse loa staatust,
millega inimpéritolu materjalist preparaat on ELi SoHO veebiplatvormil seotud, sh
inimpéritolu materjalist preparaadi loa hoidja nime ja kontaktandmeid.

Pédevad asutused viivad kéesoleva artikli 1dikes 2 osutatud inimpéritolu materjalist
preparaadile loa andmise etapid 16pule kolme kuu jooksul alates taotluse saamisest,
v.a kliiniliste tulemuste jadlgimiseks voi uuringuteks vajalik aeg. Nad voivad selle
tahtaja peatada artikli 14 1digetes 1 ja 2 osutatud konsultatsioonide ajaks.

Madruse (EL) 2017/745 artikli 52 kohase vastavushindamismenetluse kéaigus
arvamuse taotluse saamisel jirgivad taotluse saanud pédevad asutused konealuses
madruses sédtestatud asjakohast menetlust  ja teavitavad SoHO
koordineerimisndukogu esitatud arvamusest.

Péadevad asutused voivad kooskodlas siseriiklike digusaktidega peatada inimpéritolu
materjalist preparaadi loa, kui inimpéritolu materjali jérelevalvest ilmneb voi see
annab pohjendatud aluse kahtlustada, et:

a)  selline preparaat vdoi moni selle preparaadiga seotud toimingutest ei vasta
sellele loa andmise tingimustele ega kidesoleva mééruse nduetele ning

b) see nduetele mittevastavus kujutab endast riski inimpéritolu materjali
doonorite, retsipientide voi1 viljatusravi tulemusel saadud jarglaste ohutusele.
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10.

11.

Pédevad asutused médravad kindlaks ajavahemiku, mille jooksul uuritakse arvatavat
nduetele mittevastavust ja mille jooksul SoHO asutused peavad korvaldama
kinnitatud mittevastavuse; sel ajal on hindamine peatatud.

Kui SoHO asutused ei suuda 1dikes 6 osutatud kinnitatud nduetele mittevastavusi
kindlaksméératud ajavahemiku jooksul korvaldada, tiihistavad péddevad asutused
kooskolas siseriiklike digusaktidega asjaomase inimpdritolu materjalist preparaadi
loa.

Péadevad asutused vodivad kooskdlas siseriiklike digusaktidega tiihistada inimpéritolu
materjalist preparaadi loa, kui péddevad asutused on kinnitanud, et konealune
inimpéritolu materjalist preparaat ei vasta loa andmise kriteeriumidele, mida on
hiljem ajakohastatud, vdi kui SOHO asutus on korduvalt rikkunud loa tingimusi.

Laigetes 6, 7 ja 8 osutatud loa peatamise voi kehtetuks tunnistamise korral muudavad
piddevad asutused viivituseta vastavalt asjaomase SoHO asutuse loa staatust XI
peatiikis osutatud ELi SoHO veebiplatvormil.

Pédevad asutused tutvuvad asjakohaste parimate tavadega, mille on heaks kiitnud ja
dokumenteerinud SoOHO koordineerimisndukogu, nagu on osutatud artikli 68 1dike 1
punktis c.

Komisjon vo0ib votta vastu rakendusakte, milles kisitletakse kdesoleva artikli
kohaselt inimpéritolu materjalist preparaadile loa andmise menetlusi.

Nimetatud rakendusaktid voetakse vastu kooskolas artikli 79 10ikes 2 osutatud
kontrollimenetlusega.

Artikkel 22

Inimpaéritolu materjalist preparaatide hindamine

Inimpéritolu materjalist preparaadi hindamine holmab kdikide jarelevalvetoimingute
ldbivaatamist, mida selle inimpéritolu materjalist preparaadi puhul tehakse ja mis
voivad mojutada inimpdritolu materjalist preparaadi ohutust, kvaliteeti ja tohusust.

Inimpaéritolu materjalist preparaatide hindamist teevad artiklis 24 sitestatud nduetele
vastavad hindajad.

Kui artikli 21 kohase loataotlusega holmatud inimpéritolu materjalist preparaat on
saanud nduetekohase loa kasutamiseks samas voOi teises litkkmesriigis asuvas teises
SoHO asutuses, vdivad piddevad asutused anda loa selle inimpéritolu materjalist
preparaadi kasutamiseks taotluse esitanud SoHO asutuses, tingimusel et pddevad
asutused on kontrollinud, et taotluse esitanud SoHO asutus teeb inimpéritolu
materjalist preparaadi jirelevalvet nii, et ohutuse, kvaliteedi ja tdhususe tulemused
on samavéadrsed kui selles SOHO asutuses, kus inimpéritolu materjalist preparaadile
esimest korda luba anti.

Kui artikli 21 kohase loataotlusega hdlmatud inimpéritolu materjalist preparaat ei ole

saanud nduetekohast luba kasutamiseks mones teises SOHO asutuses, teevad padevad
asutused jargmist:
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a)  hindavad kogu teavet, mille taotleja on esitanud vastavalt artiklile 41;

b)  vaatavad ldbi artikli 41 1d6ike 2 punktis a osutatud inimpiritolu materjalist
preparaadi toimiku;

c) algatavad artikli 14 16ikes 1 kirjeldatud konsultatsiooni, kui punktis b osutatud
inimpéritolu materjalist preparaadi toimiku ldbivaatamise kaigus tekib
kiisimusi selle kohta, kas inimpdritolu materjalist preparaat kuulub osaliselt voi
taielikult kdesoleva maidruse voi muude liidu Sigusaktide kohaldamisalasse,
vOttes arvesse inimpdritolu materjalist preparaadi jaoks tehtud toiminguid ja
kavandatud inimkasutust;

d) vaatavad ldbi ja hindavad taotleja poolt artikli 41 1dike 2 punkti b kohaselt
tehtud riskihindamist;

e) hindavad Kkliiniliste tulemuste jélgimise kava ja selle proportsionaalsust
vorreldes inimpéritolu materjalist preparaadi riskitasemega, millele on osutatud
vastavalt artikli 41 16ike 3 punktides a, b ja c;

f)  voivad  artikli 68 16ike 1 kohaselt ~ konsulteerida ~ SoHO
koordineerimisndukoguga konkreetsele inimpéritolu materjalist preparaadile
loa andmiseks vajalike ja piisavate tdendite osas;

g)  hindavad artikli 21 15ike 2 punkti ¢ kohase tingimustega loa korral kliiniliste
tulemuste jdlgimise tulemusi.

Kui péadevad asutused hindavad inimpéritolu materjalist preparaati 16ike 4 punktide e
ja g kohaselt, tunnistavad nad juhtudel, kui taotleja on teinud ettepaneku registreerida
ning on registreerinud kliiniliste tulemuste jédlgimise tulemused olemasolevas
kliinilises registris, et tegemist on aktsepteeritava meetodiga, eeldusel et need
padevad asutused on kontrollinud, et registri puhul on kehtestatud andmekvaliteedi
haldamise menetlused, mis tagavad andmete tdpsuse ja tdielikkuse.

Péddevad asutused viivad kdesoleva artikli 16igetes 3 ja 4 osutatud hindamisetapid lébi
dokumentide kaugldbivaatamise teel. Samuti vdivad péddevad asutused teha
inimpéritolu materjalist preparaadi hindamise osana artiklite 29, 30 ja 31 kohaseid
inspektsioone.

Kéesoleva artikli 16ikes 4 osutatud hindamisetappide lédbiviimisel tutvuvad padevad
asutused parimate tavadega, mille on heaks kiitnud ja dokumenteerinud SoHO
koordineerimisndukogu, nagu on osutatud artikli 68 16ike 1 punktis c.

Artikkel 23

Inimpiéritolu materjalist preparaadi iihishindamised

Uhe vdi mitme pédeva asutuse taotlusel vdivad rohkem kui iihe liikmesriigi pidevad
asutused teha artiklis 22 osutatud inimpéritolu materjalist preparaadi hindamist
inimpéritolu materjalist preparaadi tihishindamisena.
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Inimpéritolu materjalist preparaadi iihishindamise taotluse saanud padev asutus voib
sellise taotluse heaks kiita ning sellist hindamist koordineerida ja toetada, kui
konealune padev asutus ndustub, et iihishindamise tegemine on maistlik.

Uhishindamises osalevad pidevad asutused sdlmivad iihishindamise kohta kirjaliku
eelkokkuleppe. Kokkulepe hdlmab véhemalt jargmisi aspekte:

a)  Uhishindamise ulatus;

b) osalevate hindajate roll hindamise ajal ja pérast seda, kaasa arvatud hindamist
juhtiva asutuse mairamine;

c) iga asutuse volitused ja kohustused.

Liikmesriigid vdivad sagedaste voi rutiinsete iihishindamiste hdlbustamiseks luua
ithiseid hindamisprogramme. Sellisel juhul voivad pddevad asutused allkirjastada
itheainsa kirjaliku kokkuleppe, tingimusel et kokkulepe vastab 16ike 3 nduetele.

Pérast iihist inimpéritolu materjalist preparaadile loa andmist esitab selle liikmesriigi
territooriumi padev asutus, kus inimpéritolu materjalist preparaadi loa hoidja asub,
artikli 21 1dike 3 kohase teabe loa saanud uue inimpéritolu materjalist preparaadi
kohta ELi SoHO veebiplatvormil.

Artikkel 24

Erikohustused inimpiiritolu materjalist preparaadi hindajatele
Hindajatel peab olema:

a)  diplom, tunnistus voi muu kvalifikatsiooni tdendav ametlik dokument, mis on
vélja antud arstiteaduses vOi bioloogias iilikoolikursuse voi asjaomase
litkmesriigi poolt samavidirseks tunnistatud kursuse 10petamisel;

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

Inimpéritolu materjalist preparaatide hindamist, millele on osutatud artiklis 22, vdib
teha iihiselt isikute riihm, kellel on koos 10ikes 1 sitestatud kvalifikatsioon ja
kogemused.

Erandjuhtudel voivad pddevad asutused leida, et isiku markimisvairne ja asjakohane
kogemus vO3ib vabastada selle isiku 10ikes 1 sdtestatud nduetest.

Enne kui hindajad oma tiilesandeid tditma hakkavad, korraldavad piddevad asutused
hindajatele spetsiaalse sissejuhatava koolituse selle kohta, milliseid menetlusi tuleb
artikli 22 kohaseks inimparitolu materjalist preparaatide hindamiseks jargida.

Péadevad asutuse tagavad, et spetsiaalset sissejuhatavat koolitust tdiendab erikoolitus
konkreetset liiki inimpdritolu materjalist preparaatide to6tlemismeetodite ja -
tehnikate hindamise kohta ning vajaduse korral tdiendkoolitus kogu hindajate
karjddri jooksul. Pddevad asutused teevad koik mdistlikud joupingutused tagamaks,
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et tthishindamistes osalevad hindajad on I4dbinud artikli 69 15ikes 1 osutatud koolituse
ja kantud artikli 69 18ikes 5 osutatud nimekirja.

Hindajaid voivad abistada tehnilised eksperdid, tingimusel et pddevad asutused
tagavad, et need eksperdid tdidavad kdesoleva midruse ndudeid, eelkdige artiklites 7
ja 76 sitestatud kohustusi.

Artikkel 25

SoHO Kiiitlejate loasiisteem

Péadevad asutused loovad siisteemi SoHO kiitlejate loataotluste vastuvotmiseks ja
menetlemiseks ning haldavad seda.

Péadevad asutused annavad SoHO kditlejatena tegutsemise loa SoHO asutustele, kes
nii tootlevad kui ka ladustavad inimpéritolu materjali kooskodlas artikliga 27.

Péadevad asutused voivad otsustada, et teatavatele SOHO asutustele, kes ei tootle ega
ladusta inimpéritolu materjali, tuleb samuti anda SoHO kditlejana tegutsemise luba;
eelkdige tuleb see anda SoHO asutustele:

a) kellel on oluline mdju inimpéritolu materjali ohutusele ja kvaliteedile nende
teostatava inimpdritolu materjaliga seotud toimingute ulatuse, olulisuse voi
keerukuse tottu voi

b) kelle inimpéritolu materjaliga seotud toimingud on seotud mitme SoHO
kiitlejaga.

Loiget 3 ei kohaldata nende SoHO asutuste suhtes, kes impordivad inimpéritolu
materjali.

SoHO Kkiitlejate load kehtivad kogu liidus loas kindlaksméédratud ajavahemiku
jooksul, kui selline ajavahemik on kindlaks méératud, voi seni, kuni padev asutus on
loa peatanud vOi tiihistanud, vo1 kui asutus on inimpéritolu materjaliga seotud
toimingud ldpetanud. Kui litkmesriik on votnud kooskdlas artikliga 4 vastu rangema
meetme, mis on seotud konkreetse SoHO kaiitleja loaga, voib see litkmesriik
keelduda tunnustamast teises litkmesriigis antud SoHO kditleja loa kehtivust seni,
kuni on kontrollitud, et jargitakse rangemat meedet.

Komisjon voib votta vastu rakendusakte, millega miédrata kindlaks {ihtsed
menetlused ja toomeetodid SOHO kiitlejate loasiisteemi loomiseks ja haldamiseks.

Nimetatud rakendusaktid vOetakse vastu kooskdlas artikli 79 10ikes 2 osutatud
kontrollimenetlusega.

Artikkel 26

Importivate SOHO asutuste loasiisteem

Pédevad asutused loovad siisteemi importivate SoHO asutuste loataotluste
vastuvotmiseks ja menetlemiseks ning haldavad seda.
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Pddevad asutused annavad importiva SoHO asutusena tegutsemise loa SoHO
asutustele, kes impordivad inimpéritolu materjali kooskdlas artikliga 28.

Importiva SoHO asutuse load kehtivad kogu liidus loas kindlaksmédratud
ajavahemiku jooksul, kui selline ajavahemik on kindlaks méératud, voi seni, kuni
padev asutus on loa peatanud voi tithistanud, voi kui asutus on inimpéritolu
materjaliga seotud toimingud Idpetanud. Kui liikmesriik on vdtnud kooskolas
artikliga 4 vastu rangema meetme, mis on seotud konkreetse importiva SoHO
asutuse loaga, voib see litkmesriik keelduda tunnustamast teises litkmesriigis antud
importiva SoHO asutuse loa kehtivust seni, kuni on kontrollitud, et jirgitakse
rangemat meedet.

Komisjon votab vastu rakendusakte, millega méadratakse kindlaks iihtsed menetlused
ja todmeetodid importivate SOHO asutuste loasiisteemi loomiseks ja haldamiseks.

Nimetatud rakendusaktid vOetakse vastu kooskodlas artikli 79 10ikes 2 osutatud
kontrollimenetlusega.

Artikkel 27
SoHO Kiiitlejate load

Péddevad asutused ndevad ette juhendid ja vormid, mis voimaldavad SoHO asutustel
esitada SoHO kditlejatena tegutsemise loa taotluse kooskolas artikliga 49. Nende
juhendite ja vormide véljatootamisel tutvuvad péddevad asutused asjakohaste
parimate tavadega, mille on heaks kiitnud ja dokumenteerinud SoHO
koordineerimisndukogu, nagu on osutatud artikli 68 16ike 1 punktis c.

Parast SoHO Kkaiitlejana tegutsemise loa taotluse kittesaamist teevad padevad
asutused jargmist:

a)  kinnitavad taotluse kittesaamist 14 t60pédeva jooksul;
b)  hindavad taotlust;

c) vaatavad ldbi lepingud, mis on so0lmitud taotleva SOHO kditleja ja selle asutuse
poolt inimpéritolu materjaliga seotud toiminguid tegema palgatud kolmandast
isikust toovotjate vahel;

d) paluvad taotleval SOHO kiitlejal esitada vajaduse korral tdiendavat teavet;

e) teevad vastavalt artiklile 29 taotleva SoHO kditleja ja vajaduse korral SOHO
kéitleja poolt inimpdritolu materjaliga seotud toiminguid tegema palgatud
kolmandast isikust todvotjate kohapealset siisteemide inspektsiooni;

f)  teavitavad taotlejat pdhjendamatu viivituseta punktides b ja ¢, vajaduse korral
punktis d ja punktis e osutatud hindamiste ja inspektsioonide tulemustest ning

loa andmise otsusest;

g) olenevalt olukorrast kas annavad voi ei anna taotlevale SOHO kiitlejale loa
tegutseda SoHO kaitlejana ning margivad, millised inimpéritolu materjaliga
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seotud toimingud on loaga hdlmatud ja milliseid tingimusi kohaldatakse, kui
need on olemas;

h)  hindavad ja vajaduse korral kiidavad heaks SoHO kditleja poolt taotluses
esitatud teabesse tehtud ning neile artikli 49 16ike 2 kohaselt teatavaks tehtud
hilisemad muudatused;

1)  esitavad XI peatiikis osutatud ELi SoHO veebiplatvormile pdhjendamatu
viivituseta teabe loa kohta, muutes vastavalt asjaomase SoOHO asutuse staatust
ning lisades SoHO kiitleja loa hoidja nime ja kontaktandmed.

Pddevad asutused vdivad peatada SoHO kaiitleja loa voOi teatavate selliste
inimpéritolu materjaliga seotud toimingute loa, mida asutusel on lubatud teha, kui
inimpéritolu materjali jarelevalvest ilmneb vO0i see annab pdhjendatud aluse
kahtlustada, et kdnealune SoHO kiitleja:

a) el vasta loa tingimustele voi kdesoleva mééruse sétetele ning

b) et nduetele mittevastavus vOi arvatav nduetele mittevastavus kujutab endast
riski inimpdritolu materjali doonorite v0i retsipientide voi viljatusravi
tulemusel saadud jirglaste ohutusele.

Pédevad asutused méidravad kindlaks ajavahemiku, mille jooksul uuritakse arvatavat
nduetele mittevastavust ja mille jooksul SoHO kiitleja peab kdrvaldama kinnitatud
mittevastavuse; sel ajal on hindamine peatatud.

Kui piddevad asutused on kinnitanud 18ikes 3 osutatud mittevastavusi ja SoHO
kiitleja ei suuda neid kindlaksméératud ajavahemiku jooksul korvaldada, tithistavad
padevad asutused kooskdlas siseriiklike digusaktidega SoHO kdiitleja loa.

Pédevad asutused voivad kooskodlas siseriiklike digusaktidega tiihistada SoHO
kéitleja loa, kui padevad asutused on kinnitanud, et SOHO kditleja ei vasta enam loa
andmise ajakohastatud kriteeriumidele voi kui SoHO kditleja on korduvalt rikkunud
loa tingimusi.

Loigetes 3, 4 ja 5 osutatud loa peatamise vdi kehtetuks tunnistamise korral muudavad
padevad asutused viivituseta vastavalt asjaomase SoHO kaiitleja loa staatust XI
peatiikis osutatud ELi SoHO veebiplatvormil.

Artikkel 28

Importivate SOHO asutuste load

Pédevad asutused nédevad ette juhendid ja vormid, mis voimaldavad SoHO asutustel
esitada importiva SOHO asutusena tegutsemise loa taotluse kooskdlas artikliga 43.
Nende juhendite ja vormide viljatéotamisel tutvuvad padevad asutused asjakohaste
parimate tavadega, mille on heaks kiitnud ja dokumenteerinud SoHO
koordineerimisndukogu, nagu on osutatud artikli 68 16ike 1 punktis c.

Pérast importiva SOHO asutuse loataotluse kéttesaamist teevad piddevad asutused
jargmist:
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a)  kinnitavad taotluse kittesaamist 14 toOpédeva jooksul;
b)  hindavad taotlust;

c)  vaatavad ldbi lepingud, mis on sO0lmitud taotleva SOHO asutuse ja selle asutuse
poolt inimparitolu materjaliga seotud toiminguid tegema palgatud kolmandast
isikust toovotjate vahel;

d) paluvad taotlejal esitada vajaduse korral tdiendavat teavet;

e) teavitavad vajaduse korral taotlejat pdhjendamatu viivituseta punktides b, ¢ ja d
osutatud hindamiste ja kontrollimiste tulemustest ja loa andmise otsusest;

f)  olenevalt olukorrast kas annavad vdi ei anna taotlejale loa tegutseda importiva
SoHO asutusena ning maérgivad, millised inimpéritolu materjalid on loaga
holmatud ja milliseid tingimusi kohaldatakse, kui need on olemas;

g) hindavad ja vajaduse korral kiidavad heaks importiva SoHO asutuse tehtud
ning neile artikli 43 1dike 3 kohaselt teatavaks tehtud hilisemad muudatused;

h)  esitavad XI peatiikis osutatud ELi SoHO veebiplatvormile pohjendamatu
viivituseta teabe loa kohta, muutes vastavalt asjaomase SoHO asutuse staatust
ning lisades importiva SOHO asutuse loa hoidja nime ja kontaktandmed.

Kui taotleja kavatseb jaotada imporditud inimpéritolu materjali teistele
litkmesriikidele, voivad piddevad asutused asjaomaste litkmesriikide inimpéritolu
materjaliga tegelevate riiklike asutustega konsulteerides teha 16ike 2 punktides b, ¢ ja
d sétestatud toiminguid.

Pédevad asutused vdivad enne importivale SOHO asutusele loa andmist voi sellest
keeldumist nduda seda asutust varustava kolmanda riigi mis tahes lepinguosalise
kontrollimist, eriti juhtudel, kui taotlus késitleb inimpéritolu materjali regulaarset ja
korduvat importimist samalt isikult.

Pédevad asutused vdivad peatada importiva SoHO asutuse loa, kui inimpéritolu
materjali jirelevalvest ilmneb vdi see annab pdhjendatud aluse kahtlustada:

a) et konealune SoHO asutus ei vasta loa tingimustele voi kdesoleva miéruse
satetele ning

b) et see nduetele mittevastavus vOi arvatav nduetele mittevastavus kujutab endast
riski retsipientide voi viljatusravi tulemusel saadud jéarglaste ohutusele.

Péddevad asutused mééravad kindlaks ajavahemiku, mille jooksul uuritakse arvatavat
nduetele mittevastavust ja mille jooksul importiv SOHO asutus peab korvaldama
kinnitatud mittevastavuse; sel ajal on hindamine peatatud. Kui piddevad asutused on
16ikes 5 osutatud mittevastavusi kinnitanud ja importiv SOHO asutus ei suuda neid
kindlaksméératud ajavahemiku jooksul korvaldada, tunnistavad pddevad asutused
importiva SOHO asutuse loa kehtetuks.

Péadevad asutused voivad kooskdlas siseriiklike digusaktidega tiihistada importiva
SoHO asutuse loa, kui pddevad asutused on kinnitanud, et importiv SOHO asutus ei
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10.

11.

vasta enam loa andmise ajakohastatud kriteeriumidele voi kui importiv SOHO asutus
on korduvalt rikkunud loa tingimusi.

Lodigetes 5, 6 ja 7 osutatud loa peatamise voi kehtetuks tunnistamise korral muudavad
padevad asutused viivituseta vastavalt asjaomase SoHO asutuse loa staatust XI
peatiikis osutatud ELi SOHO veebiplatvormil.

Erandina 1dikest 1 vodivad pddevad asutused eriolukorras lubada inimpéritolu
materjali importimist koheseks kasutamiseks konkreetsel retsipiendil, kui kliinilised
asjaolud seda igal iiksikjuhul digustavad.

Komisjonil on digus votta kooskdlas artikliga 77 vastu delegeeritud digusakte, et olla
voimeline toetama kéesolevat maédrust, sdtestades konkreetsed kriteeriumid loa
andmise  protsessi  kdigus  toimuvateks  hindamisteks, uurimisteks ja
inspektsioonideks.

Kui imporditud inimpéritolu materjali kvaliteedile ja ohutusele avalduva riski puhul
on see tungiva kiireloomulisuse tdttu vajalik, kohaldatakse kdesoleva artikli alusel
vastu voetud delegeeritud digusaktide suhtes artiklis 78 sétestatud menetlust.

Artikkel 29
SoHO kaiitlejate inspektsioonid

Péadevad asutused teevad vajaduse korral jargmisi SOHO kéitlejate inspektsioone:
a) etteteatatud rutiinsed siisteemide inspektsioonid;

b) etteteatatud vOi etteteatamata inspektsioonid, eelkdige pettuse vOi muu
ebaseadusliku tegevuse uurimise korral voi teabe pdhjal, mis voib viidata
kdesoleva méadruse eeskirjade rikkumisele;

c) artikli 22 15ikes 6, artikli 27 1dike 2 punktis d, artikli 28 1dikes 4, artiklis 31 ja
artikli 35 10ikes 5 sitestatud inspektsioonid.

Padevad asutused, kes tuvastavad inspektsioonide kéigus kéesoleva maiédruse
eeskirjade rikkumisi, voivad juhul, kui see on vajalik ja proportsionaalne, teha
jarelinspektsioone, et kontrollida, kas SOHO kaitlejad on votnud tohusaid parandus-
ja ennetusmeetmeid.

Inspektsioone teevad selle liikmesriigi pddevad asutused, kus SOHO kiitleja asub.
Pédevad asutused inspekteerivad kohapeal SoHO kaitlejaid ja vajaduse korral SOHO
kéitleja poolt inimpéritolu materjaliga seotud toiminguid tegema palgatud

kolmandast isikust to6votjaid.

Erandina ldikest 4 voivad pddevad asutused teha inspektsioone téielikult vai osaliselt
dokumentide kaugldbivaatamise teel, tingimusel et:

a)  selline inspekteerimisviis ei kujuta endast riski inimpéritolu materjali ohutusele
ja kvaliteedile;
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b)  selline inspektsioon ei mdjuta kontrollimise tohusust ning

c) 1dike 11 kohast kahe kohapealse inspektsiooni vahelist maksimaalset aega ei
iiletata.

Péadevad asutused tagavad, et inspektsioone teevad artiklis 32 sétestatud nduetele
vastavad inspektorid.

Inspektorid kontrollivad, et SoHO kditlejad vastavad artiklis 53 sitestatud
inimpéritolu materjali doonorite kaitse {ildstandarditele, artiklis 54 sétestatud
inimpéritolu materjali annetuse vabatahtlikku ja tasustamata laadi késitlevatele
standarditele, artiklis 55 sdtestatud standarditele, mis késitlevad enne ndusoleku voi
loa saamist esitatavat teavet, ning artiklis 58 sétestatud retsipiendi ja jarglaste kaitset
kisitlevatele iildstandarditele, soltuvalt sellest, mis on asjakohane.

Kui SoHO kiitlejad jargivad:

a)  artikli 56 16ike 4 punktis a voi artikli 59 16ike 4 punktis a osutatud, Haiguste
Ennetamise ja Torje Euroopa Keskuse (ECDC) ning Euroopa ravimi- ja
tervishoiukvaliteedi direktoraadi (EDQM) avaldatud tehnilisi juhendeid, loevad
inspektorid standardeid vOi nende elemente tdidetuks, kui neid juhendites
kasitletakse;

b) artikli 56 16ike 4 punktis b voi artikli 59 16ike 4 punktis b osutatud muid
juhendeid, hindavad inspektorid neid juhendeid igal tksikjuhul eraldi kas
saavutatud ohutuse, kvaliteedi voi tdhususe taseme seisukohalt ning ndustuvad
vOi el noustu sellega, et see tase on samavéérne artikli 56 1dike 4 punktis a ja
artikli 59 16ike 4 punktis a osutatud tehnilistes juhendites sdtestatuga;

c)  muid artikli 56 15ike 4 punktis c ja artikli 59 15ike 4 punktis ¢ osutatud tehnilisi
meetodeid, hindavad inspektorid riskihindamist ja esitatud andmeid ning
rakendatud tehniliste meetodite asjakohasust.

Loike 7 teise 10igu punktis b osutatud juhtudel, kui piddevad asutused on enne
inspekteerimist ndustunud, et nende juhendite abil saavutatud ohutuse, kvaliteedi ja
tohususe tase on samaviaidrne 1oike 7 teise ldigu punktis a osutatud tehnilistes
suunistes sitestatuga, loevad inspektorid standardeid v&i nende osi tdidetuks, kui
neid juhendites kasitletakse.

Inspektorid vdivad 14bi viia {ihe vdi mitu jargmist toimingut:

a) inspekteerida SoHO kditleja ja vajaduse korral SoHO kiitleja poolt seoses
inimpéritolu materjaliga seotud toimingutega palgatud kolmandast isikust
toovotjate ruume;

b)  hinnata ja kontrollida SoHO Kkditleja ja vajaduse korral kolmandate isikute
rajatistes teostatavaid protseduure ja inimpéritolu materjaliga seotud
toiminguid, mis on asjakohased kédesoleva mairuse nduete seisukohalt;

c¢) kontrollida SoHO Kkiitleja ja vajaduse korral kolmandate isikute sailitatavaid
dokumente voi muid andmeid, mis on seotud kdesoleva miéruse ja eriti selle V
peatiiki nouetega;

59

ET



ET

10.

11.

12.

13.

14.

15.

16.

d) hinnata artikli 50 kohaselt kehtestatud kvaliteedijuhtimissiisteemi iilesehitust ja
rakendamist;

e)  votta proove analiilisimiseks ja vajaduse korral dokumentide koopiaid;

f)  hinnata artikliga 66 kehtestatud hddaolukorra lahendamise kava, kui see on
olemas;

g) anda korraldus mis tahes menetluse vOi toimingu peatamiseks voi
10petamiseks, kui see on vajalik ja proportsionaalne tuvastatud riskiga.

Péadevad asutused teevad 1dike 1 punkti a kohaseid inspektsioone korrapéraselt,
riskipohiselt ja asjakohase sagedusega, vottes arvesse:

a)  kindlakstehtud riske, mis on seotud:
1)  toodeldava ja ladustatava inimpéritolu materjaliga;
i1)  SoHO Kkditlejate tegevusega, eriti labiviidavate protsessidega;

b) ettevotete varasemaid andmeid nende suhtes tehtud inspektsioonide tulemuste
ja kdesoleva médruse eeskirjade jargimise kohta;

c) rahvusvaheliste organisatsioonide poolse sertifitseerimise vOi akrediteerimise
tulemusi, kui need organisatsioonid kontrollivad kdesoleva médruse sitetega
samavadrseid sétteid, ning

d) artiklis 50 osutatud kvaliteedijuhtimissiisteemide usaldusvéérsust ja tdhusust.
Kahe kohapealse inspektsiooni vahe ei tohi olla iile nelja aasta.

Péadevad asutused késitavad asutusele loa andmise kaigus artikli 27 16ike 2 punkti d
kohaselt tehtud kohapealseid inspektsioone esimese kohapealse inspektsioonina
kéesoleva artikli tdhenduses.

Asjaomase SoHO kditleja taotluse korral annavad padevad asutused kohe esialgset
tagasisidet oma jarelduste kohta.

Pérast iga inspektsiooni koostavad padevad asutused inspekteerimise tulemuste kohta
aruande, milles kéisitletakse kédesoleva méddruse alusel kohaldatavate Oiguslike ja
tehniliste nduete jargimist, ning esitavad selle asjaomasele SOHO kditlejale. Pddevad
asutused voivad aruandes esitada kdik vajalikud parandus- voi ennetusmeetmed voi
nduda, et SOHO kditleja teeks vastuseks ettepaneku selliste meetmete votmiseks koos
vastavate Iopuleviimise kuupédevadega.

Kui artikli 5 16ike 2 kohast inimpéritolu materjali jarelevalvet litkmesriigis on padev
tegema rohkem kui iiks asutus, edastab padev asutus oma liikmesriigis asuva teise
piddeva asutuse pdhjendatud taotluse korral kéesoleva artikli 16ikes 14 osutatud
aruande viivitamata taotluse esitanud pddevale asutusele.

Kéesoleva artikli 10ikes 1 osutatud standarditud inspektsioonide tegemiseks tutvuvad
padevad asutused asjakohaste parimate tavadega, mille on heaks kiitnud ja
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dokumenteerinud SoHO koordineerimisndukogu, nagu on osutatud artikli 68 16ike 1
punktis c.

Komisjon vdib votta vastu rakendusakte, milles kisitletakse SoHO kditlejate
inspekteerimisel jargitavat korda.

Nimetatud rakendusaktid voOetakse vastu kooskodlas artikli 79 1oikes 2 osutatud
kontrollimenetlusega.

Artikkel 30

Teiste SOHO asutuste inspektsioonid

Pédevad asutused voivad teha artikli 29 16ike 1 kohaseid inspektsioone muude SoHO
asutuste kui SoHO kditlejate suhtes, kui see on vajalik ja proportsionaalne
inimpéritolu materjaliga seostatud riskidega ja selle SoHO asutuse jaoks
registreeritud toimingutega ning SoHO asutuse varasemate andmetega, eriti selles
osas, mis on seotud tema suhtes tehtud varasemate inspektsioonide tulemustega ja
tema vastavusega kéesoleva madruse eeskirjadele.

Loikes 1 osutatud juhtudel kohaldatakse artiklit 29 mutatis mutandis muude SoHO
asutuste kui SoHO kiitlejate suhtes.

Selleks et kohaldada muude SoHO asutuste kui SOHO kditlejate inspektsiooni suhtes
standarditud ldhenemisviisi, tutvuvad péadevad asutused asjakohaste parimate
tavadega, mille on heaks kiitnud ja dokumenteerinud SoHO koordineerimisndukogu,
nagu on osutatud artikli 68 15ike 1 punktis c.

Artikkel 31

Uhisinspektsioonid

Uhe vdi mitme pideva asutuse taotlusel vdivad rohkem kui iihe liikmesriigi
inspektorid teha artikli 29 16ike 1 ja artikli 30 Idike 1 kohaseid inspekteerimisi
ithisinspektsioonidena.

Uhisinspektsiooni taotluse saanud pidev asutus teeb kdik mdistlikud jdupingutused
sellise taotluse heakskiitmiseks ning koordineerib ja toetab sellist inspektsiooni,
Jjuhul kui:

a)  ilmneb v3i on pdhjendatult alust kahtlustada, et teise litkmesriigi territooriumil
toimuv tegevus kujutab endast riski taotluse esitanud litkmesriigis jaotatava
inimpéritolu materjali ohutusele ja kvaliteedile;

b) taotluse esitanud litkmesriigi pddevad asutused nduavad selleks
inspektsiooniks mone teise litkmesriigi spetsialistide tehnilist ekspertiisi;

c) taotluse saanud liikmesriigi pddev asutus ndustub, et on muid modistlikke
pohjuseid iihisinspektsiooniks.

Uhisinspektsioonis osalevad asutused sdlmivad enne inspekteerimist kokkuleppe,
kus méiratakse kindlaks vahemalt jirgmine:
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a)  ihisinspektsiooni ulatus ja eesmark;

b)  osalevate inspektorite roll inspekteerimise ajal ja pérast seda, kaasa arvatud
inspektsiooni juhtiva asutuse méédramine;

c) iga asutuse volitused ja kohustused.

Selles kokkuleppes votavad osalevad asutused endale kohustuse inspekteerimise
tulemused iihiselt heaks kiita.

Uhisinspektsiooni juhtiv asutus tagab, et iihisinspektsioon viiakse libi kooskdlas
selle litkmesriigi siseriiklike digusaktidega, kus tihisinspektsioon toimub.

Asjaomase SoHO asutuse vO01 SoHO Kkiitleja piddev asutus teavitab enne
inspekteerimist konealust SOHO asutust voi SOHO kiitlejat tihisinspektsioonist, vélja
arvatud juhul, kui asjaomastel péddevatel asutustel on pdhjust kahtlustada
ebaseaduslikku tegevust voi pettust.

Artikleid 7, 8 ja 76 kohaldatakse kdigi iihisinspektsioonis osalevate padevate asutuste
suhtes.

Liikmesriigid voivad rutiinsete iihisinspektsioonide holbustamiseks luua iihiseid
inspekteerimisprogramme. Liikmesriigid voivad selliseid programme rakendada
itheainsa lepingu raames, nagu on osutatud 1dikes 3.

Artikkel 32

Inspektoritega seotud erikohustused

Inspektoritel peab olema diplom, tunnistus voi muu kvalifikatsiooni tdendav ametlik
dokument, mis on vilja antud asjakohases valdkonnas iilikoolikursuse voi asjaomase
litkmesriigi poolt samavéérseks tunnistatud kursuse 1dpetamisel.

Erandjuhtudel vdivad pddevad asutused leida, et isiku mérkimisvéérne ja asjakohane
kogemus vdaib vabastada selle isiku esimeses 10igus sitestatud ndudest.

Enne kui inspektorid oma iilesandeid tditma hakkavad, korraldavad pddevad asutused
neile spetsiaalse sissejuhatava koolituse. Spetsiaalse sissejuhatava koolituse
korraldamiseks tutvuvad péadevad asutused asjakohaste parimate tavadega, mille on
heaks kiitnud ja dokumenteerinud SOHO koordineerimisndukogu, nagu on osutatud
artikli 68 ldike 1 punktis c.

Pddevad asutused tagavad, et spetsiaalne sissejuhatav koolitus sisaldab vdhemalt

Jjérgmist:

a)  inspekteerimistehnikad ja -menetlused, mida tuleb jérgida, sh praktilised
harjutused;

b) iilevaade asjakohastest liidu ja siseriiklikest inspekteerimissuunistest ning
asjakohased parimad tavad, mille on heaks kiitnud ja dokumenteerinud SoHO
koordineerimisndukogu, nagu on osutatud artikli 68 16ike 1 punktis c;
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c) lilevaade asjaomase liikmesriigi loasiisteemidest;
d) inimpéritolu materjali jarelevalve tegemisel kohaldatav digusraamistik;
e) inimpdritolu materjaliga seotud tegevuse tehnilised aspektid,

f)  inimpdritolu materjaliga seotud tehnilised juhendid, millele on osutatud
artiklites 56 ja 59;

g) ilevaade riiklike reguleerivate asutuste korraldusest ja toost inimpéritolu
materjali valdkonnas ja sellega seotud valdkondades;

h) iilevaade asjaomase liikmesriigi riiklikust tervishoiusiisteemist ja inimpéritolu
materjali organisatsioonilistest struktuuridest.

Pédevad asutuse tagavad, et spetsiaalset sissejuhatavat koolitust tdiendab erikoolitus
konkreetset liiki asutuste inspekteerimise kohta ning vajaduse korral tidiendkoolitus
kogu inspektorite karjddri jooksul. Pddevad asutused teevad koik mdistlikud
joupingutused tagamaks, et iihisinspektsioonides osalevad inspektorid on ldbinud
artikli 69 Idikes 1 osutatud koolituse ja kantud artikli 69 16ikes 5 osutatud nimekirja.

Inspektoreid vdivad abistada tehnilised eksperdid, tingimusel et padevad asutused
tagavad, et need eksperdid tdidavad kdesoleva midruse noudeid, eelkdige artiklites 7
ja 76 sitestatud kohustusi.

Laikeid 1 ja 5 kohaldatakse ka delegeeritud asutuste suhtes.

Artikkel 33

Tegevusandmete ekstraheerimine ja avaldamine

Padevad asutused kontrollivad, et SoHO asutused, kellel on artikli 44 kohane
tegevusandmete kogumise ja aruandluse kohustus, esitavad nende tegevuste kohta
tdielikud ja tidpsed aastaaruanded XI peatiikis osutatud ELi SoHO veebiplatvormil.

Pddevad asutused ekstraheerivad ELi SoHO veebiplatvormilt oma SoHO asutuste
kohta iga-aastase inimpéritolu materjaliga seotud tegevusandmete koondaruande.
Nad teevad aruande iildsusele kittesaadavaks, sh internetis.

Artikkel 34

Jalgitavus

Pédevad asutused kontrollivad, et SoHO asutustel on kehtestatud asjakohased
menetlused, mis tagavad inimpéritolu materjali jélgitavuse ja kodeerimise, nagu on
osutatud artiklis 45.

Pédevad asutused kehtestavad menetlused selliste SoHO kaitlejate kordumatuks
tuvastamiseks, kelle suhtes kohaldatakse artikli 46 sitteid iihise Euroopa koodi
kohta. Pddevad asutused tagavad, et selline tuvastamine vastab konealuse
kodeerimissiisteemi jaoks maédratletud tehnilistele standarditele. Selleks vdivad
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padevad asutused kasutada ELi SoHO veebiplatvormi loodud SoHO kiitleja
identifitseerimiskoodi.

Artikkel 35

Valvsus

Pddevad asutused vastutavad inimpdéritolu materjaliga seotud toimingute osas
valvsuse sdilitamise eest. Nad esitavad juhendid ja vormid artiklis 47 osutatud tosise
ohujuhtumi teatiste ja tdsise ohujuhtumi uurimise aruannete esitamiseks.

Tdsise ohujuhtumi teatise saamisel teeb padev asutus jérgmist:
a)  kinnitab tdsise ohujuhtumi teatise kéttesaamist;

b)  kontrollib, et tdsise ohujuhtumi teatis sisaldab artikli 47 ldikes 3 osutatud
teavet;

c) hindab seostatavuse ja algpdhjuse kindlakstegemiseks kavandatud uurimise
asjakohasust;

d)  vastab tdsise ohujuhtumi teatise esitanud asutusele pohjendamatu viivituseta.

Pédevad asutused voivad anda ndou SoHO asutuse kavandatud uurimise kohta. Sellise
nduande koostamisel voivad pddevad asutused kiisida artikli 68 15ike 1 kohaselt
toetavat ndu SoHO koordineerimisndukogult. Kui tdsise ohujuhtumi puhul on
tegemist nakkushaiguse arvatava edasikandumisega, teavitavad padevad asutused
ECDCd ja votavad arvesse ECDC voi selle inimpéritolu materjali ekspertide
vorgustiku nduandeid voi teavet.

Tdsise ohujuhtumi uurimise aruande saamisel teeb piadev asutus jargmist:
a)  kinnitab tdsise ohujuhtumi uurimise aruande kéttesaamist;

b)  kontrollib, et tdsise ohujuhtumi uurimise aruande sisaldab artikli 47 1dikes 5
osutatud teavet;

c)  hindab uurimise ning kirjeldatud parandus- ja ennetusmeetmete tulemusi;

d) teavitab taotluse esitanud SoHO asutust tdsise ohujuhtumi hindamise
jéreldustest.

Pddevad asutused voivad teha inspektsioone vastavalt artiklitele 29 voi 30, kui
saadud tdsise ohujuhtumi teatest voi tdsise ohujuhtumi uurimise aruandest ilmneb
vOi see annab pdhjendatud aluse kahtlustada, et kdesoleva médruse noudeid ei ole
tdidetud, voOi kontrollida kavandatud parandus- ja ennetusmeetmete tipset
rakendamist.

Teatise saamisel tdsise ohujuhtumi kohta, mis mdjutab sellise toote ohutust,

kvaliteeti vO1 tarnimist, mis on valmistatud muude kui inimpéritolu materjali voi
sellest valmistatud preparaate késitlevate liidu digusaktide alusel, teavitavad padevad
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asutused vastavalt artikli 14 16ikele 5 pohjendamatu viivituseta asjaomaseid asutusi,
kelle padevusse see toode kuulub.

Ohujuhtumit voi valdkonna ohutuse parandusmeedet kisitleva teabe saamisel
médruse (EL) 2017/745 kohaselt teavitavad sellise teabe saanud pddevad asutused
asjaomaseid SoHO asutusi. Pddevad asutused esitavad selle teabe oma inimpéritolu
materjaliga tegelevale riiklikule asutusele, tingimusel et juhtum vastab tdsise
ohujuhtumi méératlusele.

Pédevad asutused pakuvad inimpéritolu materjali retsipientidele ja doonoritele
kanalit, mille kaudu need saavad ise tosistest ohujuhtumitest teatada. Selliste teatiste
saamisel teavitavad piddevad asutused sellest asjaomaseid SoHO asutusi véi SoHO
kiitlejaid ning tagavad, et asjaomased SoHO asutused voi kiitlejad algatavad
uurimise ning et asjaomased SoHO asutused voi kéitlejad on vajaduse korral votnud
asjakohaseid parandus- ja ennetusmeetmeid, ning vastavad asjaomasele retsipiendile
voi doonorile.

Pédevad asutused tagavad, et 10igetes 1-5 osutatud menetlused loovad piisava seose
kéesoleva artikli kohaste tdsise ohujuhtumi teatiste ja direktiivi 2010/53/EL artikli 11
kohaselt loodud aruandlussiisteemi vahel juhtudel, kui tdsise ohujuhtumi teatised
kisitlevad surmajirgseid inimpéritolu materjali annetusi doonorite poolt, kes
annetasid ka elundeid.

Padevad asutused esitavad oma inimpéritolu materjaliga tegelevatele riiklikele
asutustele iga-aastase kokkuvdtte saadud tdsise ohujuhtumi teatistest ja tdsise
ohujuhtumi uurimise aruannetest. Inimpéritolu materjaliga tegelevad riiklikud
asutused esitavad iga-aastase kokkuvotte neist tdsise ohujuhtumi teatistest ja tosise
ohujuhtumi uurimise aruannetest XI peatiikis osutatud ELi SoHO veebiplatvormile
enne jirgneva aasta 31. maid ning teevad oma litkmesriigis iildsusele kéttesaadavaks
(sh internetis) konealuse kokkuvodtte koondversiooni. Nad lisavad iga-aastasesse
kokkuvdttesse nende neile teatatud tdsiste ohujuhtumite arvud ja liigid, mis vastavad
liidu tasandil SoHO koordineerimisndukoguga kokku lepitud raskusastme ja
seostatavuse kiinnistele.

Komisjon koondab kokku inimpéritolu materjaliga tegelevate riiklike asutuste
aastakokkuvotted, koostab ja avaldab tdsiste ohujuhtumite aastaaruande, olles
eelnevalt jaganud konealust aruannet inimpdritolu materjaliga tegelevate riiklike
asutustega, et need selle lébi vaataksid ja heaks kiidaksid.

Kéesoleva artikli 10ikes 1 osutatud juhendite ja vormide véljatootamiseks ning
kdesoleva artikli 1dikes 10 osutatud aastakokkuvdtete esitamiseks tutvuvad padevad
asutused asjakohaste parimate tavadega, mille on heaks kiitnud ja dokumenteerinud
SoHO koordineerimisndukogu, nagu on osutatud artikli 68 16ike 1 punktis c.

Komisjon voib votta vastu rakendusakte, mis késitlevad korda, mida tuleb jirgida,
kui padevad asutused ja ECDC konsulteerivad ja kooskolastavad asjaomaste tosiste
ohujuhtumite teatiste ja uurimistega seotut.

Nimetatud rakendusaktid vOetakse vastu kooskdlas artikli 79 10ikes 2 osutatud
kontrollimenetlusega.
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Artikkel 36
SoHO Kkiirhoiatused

Tosise ohujuhtumi teatise voi muu teabe korral, mis mdjutab inimpéritolu materjali
ohutust, kvaliteeti voi kittesaadavust {ihes voi mitmes liikmesriigis, algatavad
padevad asutused XI peatiikis osutatud ELi SoHO veebiplatvormil SoHO
kiirhoiatuse.

Pédevad asutused algatavad SoHO kiirhoiatuse eelkdige jargmistel juhtudel:

a) on kindlaks tehtud risk seoses sellise inimpdritolu materjali kvaliteedi voi
ohutusega, mida on jaotatud nende litkmesriigist védhemalt iihte teise
litkkmesriiki;

b) nende litkmesriigis on esinenud nakkushaiguse puhang ning nad on
kehtestanud doonorite loovutuskeelu vOi uurimise meetmed, et leevendada
edasikandumise ohtu inimpéritolu materjali kaudu;

c) on esinenud defekt voi tdsine tarnehidire seadmete, laboritarvete, materjalide
vOi reagentide osas, mis on inimpdritolu materjali kogumise, too6tlemise,
ladustamise voi jaotamise seisukohalt kriitilise téhtsusega ja mida vdidakse
kasutada teistes litkkmesriikides;

d) pidevatele asutustele on kittesaadav muu teave, mida vOib teistes
litkmesriikides Oigustatult pidada kasulikuks inimpéritolu materjaliga seotud
ohutus- voi kvaliteediriskide vdhendamisel ning mille puhul oleks SoHO
kiirhoiatuse algatamine proportsionaalne ja vajalik.

Ka ECDC vodib oma inimpéritolu materjali ekspertide vorgustiku toel esitada ELi
SoHO veebiplatvormil hoiatuse, kui nakkushaiguste seire niitab uut riski
inimpéritolu materjali ohutusele. ECDC vaib sellises hoiatuses maérkida, et ta on
andnud suunised nakkushaiguste puhangutega seotud riskide leevendamiseks,
eelkdige seoses inimpdritolu materjali doonorite sobivuse ja uurimisega.

Pédevad asutused, kes saavad SoHO kiirhoiatuse, edastavad teabe pohjendamatu
viivituseta asjaomastele SoHO asutuste rithmi vO1 spetsialiste esindavatele
organisatsioonidele, tagamaks et riskileevendusmeetmeid saab votta viivitamata ja et
inimpéritolu materjali spetsialistide tasandil kittesaadavat asjakohast teavet saab
jagada padevate asutustega. Samuti vdivad péddevad asutused hoiatuses esitatud
teavet tdiendada lisateabega, nt nende litkmesriigis voetud asjakohaste
leevendusmeetmete iiksikasjadega.

SoHO kiirhoiatuse algatamisel ja kéitlemisel tutvuvad padevad asutused ja ECDC
asjakohaste parimate tavadega, mille on heaks kiitnud ja dokumenteerinud SoHO
koordineerimisndukogu, nagu on osutatud artikli 68 16ike 1 punktis c.
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IV PEATUKK

SoHO ASUTUSTE ULDISED KOHUSTUSED

Artikkel 37

SoHO asutuse registreerimine

Enne mis tahes inimpéritolu materjaliga tegelema hakkamist peavad asutused end
SoHO asutusena registreerima. Registreerimiseks esitavad nad artiklis 18 nimetatud
teabe. SOHO asutused voivad enne registreerimist taotleda oma padevatelt asutustelt
arvamust kéesolevas peatiikis sdtestatud registreerimisnouete kohaldatavuse kohta
asjaomaste inimpéritolu materjaliga seotud toimingute suhtes.

Liikmesriikides, kus SoHO asutuste registreerimiseks kasutatakse ELi SoHO
veebiplatvormi, nagu on osutatud artikli 18 1dikes 2, registreerivad SoHO asutuse
médratlusele vastavad organisatsioonid end otse ELi SOHO veebiplatvormil vastavalt
oma pédevate asutuste juhistele.

SoHO asutused, kes teevad muudatusi oma inimpéritolu materjaliga seotud
toimingutes vOi kontaktandmetes, registreerivad need muudatused pohjendamatu
viivituseta. Kui sellised muudatused mdjutavad inimpéritolu materjaliga seotud
toiminguid, sh nii inimpéritolu materjali to6tlemist kui ka ladustamist, peavad need
SoHO asutused vastama artiklite 48 ja 49 nduetele.

Artikkel 38

Inimpaéritolu materjali vabastamise eest vastutav isik

Juhtudel, kui SoHO asutus lubab inimpéritolu materjali voi inimpéritolu materjalist
preparaati jaotada inimkasutuseks vdi muude liidu digusaktidega reguleeritud toodete
valmistamiseks vO1 nende ldhtematerjaliks ja tooraineks, nagu on osutatud artiklis 60,
méiirab see asutus vabastamise eest vastutava isiku.

Inimpéritolu materjali vabastamise eest vastutaval isikul peab olema diplom,
tunnistus voi muu kvalifikatsiooni tdendav ametlik dokument, mis on vélja antud
arstiteaduses vOi bioloogias {ilikoolikursuse vOi asjaomase litkmesriigi poolt
samavédrseks tunnistatud kursuse 1dpetamisel, ning vahemalt kaks aastat kogemust
asjaomases valdkonnas.

Inimpéritolu materjali vabastamise eest vastutav isik voib delegeerida 10ikes 1
nimetatud iilesanded teistele konealuste iilesannete tiitmiseks koolitatud ja kogenud
isikutele. Sellisel juhul tdidab konealune isik neid iilesandeid, mis kuuluvad
inimpéritolu materjali vabastamise eest vastutava isiku vastutuse alla.

Artikkel 39
Eksport
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SoHO asutused tagavad, et liidust eksporditud voi reeksporditud inimpéritolu materjal voi
inimpéritolu materjalist preparaadid vastavad kdesoleva mdiruse asjakohastele nduetele, vilja
arvatud juhul, kui SoHO asutus suudab tdendada, et importiva riigi ametiasutused voi
importivas riigis kehtivad digus- ja haldusnormid, standardid, tegevusjuhendid voi muud
Oigus- ja haldusmenetlused nditavad, et korvalekaldumine kédesoleva méidruse nduetest on
vastuvoetav. SOHO asutused ei tohi kdrvale kalduda VI peatiikis osutatud standarditest.

Artikkel 40
Inimpéritolu materjalist preparaadi luba
1. SoHO asutused ei vabasta ning autoloogse kasutuse puhul ei valmista ette ega kasuta
otse retsipiendil inimpdritolu materjalist preparaate ilma eelnevalt inimpéritolu
materjalist preparaadile antud loata. Kui SoHO asutus muudab mond loa saanud

inimpéritolu materjalist preparaadi puhul tehtavat toimingut, peab ta saama loa
konealuse muudetud inimpéritolu materjalist preparaadi jaoks.

2. SoHO asutused voivad enne preparaadi loa taotluse esitamist kiisida oma péadevatelt
asutustelt ndu kdesolevas médruses nende inimpéritolu materjaliga seotud toimingute
suhtes sitestatud loanduete kohaldatavuse kohta.

3. SoHO asutused voivad artiklis 64 osutatud erandlikel asjaoludel taotleda oma

padevatelt asutustelt erandit inimpéritolu materjalist preparaadi loa ndudest.

Artikkel 41

Inimpéritolu materjalist preparaadi loa taotlemine

1. SoHO asutused saadavad inimpdritolu materjalist preparaadi loa taotlused oma
padevatele asutustele. Taotleja mairgib taotluse eest vastutava potentsiaalse
inimpéritolu materjalist preparaadi loa hoidja nime ja kontaktandmed. Kéesolev 1dige
el piira artikli 38 16ike 1 kohaldamist.

2. Taotleja esitab jargmise teabe:

a) inimpdritolu materjalist preparaadi toimik, kus kirjeldatakse selle
valmistamiseks tehtud toimingute {liksikasju ja mis sisaldab vdhemalt jdrgmist:

1)  konkreetsed inimpéritolu materjali doonorite sobivuse voi inimpéritolu
materjali doonorite uurimisega seotud toimingud,

i1)  konkreetsed inimpéritolu materjali kogumise menetlused;

ii1)  kasutatud to6tluse kirjeldus, sh iiksikasjad to6tlemisrajatistes sdilitatavate
ohukvaliteedi standardite kohta ja kohaldatud Shukvaliteedi standardi
pohjendus;

iv) kasutatud seadmete, reagentide ja materjalide kirjeldus ning nende
sertifitseerimise staatus vastavalt méérusele (EL) 2017/745;

v)  konkreetsed ladustamistingimused ja -téhtajad;
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b)

d)

Vi)

vii)

vii)

1X)

kvaliteedikontrolli ja vabastamise parameetrid;

andmed protsesside valideerimiseks ja seadmete kvalifitseerimiseks
labiviidud menetluste kohta;

andmed SoHO asutuse poolt inimpéritolu materjaliga seotud toiminguid
tegema palgatud kolmandast isikust t06votjate kohta;

kliinilised ndidustused, mille puhul tuleb kasutada inimpéritolu
materjalist preparaati;

sellise riskihindamise tulemused, mis on tehtud inimpéritolu materjalist
preparaadi puhul kasutatud inimpdritolu materjaliga seotud toimingute
kombinatsiooni kohta, samuti kavandatud kliinilise ndidustuse kohta, mille
jaoks seda kavatsetakse kasutada, vottes arvesse jargmist:

i)

iii)

kas inimpdritolu materjalist preparaati on kirjeldatud mones artikli 59
16ike 4 punktis a osutatud tehnilistes juhendites esitatud EDQMi
inimpéritolu materjali monograafias vdi kas see on sellega kooskodlas;

kas inimpéritolu materjalist preparaat vastab punktis 1 osutatud EDQMi
inimpéritolu materjali monograafias kindlaksméératud
kvaliteedikriteeriumidele ja kas see on ette ndhtud kasutamiseks sellise
ndidustuse korral ja sellisel kasutusviisil, millele on monograafias
osutatud, kui need andmed on selles monograafias esitatud;

ELi SoHO veebiplatvormil kéttesaadav teave inimpdritolu materjalist
preparaadi eelneva kasutamise ja Ilubamise kohta muudes SoHO
asutustes;

madruse (EL) 2017/745 kohaselt sertifitseerimise kdigus saadud tdendid
mis tahes sertifitseeritud meditsiiniseadme kohta, mida kasutatakse
inimpéritolu materjalist preparaadi puhul, kui see teave on kéttesaadav;

dokumendid inimpéritolu materjalist preparaadi saamiseks kasutatud
tegevusahelast doonorile voi retsipiendile avalduvate riskide tuvastamise,
kvantifitseerimise ja hindamise silistemaatilise protsessi kohta;

juhul kui miérgitud risk ei ole tiihine, riskihindamise tulemustega kooskdlas
olev ettepanek kliiniliste tulemuste jalgimiseks, et demonstreerida inimpéritolu
materjalist preparaadi ohutust, kvaliteeti ja tdhusust;

mirge andmete kohta, mida tuleks vajaduse korral koos kontrollitava
pohjendusega pidada &risaladuseks.

Loike 2 punktis ¢ osutatud ettepanekus esitab taotleja kliiniliste tulemuste jdlgimise
kava jargmiselt:

a)

madala riski korral kindlaksméaratud arvu patsientide kliiniline jarelkontroll;
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b) modduka riski korral lisaks punktile a statistiliselt olulise arvu patsientide
kliinilised uuringud, milles hinnatakse eelnevalt kindlaksméératud kliinilisi
nditajaid;

c) korge riski korral lisaks punktile a statistiliselt olulise arvu patsientide
kliinilised uuringud, milles hinnatakse eelnevalt kindlaksmddratud kliinilisi
nditajaid vordluses standardraviga;

SoHO asutused teostavad kliiniliste tulemuste jélgimist pérast artikli 21 1dike 2
punkti ¢ kohase tingimustega loa andmist ning esitavad tulemused oma péidevatele
asutustele. Ldike 3 punktides b ja ¢ osutatud kliiniliste uuringute tegemisel voivad
taotlejad asjaomase inimpéritolu materjalist preparaadi puhul kasutada oma
tulemuste registreerimiseks olemasolevat kliinilist registrit, tingimusel et nende
pddevad asutused on kontrollinud, et registri puhul on kehtestatud
andmekvaliteedihalduse kord, mis tagab andmete tépsuse ja tdielikkuse.

SoHO asutused ei tohi ilma oma pédevate asutuste eelneva kirjaliku nousolekuta
muuta loa saanud inimpéritolu materjalist preparaadi puhul rakendatavat
tegevusahelat. SOHO asutused teavitavad oma pidevaid asutusi ka muudatustest
inimpéritolu materjalist preparaadi loa hoidja andmetes.

Inimparitolu materjalist preparaadi loa hoidja peab asuma liidus. Juhul kui SoHO
asutused viivad 14dbi iihe voi1 mitu inimpéritolu materjalist preparaadi to6tlemisetappi,
vastutab vabastamise eest ja teostab selle jarelevalvet SoHO asutus, kes on
inimpéritolu materjalist preparaadi loa hoidja, seda isegi juhul, kui vabastamine
toimub flitisiliselt teiste SOHO asutuste tegevuskohas.

Artikkel 42
Importiva SoOHO asutuse luba

SoHO asutused ei tohi importida inimpéritolu materjali ilma eelneva importiva
SoHO asutuse loata.

Kui importivad SoHO asutused impordivad iiksnes inimplasmat, mis on ette nédhtud
muude liidu Sigusaktidega reguleeritud ravimite valmistamiseks ja mis on kantud
direktiivis 2003/63/EU osutatud plasma pdhitoimikusse, ei kohaldata kiesoleva
artikli 15iget 1.

Komisjon votab kooskdlas artikliga 77 vastu kdesolevat maddrust tdiendavad
delegeeritud digusaktid, kus sitestatakse importivate SOHO asutuste kohustused ja
menetlused seoses inimpdritolu materjali impordiga, et kontrollida sellise impordi
samavaarseid ohutus- ja kvaliteedindudeid.

Artikkel 43

Importiva SoHO asutuse loa taotlemine

SoHO asutused saadavad importiva SoHO asutuse loa taotlused oma pédevatele
asutustele.

70

ET



ET

Taotluse esitanud SoHO asutus mirgib potentsiaalse importiva SOHO asutuse loa
hoidja nime ja kontaktandmed. Kédesolev 1dige ei piira artikli 38 1dike 1 kohaldamist.

Importiv SOHO asutus ei tohi ilma oma pédeva asutuse eelneva kirjaliku ndusolekuta
teha olulisi muudatusi importiva SOHO asutuse toimingutes, mille kohta luba kehtib.
Sama kehtib ka importiva SOHO asutuse loa hoidja andmetesse muudatuste tegemise
suhtes.

Importiva SoHO asutuse loa hoidja peab asuma liidus ning ta vastutab imporditud
inimpéritolu materjali fiilisilise vastuvotmise ja visuaalse ldbivaatamise ning
kontrollimise eest enne selle vabastamist. Importiv SoHO asutus kontrollib saadud
inimpéritolu materjali ja sellega seotud dokumentide kooskdla, pakendite
terviklikkust ning margistus- ja veotingimustele vastavust asjakohastele standarditele
ja tehnilistele juhenditele, nagu on osutatud artiklites 57, 58 ja 59.

Loa saanud importiv asutus vOib delegeerida 1dikes 4 osutatud fiilisilise vastuvotu,
visuaalse ldbivaatuse ja kontrolli asutusele, kes kasutab inimpéritolu materjali
retsipiendil, juhul kui import on korraldatud nimeliselt konkreetsetele retsipientidele.

Komisjon vdtab vastu rakendusaktid, kus tdpsustatakse teave, mis tuleb esitada
inimpéritolu materjali vO61 inimpdritolu materjalist preparaatide importimise loa
taotluses, et tagada selliste andmete {ihilduvus ja vorreldavus.

Nimetatud rakendusaktid vdetakse vastu kooskdlas artikli 79 Idikes 2 osutatud

kontrollimenetlusega.

Artikkel 44

Tegevusandmete kogumine ja aruandlus

SoHO asutused koguvad andmeid oma tegevuse kohta juhul, kui need tegevused
holmavad jargmist:

a)  inimpdritolu materjali doonorite virbamine;
b)  kogumine;

c) jaotamine;

d)  import;

e)  eksport;

f)  inimkasutus.

Loike 1 kohaselt kogutavad andmed sisaldavad XI peatiikis osutatud ELi SoHO
veebiplatvormil ette ndhtud elemente.

Komisjon votab vastu rakendusakte, milles sdtestatakse tehnilised menetlused
ithtsuse ja iihilduvuse ning vorreldavuse tagamiseks kdesoleva artikli rakendamisel.
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Nimetatud rakendusaktid vOetakse vastu kooskodlas artikli 79 10ikes 2 osutatud
kontrollimenetlusega.

SoHO asutused esitavad ELi SoHO veebiplatvormile kédesoleva artikli kohaselt
kogutud andmete aastakokkuvdtte. Kui riiklikud v&i rahvusvahelised registrid
koguvad SoHO veebiplatvormil kindlaks maédratud kriteeriumidele vastavaid
tegevusandmeid ja pddevad asutused on kontrollinud, et nende registrite puhul on
kehtestatud andmekvaliteedihalduse kord, mis tagab andmete tdpsuse ja tdielikkuse,
voivad SoHO asutused delegeerida kéesolevas artiklis osutatud tegevusandmete
esitamise sellistele registritele. Komisjon koondab kokku SoHO asutuste
aastakokkuvotted ning koostab ja avaldab inimpéritolu materjaliga seotud toiminguid
késitleva aastaaruande.

Artikkel 45

Jalgitavus ja kodeerimine

SoHO asutused rakendavad jélgitavussiisteemi, et seostada iga inimpdritolu materjali
doonor eksimatult oma inimpéritolu materjali annetusega ning kdigi dokumentide,
proovide, inimpdritolu materjalist preparaatide ja SoHO asutustega, kes on selle
inimpdritolu materjaliga seotud alates kogumise kohast kuni inimkasutuse ja
kliiniliste tulemuste jalgimiseni. Imporditud inimpéritolu materjali puhul tagavad
importivad SOHO asutused samavéérse jilgitavuse taseme.

Inimparitolu materjali jaotavad SoHO asutused loovad koodi, mis sisaldab ldikes 1
osutatud jélgitavussiisteemis olevat teavet. Nad tagavad, et kood:

a)  on liidu piires ainulaadne;

b)  on masinloetav, v.a juhul, kui suurus voi ladustamistingimused tihendavad, et
masinloetavat koodi ei saa kasutada;

c) el paljasta doonori isikut;

d) vastab artiklis 46 osutatud inimpéritolu materjali {ihise Euroopa koodi
tehnilistele eeskirjadele, kui see on kohaldatav, nagu on osutatud kdnealuses
artiklis.

SoHO asutused lisavad 10ikes 2 osutatud koodid mirgistele, mis tuleb panna
inimpéritolu materjalile voi inimpéritolu materjalist preparaatidele enne jaotamist voi
jaotatud inimpéritolu materjali voi inimpéritolu materjalist preparaatidega kaasas
olevatele dokumentidele, kui on voimalik tagada, et selliseid dokumente ei eraldata
asjaomasest inimparitolu materjalist v3i inimpdritolu materjalist preparaadist.

SoHO asutused kasutavad mérgistussiisteemi, mis vastab artikli 56 13ikes 4 ja artikli
59 loikes 4 osutatud asjakohastes tehnilistes  juhendites  sitestatud
margistamisnduetele. SOHO asutused séilitavad jdlgitavuse tagamiseks vajalikke
andmeid vihemalt 30 aastat. Nad voivad séilitada andmeid elektroonilisel kujul.
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Artikkel 46

Euroopa kodeerimissiisteem

SoHO asutused kasutavad inimkasutuseks jaotatavate inimpéritolu materjalist
preparaatide puhul iihist Euroopa koodi (SEC). Kui inimpéritolu materjal voi
inimpéritolu materjalist preparaadid viiakse edasiseks tootlemiseks tile teise SOHO
asutusesse vOi vabastatakse muude liidu Oigusaktidega reguleeritud toodete
valmistamiseks vOi nende ldhtematerjaliks ja tooraineks, kasutavad SoHO asutused
vihemalt koodi seda osa, mis vdimaldab annetuse identifitseerida. Uhine Euroopa
kood peab olema pakendil voi selle kiilge kinnitatud etiketil vO1 inimpéritolu
materjalile viitavatel dokumentidel, kui on vdimalik tagada, et sellised dokumendid
on asjaomase inimparitolu materjaliga kaasas.

Laiget 1 ei kohaldata:
a)  partnerannetuse jaoks ette ndhtud sugurakkude suhtes;

b) iilekandmiseks voi ravimite tootmiseks ette ndhtud vere voi verekomponentide
suhtes;

c) retsipiendil ilma eelneva ladustamiseta kasutatava inimpéritolu materjali
suhtes;

d) eriolukorras liitu imporditud inimpéritolu materjali suhtes, millele pidevad
asutused on otse andnud loa artikli 28 10ike 9 kohaselt;

e) inimpdritolu materjali suhtes, mida imporditakse samasse SOHO asutusesse voi
mis annetatakse samale SoOHO asutusele, kus neid kasutatakse.

Komisjon votab vastu rakendusaktid, mis késitlevad iihise Euroopa koodi vormingut
ja ndudeid, mis on seotud selle kohaldamisega SoHO kiitlejate ja inimpéritolu
materjali suhtes jaotuskohas vO1 edasiseks tootlemiseks transportimise ja
kéttetoimetamise kohas.

Nimetatud rakendusaktid voetakse vastu kooskolas artikli 79 1oikes 2 osutatud
kontrollimenetlusega.

Artikkel 47

Valvsus ja aruandlus

SoHO asutused haldavad sellise teabe avastamise, uurimise ja talletamise siisteemi,
mis késitleb ohujuhtumeid, sh artiklis 41 osutatud inimpéritolu materjalist preparaadi
loa taotluse osana tehtava kliiniliste tulemuste jdlgimise kdigus avastatud
ohujuhtumeid.

Kui see on asjakohane, teevad SoHO asutused kdik mdistlikud joupingutused, et
julgustada kolmanda isiku annetuse abil siindinud laste tulevasi vanemaid vdtma
kohustust edastada neid ravinud SoHO asutusele teavet mis tahes geneetiliste
haiguste kohta, mis lastel kasvamise kdigus tekivad. See asutus edastab teabe
pohjendamatu viivituseta sugurakke jaotanud voi kasutanud SoHO asutusele, et édra

73

ET



ET

hoida juhtumiga seotud inimpéritolu materjali doonorilt saadud inimpéritolu
materjali edasist jaotamist.

Kui SoHO asutused avastavad voi kahtlustavad, et ohujuhtum vastab tdsise
ohujuhtumi maéératlusele, esitavad nad oma piddevatele asutustele viie toopdeva
jooksul tdsise ohujuhtumi teatise. SOHO asutused lisavad teatisesse jargmise teabe:

a)  arvatava tdsise ohujuhtumi tiielik kirjeldus;

b)  arvatava tdsise ohujuhtumi seostatavuse méadra esialgne hinnang;

c)  seostatavuse maira ja algpohjuse kindlakstegemiseks tehtava uurimise kava;
d) kavandatud leevendamisstrateegiad;

e) esialgne hinnang selle kohta, kui tdsised on tdsise ohujuhtumi tagajirjed
doonorile, retsipiendile voi viljatusravi tulemusel saadud jérglastele voi1
rahvatervisele iildiselt.

Vajaduse korral kehtestavad SoHO asutused korra 15ikes 1 osutatud ohujuhtumist
mojutatud inimpéritolu materjali nduetekohaseks, tdohusaks ja kontrollitavaks
jaotamisest vO1 kasutusest kdrvaldamiseks.

SoHO asutused viivad iga avastatud tdsise ohujuhtumi suhtes 14bi uurimise. Pérast
tosise ohujuhtumi uurimise lopetamist esitavad SoHO asutused oma piddevatele
asutustele artikli 35 1dike 4 kohase tdsise ohujuhtumi uurimise aruande. SoHO
asutused lisavad aruandesse jirgmise teabe:

a) uurimise tdielik kirjeldus ja Ioplik hinnang tdsise ohujuhtumi seostatavuse
kohta inimpéritolu materjali annetuse vOi inimkasutusega;

b) 1oplik hinnang selle kohta, kui tdsised on tdsise ohujuhtumi tagajirjed
doonorile, retsipiendile vOi viljatusravi tulemusel saadud jérglastele voi
rahvatervisele uldiselt;

c) kahju piiramiseks v0i kordumise véltimiseks vOetud ennetus- voi
parandusmeetmete kirjeldus.

SoHO asutused esitavad tdsist ohujuhtumit késitleva teabe teistele SOHO asutustele,
kes tegelevad samalt doonorilt saadud inimpéritolu materjali kogumise, to6tlemise,
uurimise, ladustamise ja jaotamisega vdi vdivad olla muul viisil kdnealuse tdsise
ohujuhtumiga seotud. Nad esitavad ainult sellise teabe, mis on sellistel juhtudel
vajalik ja asjakohane jdlgitavuse holbustamiseks ning kvaliteedi ja ohutuse
tagamiseks, ja piirduvad teabe esitamisel leevendusmeetmete vOtmiseks vajalike
tiksikasjadega. SoHO asutused esitavad sellise teabe ka elundeid hankivatele
organisatsioonidele, juhul kui inimpéritolu materjali doonor, kes on tdsise
ohujuhtumiga seotud, on annetanud ka elundeid.
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V PEATUKK

SoHO KAITLEJATE ULDISED KOHUSTUSED

Artikkel 48
SoHO Kiiitleja luba

SoHO Kkditlejad ei tohi teha {ihtegi toimingut ilma eelnevalt saadud SoHO kiitleja
loata. See kehtib olenemata sellest, kas koiki toiminguid teeb kéitleja ise voi kas iihe
vOi mitme toimingu tegemiseks on sdlmitud leping teise SOHO asutusega.

Juhul kui SoHO kiitlejad s6lmivad lepingu muude SoHO asutustega, et nad saaksid
osaliselt voi tdielikult teha teatavaid inimpéritolu materjaliga seotud toiminguid,
tagavad SoHO Kkditlejad, et need toovotjatest SOHO asutused teevad konealuseid
lepingulisi toiminguid kooskolas kéesoleva mééruse sitetega. Sellised toovotjad
peavad ndustuma, et SOHO kiitlejad neid auditeerivad, kontrollimaks, kas lepingulisi
toiminguid tehakse kéesoleva midruse kohaselt. Lisaks ndustuvad t66votjad
padevate asutuste poolse inspektsiooniga, kui asutused seda nduavad. SoHO kditlejad
dokumenteerivad need kokkulepped.

SoHO Kkditleja loa saamise ndue ei takista liikmesriikidel kohaldamast artikli 4
kohaselt rangemaid meetmeid, mis mojutavad otseselt kiesoleva artikli 1dike 2
kohaselt asjaomase SoHO Kkditleja poolt voi lepingu alusel tegutsevates SoHO
asutustes tehtavaid toiminguid.

Artikkel 49

SoHO Kkiiitleja loa taotlemine

SoHO asutused saadavad taotluse SoHO Kkiitleja loa saamiseks oma padevatele
asutustele.

Taotluse esitanud SoHO kiitleja esitab taotluse eest vastutava ja loaga holmatud
inimpéritolu materjaliga seotud toimingute eest vastutava potentsiaalse SoHO
kéitleja loa hoidja nime ja kontaktandmed. Kédesolev 1dige ei piira artikli 38 16ike 1
kohaldamist. Taotluse esitanud SoHO kditleja e1 muuda loaga hdlmatud inimpéritolu
materjaliga seotud toiminguid olulisel médédral ilma pddeva asutuse eelneva kirjaliku
loata. Sama kehtib ka juhul, kui SoHO kditleja loa hoidja andmed muutuvad.

SoHO kaitleja loa hoidjad peavad asuma liidus.

Artikkel 50

Kvaliteedijuhtimissiisteem

SoHO kiitlejad loovad, sdilitavad ja ajakohastavad vajaduse korral
kvaliteedijuhtimissiisteemi, millega tagatakse inimpéritolu materjali korge kvaliteet,
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jargides eelkdige EDQMi avaldatud hea tava suuniseid, mis on esitatud artikli 56
16ike 4 punktis a ja artikli 59 16ike 4 punktis a osutatud tehnilistes juhendites.

SoHO Kkditlejad kavandavad kvaliteedijuhtimissiisteemi tagamaks, et inimparitolu
materjaliga seotud toiminguid teevad jérjepidevalt tootajad, kes on padevad tditma
neile méddratud iilesandeid ning teevad seda ruumides, mis on projekteeritud ja
hooldatud viisil, mis hoiab dra inimpéritolu materjali saastumise voi ristsaastumise
nakkusetekitajatega voi jalgitavuse kadumise.

SoHO kiitlejad kehtestavad menetlused ja spetsifikatsioonid, mis holmavad jargmist:
a)  tootajate rollide ja kohustuste dokumenteerimine;

b)  tddtajate valimine, koolitamine ja nende piddevuse hindamine;

¢) ruumide ja seadmete hankimine, kvalifitseerimine ja jarelevalve;

d) inimpdritolu materjaliga seotud toimingute kvaliteedikontroll, kui see on
asjakohane;

e) inimpdritolu materjali kustutamine vabastatud inimpéritolu materjali loetelust
ja pérast jaotamist kasutamata jadnud inimpéritolu materjali tagasivotmine;

f)  siseauditid;
g) lepinguliste kolmandate isikute juhtimine;

h)  selliste kindlaksmédratud juhtumite haldamine, mille puhul tddtajad ei ole
jarginud menetlusi vai ei ole tdidetud spetsifikatsioonide ndudeid.

SoHO kiitlejad vaatavad kvaliteedijuhtimissiisteemi korrapiraselt 14bi, et kontrollida
selle tohusust ja votta vajaduse korral parandusmeetmeid.

Uhtse kvaliteedijuhtimise tagamiseks vdib komisjon vdtta vastu rakendusakte
kvaliteedijuhtimissiisteemi menetluste ja spetsifikatsioonide tdiendavate liksikasjade
kohta.

Nimetatud rakendusaktid vOetakse vastu kooskodlas artikli 79 10ikes 2 osutatud

kontrollimenetlusega.

Artikkel 51
Arst

Iga SoHO kaitleja méairab arsti, kes elab ja tdidab oma iilesandeid samas litkmesriigis
ning vastab vihemalt jargmistele tingimustele ja kellel on jargmine kvalifikatsioon:

a) arstikvalifikatsiooni omamine;
b)  vidhemalt kaheaastane praktiline kogemus asjakohastes valdkondades.

Loikes 1 osutatud arst vastutab vihemalt jargmiste lilesannete tditmise eest:
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a) selliste pohimdtete ja menetluste viljatootamine, ldbivaatamine ja
heakskiitmine, millega kehtestatakse ja kohaldatakse inimpiritolu materjali
doonori sobivuse kriteeriume ning kriteeriume inimpdéritolu materjali ja
inimpéritolu materjalist preparaatide jaotamiseks;

b) inimpéritolu materjali doonoritel ja retsipientidel esinevate vdimalike
ohujuhtumite uurimine;

c) selliste kliiniliste andmete kogumise meetmete kavandamine ja jérelevalve,
millega aidatakse koguda tdendeid, et toetada artikli 41 kohaste inimpéritolu
materjalist preparaatide lubade taotlusi;

d) muud SoHO Kkiitleja kogutud vodi tarnitava inimparitolu materjali doonorite ja
retsipientide tervise seisukohast olulised iilesanded.

Erandina ldikest 2 vastutab arst selliste SOHO kiitlejate puhul, kes on artikli 25 16ike
3 kohaselt saanud SoHO kiitlejana tegutsemiseks loa, nende iilesannete eest, mis on
SoHO asutuste inimpéritolu materjaliga seotud toimingute jaoks olulised ning mis
mojutavad otseselt inimpéritolu materjali doonorite ja retsipientide tervist.

VI PEATUKK

INIMPARITOLU MATERJALI DOONORITE KAITSE

Artikkel 52

Inimpiritolu materjali doonorite kaitsega seotud eesmérgid
SoHO asutused tagavad inimpéritolu materjali doonorite ohutuse korge taseme.
SoHO asutused kaitsevad elusdoonorite tervist enne annetamist, selle ajal ja pirast

seda.

Artikkel 53
Inimpaéritolu materjali doonorite kaitset kisitlevad standardid
Kui inimpéritolu materjali kogutakse allogeensetelt doonoritelt, peavad SoHO

asutused, olenemata sellest, kas doonor on kavandatud retsipiendiga geneetilises
suguluses v01 mitte, tegema jargmist:

a) vastama koigile asjaomases litkmesriigis kehtivatele nodusoleku- voi
loanduetele;

b) andma kooskdlas siseriiklike digusaktidega doonoritele voi nende sugulastele
voi isikutele, kes doonorite eest ndusoleku annavad, artiklis 55 osutatud teavet
viisil, mis on nende arusaamisvoimet arvestades kohane;
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c¢) andma kooskolas siseriiklike digusaktidega doonoritele voi nende sugulastele
voi isikutele, kes doonorite eest nousoleku annavad, selle vastutava SoHO
asutuse kontaktandmed, kellelt nad vGivad vajaduse korral kiisida lisateavet;

d) tagama doonorite odigused fiilisilisele ja vaimsele puutumatusele, eraelu
puutumatusele ja nende isikuandmete kaitsele vastavalt mdidrusele (EL)
2016/679;

e) tagama vastavalt artiklile 54, et annetus on vabatahtlik ja tasuta;

f)  kontrollima doonori sobivust doonori tervisekontrolli alusel, mille eesmérk on
minimeerida ohtu, mida annetus v3ib doonori tervisele pohjustada;

g)  dokumenteerima punktis f osutatud doonorite tervisekontrolli tulemused;

h) edastama ja selgitama kooskodlas siseriiklike digusaktidega doonori
tervisekontrolli tulemusi doonorile voi tema sugulastele voi isikutele, kes
doonori eest ndusoleku annavad;

i)  tegema kindlaks ja minimeerima doonorile annetamise kdigus tekkida vdivad
terviseriskid, sealhulgas kokkupuude reagentide vdi lahustega, mis vdivad olla
toksilised;

j)  kontrollima registri abil, et doonorid ei anneta sagedamini, kui on artiklis 56
osutatud tehniliste juhendite kohaselt ohutu, ning tdendama, et nende tervist ei
kahjustata;

k)  tootama vélja ja rakendama kava doonori tervise jilgimiseks pirast annetust,
juhul  kui inimpéritolu materjali annetamisega kaasneb doonorile
markimisvairne oht, nagu on osutatud 13ikes 3;

1)  suguluses mitteoleva doonori allogeense annetuse korral mitte avaldama
retsipiendile doonori isikut, vdlja arvatud erandlikel asjaoludel, kui selline
teabevahetus on litkmesriigis lubatud ja selles jdrgitakse mdlema osalise
viljendatud soove.

Loike 1 punktis f osutatud doonori tervisekontrolli kdigus vestlevad SoHO asutused
doonoritega ja koguvad teavet doonorite praeguse ja hiljutise tervisliku seisundi ning
haigusloo kohta, et tagada nende doonorite jaoks annetamisprotsessi ohutus. SOHO
asutused voivad teha doonorite tervisekontrolli osana laboriuuringuid. Nad teevad
selliseid uuringuid juhul, kui kontrollist nédhtub, et doonorite sobivuse
kindlakstegemiseks on laboriuuringud nende endi kaitse seisukohast vajalikud.
Artiklis 51 osutatud arst kiidab heaks doonorite tervisekontrolli korra ja kriteeriumid.

SoHO asutused, kes koguvad inimpéritolu materjali doonoritelt, kellele on tehtud
annetamiseks kirurgiline protseduur, kellele antakse annetamise hdlbustamiseks
hormoone voi kes annetavad sageli ja korduvalt, registreerivad sellised doonorid ja
nende doonorite tervisekontrolli tulemused asutusteiileses registris, mis voimaldab
pidada tihendust teiste selliste registritega, nagu on osutatud 1dike 1 punktis j. SOHO
asutused, kes selliseid registreid haldavad, tagavad nende omavahelise ihenduse.
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Loikes 3 osutatud SoHO asutused tagavad, et 16ike 1 punktis k osutatud kava doonori
tervise jalgimiseks pérast annetust on annetusega seotud riskidega proportsionaalne.
Kava sisaldab ajavahemikku, mille jooksul tervist jdlgitakse.

Kui inimpéritolu materjali kogutakse autoloogseks kasutamiseks voi iiksikisikute voi
paaride puhul, kellelt kogutakse inimpéritolu materjali osana nende kdimasolevast
vOi tulevasest viljatusravist, tagab raviarst, et isikutele selgitatakse materjali
kogumisega seotud riske ja et kogumisest saadav voimalik kasu kaalub iiles riskid.

Komisjonil on digus votta kooskdlas artikliga 77 vastu delegeeritud digusakte, et
tdiendada kdesolevat midrust juhtudel, kui doonorite kaitseks on vaja tdiendavaid
standardeid.

Kui see osutub doonoritele avalduva riski korral tungiva kiireloomulisuse tottu
vajalikuks, kohaldatakse artiklis 78 sitestatud menetlust kdesoleva artikli kohaselt
vastu voetud delegeeritud digusaktide suhtes.

Artikkel 54

Inimpiritolu materjali annetuste vabatahtlikku ja tasustamata laadi késitlevad

standardid

Vastavalt siseriiklikele digusaktidele ei paku SoHO asutused doonoritele v3i nende
sugulastele voi isikutele, kes doonorite eest ndusoleku annavad, soodustusi ega
rahalist hiivitist.

Liikmesriigid voivad lubada, et SoHO asutused kompenseerivad voi maksavad
doonoritele kindlasummalise hiivitisena tagasi kahju, mis on seotud nende
osalemisega annetustes. Sellisel juhul kehtestavad litkmesriigid siseriiklikes
oigusaktides selliste hiivitiste tingimused, sealhulgas kehtestatakse {ilemmaéar,
millega tagatakse, et hiivitised on rahaliselt neutraalsed ja vastavad kéesolevas
artiklis sdtestatud standarditele. Nad vdivad delegeerida selliste hiivitiste maksmise
tingimuste kehtestamise soOltumatutele asutustele, mis on asutatud kooskdlas
siseriiklike digusnormidega.

SoHO asutused vodivad maksta doonoritele hiivitist vOi teha tagasimakseid, nagu
nende pddevad asutused on 16ike 2 kohaselt ette ndinud.

Artikkel 55

Enne nousoleku voi loa andmist esitatava teabe standardid

SoHO asutused esitavad potentsiaalsetele inimparitolu materjali doonoritele, nende
sugulastele voOi isikutele, kes doonorite eest ndusoleku annavad, vastavalt
siseriiklikele digusaktidele kogu asjakohase teabe annetamise ja kogumise protsessi
kohta, sealhulgas annetuse voimaliku kasutamise ja annetusest saadava kasu tildise
kirjelduse.

SoHO asutused esitavad 1dikes 1 osutatud teabe enne annetuseks ndusoleku voi loa
andmist. SOHO asutused esitavad teabe tipsel ja selgel viisil, kasutades mdisteid, mis
on potentsiaalsetele doonoritele vdi isikutele annetuseks ndusoleku voi selleks loa
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andmiseks kergesti arusaadavad. Teave ei tohi eksitada potentsiaalseid doonoreid ega
isikuid, kes doonorite eest ndusoleku annavad, eelkdige seoses asjaomase
inimpdritolu materjali tulevastele retsipientidele annetusest saadava kasuga.

Elusdoonorite puhul esitavad SoHO asutused teabe jargmise kohta:
a)  annetuse eesmaérk ja laad;
b) annetamisega seotud tagajérjed ja riskid;

c)  Oigus ndusolek tagasi voOtta ja mis tahes piirangud Oigusele nousolek pérast
annetust tagasi votta;

d) annetatud inimpéritolu materjali kavandatud kasutus, eelkdige seoses toendatud
kasuga tulevastele retsipientidele ning mis tahes voimaliku uurimistegevuse voi
kaubandusliku kasutusega, millega doonor peaks ndustuma;

e) doonori tervisekontrolli kdigus tehtavad analiiiitilised uuringud;

f)  doonori digus saada analiiiitiliste uuringute kinnitatud tulemused, kui see on
tema tervise jaoks oluline;

g) doonorite isiku- ja terviseandmete ning meditsiinilise konfidentsiaalsuse
registreerimine ja kaitse, sealhulgas andmete vdimalik jagamine doonorite
tervise jilgimise ja rahvatervise huvides, kui see on vajalik ja proportsionaalne;

h) doonori ja tema isikuandmete kaitseks ette ndhtud kohaldatavad
kaitsemeetmed;

1) litkkmesriigis kohaldatav ndusoleku ja loa kohustus inimpéritolu materjali
kogumiseks.

Artikkel 56

Inimpaéritolu materjali doonorite kaitset kisitlevate standardite rakendamine

Kui komisjon peab vajalikuks kehtestada siduvad eeskirjad artiklites 53, 54 voi 55
osutatud konkreetse standardi voi selle osa rakendamiseks, et tagada doonorite
ohutuse iihtlane ja korge tase, vOib komisjon votta vastu rakendusakte, milles
kirjeldatakse konkreetseid menetlusi, mida tuleb jérgida ja kohaldada sellisele
standardile vOi selle osale vastamiseks.

Nimetatud rakendusaktid vOetakse vastu kooskdlas artikli 79 1dikes 2 osutatud
kontrollimenetlusega.

Nouetekohaselt pdhjendatud tungiva kiireloomulisuse tdttu, mis on seotud doonori
tervist ohustavate riskidega, votab komisjon kooskolas artikli 79 16ikes 3 osutatud
menetlusega vastu viivitamata kohaldatavad rakendusaktid.

Selleks et kohaldada artiklites 53, 54 ja 55 osutatud doonorite kaitset kasitlevaid
standardeid vOi nende osi, jirgivad SoHO asutused menetlusi, mis on sétestatud
kdesoleva artikli 10igete 1 ja 2 kohaselt vastu voetud rakendusaktides.
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Doonorite kaitset kisitlevate standardite voi nende osade puhul, mille kohta ei ole
vastu voetud rakendusakte, jargivad SoHO asutused selliste standardite vdi nende
osade kohaldamiseks:

a)  koige uuemaid tehnilisi juhendeid, mis on esitatud XI peatiikis osutatud ELi
SoHO veebiplatvormil ja mille:

i)  ECDC on avaldanud inimpéritolu materjali annetamise kaudu
nakkushaiguste leviku ennetamise kohta;

i) EDQM on avaldanud doonorite kaitse kohta, mis ei ole seotud
nakkushaiguste edasikandumisega annetamise kaudu;

b) muid péddevate asutuste poolt heaks kiidetud suuniseid doonorite ohutuse
samaviirse taseme saavutamiseks, nagu on sitestatud punktis a osutatud
tehnilistes juhendites;

c¢) kui punktides a vdi b osutatud suunistes ei késitleta konkreetset tehnilist
meetodit, siis muid tehnilisi meetodeid, mis on kooskodlas asjaomaste
rahvusvaheliste suunistega ja teaduslike tdenditega eelretsenseeritud
teaduspublikatsioonides, kui need on kéttesaadavad.

Lodike 4 punktis a osutatud juhtudel peavad SoHO asutused artikli 30 kohaldamisel
koostoimes artikliga 29 suutma oma padevatele asutustele tdendada iga standardi voi
selle osa kohta, millist 10ike 4 punktis a osutatud suunist nad millises ulatuses
jargivad.

Loike 4 punktis b osutatud juhtudel tdendavad SoHO asutused artikli 30
kohaldamisel koostoimes artikliga 29 oma pidevatele asutustele iga standardi voi
selle osa puhul, et muude kohaldatavate suunistega saavutatud ohutuse, kvaliteedi ja
tohususe tase on samaviddrne 10ike 4 punktis a osutatud tehnilistes juhendites
sitestatud tasemega.

Loike 4 punktis ¢ osutatud juhtudel teevad SoHO asutused artikli 30 kohaldamisel
koostoimes artikliga 29 riskihindamise, et ndidata, et kohaldatud tehniliste
meetoditega saavutatakse doonorite ohutuse kdorge tase, ning dokumenteerivad
tehniliste meetodite kehtestamisel jargitud tavad. Nad teevad hinnangu ja
dokumendid inspektsiooni ajal vOi pddevate asutuste konkreetse taotluse korral
pidevatele asutustele ldbivaatamiseks kattesaadavaks.

VII PEATUKK

INIMPARITOLU MATERJALI RETSIPIENTIDE JA
JARGLASTE KAITSE

Artikkel 57

Inimpiritolu materjali retsipientide ja jarglaste kaitsega seotud eesmérgid
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SoHO asutused kaitsevad inimpéritolu materjali retsipientide ja viljatusravi tulemusel saadud
jérglaste tervist inimpdritolu materjalist preparaatidest tulenevate ohtude eest. Selleks teevad
nad kindlaks, minimeerivad voi korvaldavad need riskid.

Artikkel 58

Inimpiéritolu materjali retsipientide ja jirglaste kaitsega seotud standardid

1. SoHO asutused kehtestavad menetlused, mis sisaldavad meetmeid ja vajaduse korral
meetmete kombinatsioone, millega tagatakse ohutuse ja kvaliteedi korge tase ning
toendatakse, et inimpéritolu materjali retsipientide ja viljatusravi tulemusel saadud
jarglaste saadav kasu kaalub iiles mis tahes riskid. Eelkdige peavad nad kindlalt
tagama, et patogeenid, toksiinid vOi geneetilised haigused ei kandu edasi
retsipientidele ega viljatusravi tulemusel saadud jarglastele.

2. Loikes 1 osutatud menetluste puhul maandavad SoHO asutused nakkushaiguste
inimpdritolu  materjali  doonoritelt retsipientidele  edasikandumise  riski,
kombineerides vihemalt jirgmisi meetmeid:

a)  vaadates ldbi ja hinnates doonorite pracgust ja varasemat terviselugu, reisi- ja
kditumistavasid, et voimaldada ajutise voi piisiva loovutuskeelu kohaldamist,
kui riske ei ole voimalik doonorite uurimisega tédielikult maandada;

b)  uurides doonoreid nakkushaiguste suhtes, kasutades selleks sertifitseeritud ja
valideeritud uurimismeetodeid;

c) voimaluse korral kasutades selliseid tootlemistehnoloogiaid, mis vihendavad
voOi kdrvaldavad voimalikke nakkusohtlikke patogeene.

3. Loikes 1 osutatud menetluste puhul maandavad SoHO asutused mittenakkuslike
haiguste, sealhulgas geneetiliste haiguste ja vihktove doonoritelt retsipientidele ja
viljatusravi tulemusel saadud jdrglastele edasikandumise riski, kombineerides
vihemalt jirgmisi meetmeid:

a)  vaadates ldbi doonorite praeguse ja varasema terviseloo, et voimaldada ajutise
vOi piisiva loovutuskeelu kohaldamist doonoritele, kelle puhul on olemas risk,
et vdhirakke vOi muid mittenakkuslikke haigusi vdidakse inimpéritolu
materjaliga retsipiendile edasi kanda;

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

1)  uurida, kas doonoritel on haigusi, mille esinemissagedus v4i raskusaste
kujutab endast suurimat riski, voi

i1)  uurida potentsiaalseid retsipiente, et teha kindlaks mis tahes asjakohane
geneetiline risk, uurides samas ka doonoreid selliste kindlaksméératud
geneetiliste haiguste suhtes, et tagada sobivus, millega ennetatakse
asjaomase haiguse esinemist jirglastel.

4. Loikes 1 osutatud menetluste puhul maandavad SoHO asutused riski, et nakkuslikud
vOi mittenakkuslikud haigused kanduvad annetuste kogumise, tootlemise,
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ladustamise ja jaotamise ajal annetuste ristsaastumise teel retsipientidele edasi,
meetmetega, millega on tagatud, et vélditakse fliiisilist kontakti eri doonorite
inimpéritolu materjali vahel, voi juhul, kui annetuste i{ihendamine on vajalik
inimpéritolu materjalist preparaatide tShususe tagamiseks, minimeeritakse konealust
kontakti.

Loikes 1 osutatud menetluste puhul maandavad SoHO asutused riske, mis tulenevad
inimpéritolu materjali mikroobsest saastumisest keskkonna, tootajate, seadmete,
materjalide voi lahuste kaudu, mis puutuvad inimpdritolu materjaliga kokku
kogumise, tootlemise, ladustamise voi jaotamise ajal. SOHO asutused maandavad
selliseid riske vihemalt jirgmiste meetmetega:

a) tdpsustades ja kontrollides kogumiskohtade puhtust;

b) médrates iga inimpdritolu materjalist preparaadi kohta struktureeritud ja
dokumenteeritud  riskihindamise  alusel  kindlaks  6hu  kvaliteedi
tootlemiskohtades;

c) mdiratledes ja hankides seadmed ning puhastades need saastest nii, et oleks
tagatud nende steriilsus.

Loikes 1 osutatud menetluste puhul maandavad SoHO asutused riske, et inimpéritolu
materjalile lisatud voi inimpéritolu materjaliga kogumise, to6tlemise, ladustamise ja
jaotamise kdigus kokku puutuvad reagendid ja lahused kanduvad iile retsipientidele
ning neil voib olla toksiline voi muu kahjulik moju retsipientide tervisele,
kombineerides vihemalt jirgmisi meetmeid:

a)  maddrates sellised reagendid ja lahused kindlaks enne nende ostmist;
b)  kontrollides selliste reagentide ja lahuste puhul ndutavaid sertifikaate;

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

Loikes 1 osutatud menetluste puhul maandavad SoHO asutused riske, et inimpéritolu
materjaliga seotud mis tahes toimingutega on muudetud inimpéritolu materjali
kliinilise tOhususe tagamiseks vajalikke olemuslikke omadusi viisil, mis muudab
inimpéritolu materjalist preparaadid retsipientidel kasutatuna ebatdhusaks voi
vihetohusaks, kombineerides vihemalt jirgmisi meetmeid:

a) tehes pohjalikku protsesside valideerimist ja seadmete kvalifitseerimist, nagu
on osutatud artikli 41 15ike 2 punkti a alapunktis vii;

b)  kogudes vajaduse korral tdendeid tdhususe kohta, nagu on osutatud artikli 41
16ikes 4.

Loikes 1 osutatud menetluste puhul maandavad SoHO asutused riske, et inimpéritolu
materjal tekitab retsipientidel immuunvastuse, kombineerides véhemalt jargmisi
meetmeid:

a) liigitades ja sobitades patsiente tépselt doonoritega, kui selline sobitamine on
vajalik;
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10.

11.

12.

13.

14.

b) jaotades inimpdritolu materjali vastavalt artiklile 45 nduetekohaselt digetele
retsipientidele.

Loikes 1 osutatud menetluste puhul maandavad SoHO asutused retsipientide ja
viljatusravi tulemusel saadud jdrglaste mis tahes muid terviseriske, mis tulenevad
inimpéritolu materjali voi inimpéritolu materjalist preparaatide kasutamisest ja mida
ei ole késitletud 16igetes 2—8, kohaldades menetlusi, mille puhul on kinnitatud, et
need leevendavad asjaomast riski ohutult ja tohusalt, voi mille puhul on avaldatud
teadusliku tdendusmaterjali alusel osutatud, et need leevendavad riski.

SoHO asutused ei tohi:

a) kasutada retsipientidel ilma tdendatud kasuta inimpéritolu materjalist
preparaate, vélja arvatud sellise kliinilise uuringu raames, mille nende piadev
asutus on artikli 41 15ike 4 kohaselt heaks kiitnud seoses inimpéritolu
materjalist preparaadile tingimustega loa andmisega;

b)  kasutada inimpéritolu materjalist preparaate retsipientidel tarbetult;

c) reklaamida konkreetseid inimpéritolu materjalist preparaate vdoimalikele
retsipientidele voi tervishoiutdotajatele, kasutades selleks teavet, mis on eksitav
eelkdige seoses preparaadi voimaliku kasutusala ja asjaomase inimpéritolu
materjali retsipiendil sellest saadava kasuga.

Loigetes 2 ja 3 osutatud meetmete puhul kontrollivad SoHO asutused doonori
sobivust, vesteldes temaga, tema eestkostjaga vOi surmajirgse annetuse korral
asjaomase isikuga, kes on teadlik doonori terviseseisundist ja elustiilist. Vestluse
vOib lihendada artikli 53 16ike 1 punktis f osutatud hindamise osana korraldatava mis
tahes vestlusega.

Doonorite puhul, kes annetavad korduvalt, vdivad esimeses 101gus osutatud vestlused
piirduda aspektidega, mis voivad olla muutunud, samuti vdib vestlused asendada
kiisimustikega.

Kui SoHO asutused vO0i muude liidu digusaktidega reguleeritavad kéitajad
kavatsevad seejdrel inimpdritolu materjali steriliseerida voi kohaldada muud
protsessi, mis vdhendab kédesoleva artikli ldigetes 2—5 kirjeldatud riske, voib
kdesoleva artikli 16igete 2 ja 3 kohaselt ndutavaid meetmeid, mis on seotud doonorite
sobivuse kontrollimisega, kohandada vastavalt artiklis 59 osutatud sétetele,
suunistele vo1 meetoditele.

SoHO asutused dokumenteerivad 1digetes 2 ja 3 osutatud doonorite sobivuse
kontrolli tulemused ning teatavad kooskdlas siseriiklike digusaktidega doonoritele
vOi vajaduse korral nende sugulastele vdi nende nimel luba andvatele isikutele
doonori sobivuse kontrolli tulemused ja selgitavad neid.

Surmajdrgse annetuse korral teatavad SoHO asutused tulemused asjaomastele
isikutele ja selgitavad neid siseriiklike digusaktide kohaselt.

SoHO asutused, kes kasutavad inimpéritolu materjali retsipientidel, peavad saama
inimpéritolu materjali kasutamiseks nende ndusoleku.
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15.

16.

SoHO asutused teavitavad retsipiente vihemalt jargmisest:

a)  kaitsemeetmed, mille eesmirk on kaitsta nende ja nende jarglaste andmeid
viljatusravi korral;

b)  vajadus teatada kooskolas artikli 47 16ikega 2 soovimatutest kdrvaltoimetest,
mis ilmnevad pérast inimpdritolu materjali kasutamist, voi jérglaste mis tahes
geneetilistest haigustest, kui tegemist on kolmanda isiku annetuse abil tehtud
viljatusraviga.

Komisjonil on digus votta kooskdlas artikliga 77 vastu delegeeritud digusakte, et
tdiendada kéesolevat maddrust juhtudel, kui on vaja tdiendavaid standardeid
inimpéritolu materjali retsipientide voi jarglaste kaitseks inimpéritolu materjalist
preparaatide kasutamisest tulenevate riskide eest.

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

Artikkel 59

Retsipientide ja jirglaste kaitsega seotud standardite rakendamine

Kui komisjon peab vajalikuks kehtestada siduvad eeskirjad artiklis 58 osutatud
konkreetse standardi voi selle osa rakendamiseks, et tagada inimpéritolu materjali
retsipientide ja viljatusravi tulemusel saadud jirglaste ohutuse iihtlane ja korge tase,
voib komisjon votta vastu rakendusakte, milles kirjeldatakse konkreetseid menetlusi,
mida tuleb jédrgida ja kohaldada sellisele standardile vdi selle osale vastamiseks.

Nimetatud rakendusaktid voetakse vastu kooskolas artikli 79 1oikes 2 osutatud
kontrollimenetlusega.

Nouetekohaselt pdhjendatud tungiva kiireloomulisuse tottu, mis on seotud
retsipientide voi jirglaste tervist ohustavate riskidega, votab komisjon kooskdlas
artikli 79 10ikes 3 osutatud menetlusega vastu viivitamata kohaldatavad
rakendusaktid.

Selleks et kohaldada artiklis 58 osutatud retsipientide ja jarglaste kaitset kasitlevaid
standardeid vOi nende osi, jirgivad SoHO asutused menetlusi, mis on sétestatud
kdesoleva artikli 10igete 1 ja 2 kohaselt vastu voetud rakendusaktides.

Retsipientide ja jéarglaste kaitset kisitlevate standardite voi nende osade puhul, mille
kohta ei ole rakendusakte vastu voetud, jargivad SoOHO asutused selliste standardite
vOi nende osade kohaldamiseks:

a)  koige uuemaid tehnilisi juhendeid, mis on esitatud XI peatiikis osutatud ELi
SoHO veebiplatvormil ja mille:

1) ECDC on avaldanud nakkushaiguste leviku ennetamise kohta
inimpéritolu materjali inimkasutuse kaudu;
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i1)  EDQM on avaldanud retsipientide ja jarglaste kaitse kohta, mis ei ole
seotud nakkushaiguste edasikandumisega inimpdritolu materjali
inimkasutuse kaudu;

b) muid péddevate asutuste poolt heaks kiidetud suuniseid inimpdritolu materjali
ohutuse ja kvaliteedi samavdirse taseme saavutamiseks, nagu on sétestatud
punktis a osutatud tehnilistes juhendites;

c¢) kui punktides a vdi b osutatud suunistes ei késitleta konkreetset tehnilist
meetodit, siis muid tehnilisi meetodeid, mis on kooskodlas asjaomaste
rahvusvaheliste standarditega ja teaduslike tdenditega eelretsenseeritud
teaduspublikatsioonides, kui need on kéttesaadavad.

5. Loike 4 punktis a osutatud juhtudel peavad SoHO asutused artikli 30 kohaldamisel
koostoimes artikliga 29 suutma oma padevatele asutustele tdendada iga standardi voi
selle osa kohta, millist 10ike 4 punktis a osutatud suunist nad millises ulatuses
jéargivad.

6. Loike 4 punktis b osutatud juhtudel tdendavad SoHO asutused artikli 30
kohaldamisel koostoimes artikliga 29 oma pidevatele asutustele iga standardi voi
selle osa puhul, et muude kohaldatavate suunistega saavutatud ohutuse, kvaliteedi ja
tohususe tase on samavididrne 10ike 4 punktis a osutatud tehnilistes juhendites
sdtestatud tasemega.

7. Loike 4 punktis ¢ osutatud juhtudel teevad SoHO asutused artikli 30 kohaldamisel
koostoimes artikliga 29 riskihindamise, et ndidata, et kohaldatud tehniliste
meetoditega saavutatakse retsipientide ja viljatusravi tulemusel saadud jarglaste
ohutuse korge tase, ning dokumenteerivad tehniliste meetodite kehtestamisel jargitud
tavad. Nad teevad hinnangu ja dokumendid inspektsiooni ajal vdi padevate asutuste
konkreetse taotluse korral padevatele asutustele ldbivaatamiseks kéttesaadavaks.

Artikkel 60

Inimpéritolu materjali vabastamine

SoHO asutusel, kes vabastab inimpiritolu materjali inimkasutuseks voi muude liidu
oigusaktidega reguleeritud toodete tootmiseks voi nende ldhtematerjaliks ja tooraineks, peab
olema kehtestatud menetlus, mis on artikli 38 kohaselt inimpéritolu materjali vabastamise eest
vastutava isiku kontrolli all ja millega tagatakse, et artiklis 58 osutatud standardid voi
standardi osad ja nende artiklis 59 osutatud rakendamine on enne vabastamist kontrollitud ja
dokumenteeritud ning et kdik kdesoleva médruse kohaselt kohaldatavates lubades sisalduvad
tingimused on tdidetud.

Artikkel 61

Erakorraline vabastamine
Artiklis 51 osutatud arst v3ib anda artikli 38 kohaselt inimpéritolu materjali vabastamise eest
vastutavale isikule loa vabastada teatava retsipiendi puhul kasutamiseks teatav inimpéritolu

materjalist preparaat, mis ei vasta koigile artiklis 59 osutatud asjakohastele standarditele ja
suunistele, kui retsipiendi saadav mirkimisvédrne voimalik kasu kaalub iiles riskid ja muud

86

ET



ET

alternatiivi ei ole. Arst annab loa erakorraliseks vabastamiseks tiksnes juhul, kui kavandatud
retsipienti raviv arst on sellega ndus. Artiklis 51 osutatud arst dokumenteerib otsustusprotsessi
riski ja kasulikkuse hinnangus. Sellisel juhul teavitatakse kavandatud retsipienti erakorralisest
vabastamisest ja ta annab enne inimpdritolu materjali kasutamist siseriiklike digusaktide
kohase ndusoleku.

VIII PEATUKK

TARNETE JARJEPIDEVUS

Artikkel 62

Inimpiéritolu materjaliga seotud riiklike hiidaolukorra lahendamise kavade koostamine

1.

Liikmesriigid koostavad koost66s inimpéritolu materjaliga tegelevate riiklike
asutustega inimpdritolu materjaliga seotud riiklikud hidaolukorra lahendamise
kavad, milles on sitestatud meetmed, mida kohaldatakse pdhjendamatu viivituseta,
kui kriitilise tdhtsusega inimpéritolu materjali kéttesaadavuse olukord kujutab voi
toendoliselt kujutab endast tdsist riski inimeste tervisele.

Liitkmesriigid teevad koik moistlikud joupingutused, et edendada iildsuse osalemist
inimpdritolu materjali annetustegevuses, eelkdige kriitilise tdhtsusega inimpéritolu
materjali puhul, et tagada selle jarjepidev kéttesaadavus ja annetuste vajaduspdhine
kasv, kui avastatakse nappuse oht. Seda tehes soodustavad nad inimpéritolu materjali
kogumist, milles osalevad aktiivselt ka avalik ja kolmas sektor.

Liikmesriigid tdpsustavad 1dikes 1 osutatud kavades jargmist:

a)  kriitilise tadhtsusega inimpéritolu materjali kéttesaadavuse voimalikud riskid;
b)  kaasatavad kriitilise tdhtsusega inimpéritolu materjali asutused;

c) péadevate asutuste volitused ja kohustused;

d) péadevate asutuste, sealhulgas vajaduse korral teiste liikkmesriikide pédevate
asutuste ja muude asjaomaste isikute vahelise teabevahetuse kanalid ja
menetlused;

e)  konkreetseteks kindlakstehtud riskideks, eelkdige nakkushaiguste puhangutega
seotud riskideks valmisoleku kavade viljatootamise kord;

f)  SoHO asutuste poolt VI ja VII peatiikis miidratletud standarditest erandite
tegemiseks esitatud taotluste hindamise ja neile loa andmise kord, kui see on
pohjendatud.

Liikmesriigid tagavad, et 1dike 3 punkti f kohaselt tehtud mis tahes erand on ajaliselt

piiratud ja pohjendatud, kui sellega kaasnevad riskid, mis on véiksemad kui
konkreetse inimpéritolu materjali nappuse risk.
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Liikmesriigid votavad epidemioloogiliste puhangutega seotud hidaolukordade puhul
arvesse ECDC suuniseid ning héddaolukordade iildiseks planeerimiseks EDQMi
avaldatud suuniseid.

Liikmesriigid vaatavad oma inimpéritolu materjaliga seotud riiklikud hddaolukorra
lahendamise kavad korrapéraselt 1dbi, et votta arvesse muudatusi piddevate asutuste
tookorralduses ning kavade rakendamisel ja simulatsioonidppustel omandatud
kogemusi.

Komisjon voib vastu votta rakendusakte, millega kehtestatakse:

a) loikes 1 sdtestatud inimpdritolu materjaliga seotud riiklike hédaolukorra
lahendamise kavade koostamise eeskirjad ulatuses, mis on vajalik
kittesaadavustorgete jarjepidevaks ja tohusaks haldamiseks;

b)  sidusrithmade roll ja ECDC toetav roll inimpéritolu materjaliga seotud riiklike
hiddaolukorra lahendamise kavade koostamisel ja toimimisel.

Nimetatud rakendusaktid voetakse vastu kooskolas artikli 79 10ikes 2 osutatud
kontrollimenetlusega.

Artikkel 63

Kriitilise tihtsusega inimpiritolu materjali kittesaadavustorke hoiatused

Olulise kattesaadavustorke korral véljastavad kriitilise téhtsusega inimpéritolu
materjaliga tegelevad asutused pdhjendamatu viivituseta oma pidevatele asutustele
inimpéritolu materjali kattesaadavustorke hoiatuse, mairkides é&ra selle pohjuse,
eeldatava mdju patsientidele ja vOetud leevendusmeetmed, sealhulgas, kui see on
asjakohane, vdoimalikud alternatiivsed tarnekanalid. Kéttesaadavustorkeid késitatakse
olulistena, kui kriitilise tdhtsusega inimpéritolu materjali kasutamine tiihistatakse voi
liikkatakse kattesaamatuse tottu edasi ja see kujutab endast tdsist ohtu tervisele.

Péadevad asutused, kes saavad 1dikes 1 osutatud hoiatuse, peavad:

a) edastama inimpdritolu materjali kéttesaadavustorke hoiatuse oma inimpéritolu
materjaliga tegelevale riiklikule asutusele;

b) rakendama riskide leevendamise meetmeid, kui see on voimalik; ning

c) voOtma kéesoleva artikli 1dike 1 kohaselt saadud teavet arvesse artiklis 62
osutatud inimpéritolu materjaliga seotud riiklike hddaolukorra lahendamise
kavade korrapdrasel ldbivaatamisel.

Inimpéritolu materjaliga tegelevad riiklikud asutused voivad esitada ELi SoHO
veebiplatvormile saadud kéattesaadavustorke hoiatuse, kui kittesaadavustorge voib
mojutada teisi liikmesritke vO1 kui sellisele tdorkele saaks lahenduse leida
litkmesriikidevahelise koosto6 kaudu vastavalt artikli 62 16ike 3 punktile d.
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Artikkel 64

Hidaolukorras tehtav erand inimpiritolu materjalist preparaatidele loa andmise
kohustusest

Erandina artiklist 21 vdivad piddevad asutused SoHO asutuse taotlusel, mis on
tervisealase héddaolukorraga asjakohaselt pohjendatud, anda nousoleku oma
territooriumil  inimpdritolu materjalist preparaatide jaotamiseks vOi nende
vitvitamatuks kasutamiseks ettevalmistamiseks, juhul kui nimetatud artiklis osutatud
menetlusi ei ole ldbi viidud, tingimusel et kdnealuste inimpéritolu materjalist
preparaatide kasutamine on rahvatervise huvides. Pddevad asutused maérgivad
ajavahemiku, mille jaoks ndusolek antakse, voi méddravad kindlaks tingimused, mis

voimaldavad seda ajavahemikku selgelt méairatleda.

Péadevad asutused teatavad erakorralisest loast inimpéritolu materjaliga tegelevale
ritklikule asutusele. Inimpéritolu materjaliga tegelev riiklik asutus teavitab komisjoni
ja teisi liikkmesriike igast otsusest anda kooskolas 16ikega 1 ndusolek inimpiritolu
materjalist preparaatide jaotamiseks voi viivitamatuks kasutamiseks juhtudel, kui
selliseid inimparitolu materjalist preparaate voidakse jaotada teistele litkkmesriikidele.

Artikkel 65

Liikmesriikide voetavad tiiendavad erakorralised meetmed

Liitkmesriigid voivad igal tiksikjuhul eraldi votta tdiendavaid meetmeid lisaks neile, mis on
satestatud nende inimpéritolu materjaliga seotud riiklikes hidaolukorra lahendamise kavades,
et tagada kriitilise tdhtsusega inimpdritolu materjali kéttesaadavus juhul, kui nende
territooriumil esineb materjali nappus. Selliseid meetmeid votvad liikmesriigid teatavad
sellest pdhjendamatu viivituseta teistele liikmesriikidele ja komisjonile ning pdhjendavad
voetud meetmeid.

Artikkel 66

SoHO asutuse hidaolukorra lahendamise kavad

Igal SoHO asutusel, kes teeb kriitilise tdhtsusega inimpéritolu materjaliga seotud toiminguid,
peab olema SoHO asutuse hiddaolukorra lahendamise kava, millega toetatakse artiklis 62
osutatud inimpéritolu materjaliga seotud riikliku hddaolukorra lahendamise kava rakendamist.

IX PEATUKK

SoHO KOORDINEERIMISNOUKOGU

Artikkel 67

SoHO koordineerimisnoukogu
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Luuakse SoHO koordineerimisndukogu, et edendada litkmesriikidevahelist
koordineerimist kdesoleva maiidruse ning selle alusel vastu vdetud delegeeritud
Oigusaktide ja rakendusaktide rakendamisel ning toetada neid selles
koordineerimistegevuses, = samuti  hdlbustada  sellega  seotud  koostdod
sidusriihmadega.

Iga liikmesriik nimetab kaks alalist liiget ja kaks asendusliiget, kes esindavad
inimpéritolu materjaliga tegelevat riiklikku asutust, ja kui liikmesriik seda soovib,
tervishoiuministeeriumi. Inimpéritolu materjaliga tegelev riiklik asutus vdib
nimetada litkmeid muudest padevatest asutustest, kuid need liikmed tagavad, et
inimpéritolu materjaliga tegelev riiklik asutus kinnitab nende esitatud seisukohti ja
ettepanekuid. Noukogu voib oma koosolekutele kutsuda ka eksperte ja vaatlejaid
ning teha vajaduse korral koostodd teiste vilisekspertidega. Teistel liidu
institutsioonidel, organitel ja asutustel on vaatleja roll.

Liikmesriigid esitavad oma maédratud liikmete nimed ja litkmesuse komisjonile, kes
avaldab liikkmete nimekirja ELi SOHO veebiplatvormil.

Koordineerimisndukogu kohtumiste eesistuja on komisjon. Eesistuja ei osale SOHO
koordineerimisndukogu hééletustel.

Komisjon tagab SoHO koordineerimisndukogule sekretariaaditeenused vastavalt
artiklile 72.

Komisjoni esitatud SoHO koordineerimisndukogu tdokorras sétestatakse eelkdige
jargmised menetlused:

a)  koosolekute ajakava;
b)  konsensuse saavutamine ja hiéletamine;

c) arvamuste v0i muude seisukohtade vastuvotmine, sealhulgas kiireloomulistel
juhtudel;

d) SoHO koordineerimisndukogult ndustamise taotlemine, sealhulgas SoHO
koordineerimisndukogule esitatavate ndustamistaotluste ja
koordineerimisndukoguga toimuva muu suhtluse sobivuse kriteeriumid;

e)  konsulteerimine muude asjakohaste liidu digusaktide alusel loodud nduandvate
organitega;

f)  rutiinsete {ilesannete delegeerimine toorithmadele, sealhulgas valvsuse,
inspektsiooni, jdlgitavuse ja kdesoleva mdiédruse sitete kohaldatavuse
kiisimustes;

g) eriiilesannete delegeerimine SoHO koordineerimisndukogu litkmetele voi
tehnilistele ekspertidele, et vajaduse korral uurida iiksikuid tehnilisi teemasid ja
anda neist koordineerimisndukogule aru;

h)  ekspertide kutsumine osalema SoHO koordineerimisndukogu toéorithmade t66s
ja/voi aitama kaasa eriiilesannete tditmisele nende isiklike kogemuste ja
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eksperditeadmiste alusel vOi tunnustatud liiddu tasandi vo1 iileilmsete
kutseliitude nimel;

1)  iksikisikute, organisatsioonide voi avalik-0iguslike iiksuste kutsumine
vaatlejateks;

7)) kutsutud ekspertide huvide konflikti deklaratsioonide eeskirjad;
k)  toorithmade koosseis ja todkord ning eriiilesannete delegeerimine.

Komisjon  votab  rakendusaktidega  vastu  vajalikud meetmed SoHO
koordineerimisndukogu loomiseks, haldamiseks ja toimimiseks.

Nimetatud rakendusaktid voOetakse vastu kooskodlas artikli 79 10ikes 2 osutatud
kontrollimenetlusega.

Artikkel 68

SoHO koordineerimisnoukogu iilesanded

SoHO koordineerimisndukogu abistab litkmesriikide péadevaid asutusi koigis
kiisimustes, mis on seotud kidesoleva midruse ning selle alusel vastu voetud
rakendusaktide ja delegeeritud Oigusaktide rakendamise koordineerimisega, tehes
selleks jargmist:

a)  koostab padevate asutuste taotlusel vastavalt artikli 14 15ike 2 esimesele 1digule
arvamusi materjali, toote voi tegevuse regulatiivse staatuse kohta kdesoleva
midruse alusel ning edastab oma arvamused inimpdritolu materjali
andmekogule;

b) algatab kidesoleva 15ike punktis a osutatud arvamuste ettevalmistamisel liidu
tasandil konsulteerimise kooskodlas artikli 14 1dike 2 teise ldiguga muude
asjakohaste liidu digusaktidega loodud samavédrsete nduandeorganitega ning
lisab andmekogusse arvamused liidu digusaktide kohta, mida kohaldatakse
juhul, kui on saavutatud kokkulepe samavéérsete nduandeorganitega;

c) vahetab ja dokumenteerib parimaid tavasid inimpéritolu materjali jarelevalve
rakendamise kohta ning avaldab kokkulepitud ja dokumenteeritud parimad
tavad ELi SoHO veebiplatvormil;

d) salvestab artikli 14 16ike 3 kohaselt edastatud teabe ja lisab selle teabe
andmekogusse;

e) teeb vajaduse korral koost6dd kogemuste ja heade tavade vahetamiseks
EDQMi ja ECDCga tehniliste standardite osas ning Euroopa Ravimiametiga
seoses lubade andmise ja jérelevalvega, mis on seotud plasma pdhitoimikute
sertifitseerimise rakendamisega vastavalt direktiivile 2003/63/EU, et toetada
standardite ja tehniliste juhendite tihtlustatud rakendamist;

f)  teeb koostdod iihisinspektsioonide ja rohkem kui iihte liitkmesriiki hdlmava
inimpéritolu  materjalist preparaatide iihise loa saamise tOhusaks
korraldamiseks;
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g) annab abi muudes eespool nimetatud koordineerimisega seotud kiisimustes.

Komisjon voib votta vastu rakendusakte, milles kirjeldatakse muude asjakohaste
liidu Oigusaktide alusel loodud nduanderiihmadega konsulteerimise kriteeriume ja
menetlusi.

Nimetatud rakendusaktid voOetakse vastu kooskodlas artikli 79 1oikes 2 osutatud
kontrollimenetlusega.

X PEATUKK

LIIDU TEGEVUS

Artikkel 69

Liidu koolitus padevate asutuste tootajatele ja tootajate vahetus
Komisjon korraldab liidu koolitusi koostods asjaomaste litkmesriikidega.
Liidu koolituse kdigus kisitleb komisjon vajaduse korral vihemalt jargmisi teemasid:
a)  kédesoleva miiruse rakendamine;
b)  pédevate asutuste inimpéritolu materjali jirelevalvega seotud menetlused;
c)  ELi SoHO veebiplatvormi eesmirk ja kasutamine;

d)  muud teadmised ja oskused, mis on vajalikud inimpéritolu materjali jarelevalve
holbustamiseks.

Komisjon vdib pakkuda liidu koolitust EMP liikmesriikide ja nende riikide piddevate
asutuste tootajatele, kes taotlevad liidu liikkmeks saamist voi on kandidaatriigid, ning
selliste asutuste tootajatele, kellele on delegeeritud inimpéritolu materjaliga seotud
toiminguid késitlevad konkreetsed kohustused. Ta voOib korraldada koolituse
teatavaid aspekte koost6ds inimpdritolu materjali valdkonnas tegutsevate
rahvusvaheliste organisatsioonide ja reguleerivate asutustega.

Pédevad asutused tagavad, et kdesoleva artikli 1dikes 1 osutatud liidu koolitustel
omandatud teadmisi levitatakse vajalikul maédral ning kasutatakse asjakohaselt
tootajate koolitustel, millele on osutatud artiklis 16.

Komisjon voib koostdos litkmesriikidega toetada selliste programmide korraldamist,
mille raames vahetatakse péddevate asutuste tootajaid kahe voi enama litkmesriigi
vahel ning l&hetatakse tOGtajaid personali koolitamise osana ajutiselt {iihest
litkmesriigist teise.

Komisjon peab nimekirja paddeva asutuse tootajatest, kes on edukalt 1dbinud 161kes 1
osutatud liidu koolituse, et hdlbustada iihismeetmete, eelkdige artiklites 23, 31 ja 71
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osutatud meetmete votmist. Komisjon teeb selle nimekirja teistele litkmesriikidele
kittesaadavaks.

Komisjonil on digus votta kdesoleva madruse tdiendamiseks kooskolas artikliga 77
vastu delegeeritud Oigusakte, kehtestades eeskirjad 1dikes 1 osutatud
koolitustegevuse ja 10ikes 4 osutatud programmide korraldamise kohta.

Artikkel 70

Komisjoni kontroll liikmesriikides

Nouete tdhusa kohaldamise kontrollimiseks teeb komisjon liikmesriikides kontrolle,
sealhulgas auditeid, mis on seotud jargmisega:

a) I peatiikis sétestatud padevad asutused ja delegeeritud asutused;

b) III peatiikis sdtestatud inimpéritolu materjali jérelevalve, mida teostavad
padevad asutused ja delegeeritud asutused;

c) kéesoleva médruse teatamis- ja aruandlusnduded.

Komisjon korraldab 16ikes 1 osutatud kontrolle koost6ds litkmesriikidega ja teeb
neid viisil, mis véldib tarbetut halduskoormust.

Ldikes 1 osutatud kontrollide tegemisel uurivad komisjoni eksperdid artikli 68 1dike
1 punktis ¢ osutatud SoHO koordineerimisndukogu poolt kokkulepitud ja
dokumenteeritud asjakohaseid parimaid tavasid, mis on seotud inspektsiooni,
valvsuse ja vajaduse korral inimpéritolu materjali mis tahes muud liiki jdrelevalvega.

Litkmesriikide eksperdid voivad abistada komisjoni eksperte loikes 1 osutatud
kontrollide tegemisel. Komisjon valib liitkmesriikide eksperdid vdimaluse korral
artikli 69 10ikes 5 osutatud nimekirjast ja annab neile samad juurdepdisudigused,
nagu on komisjoni ekspertidel.

Pérast iga kontrolli teeb komisjon jargmist:

a)  koostab jirelduste kohta aruande kavandi ja vajaduse korral lisab soovitusi
selle kohta, kuidas puudusi kdige paremini kdrvaldada;

b) saadab punktis a osutatud aruande kavandi koopia asjaomasele litkmesriigile
markuste esitamiseks;

c)  votab ldpparuande koostamisel arvesse punktis b osutatud litkmesriigi mérkusi
ning

d) teeb punktis ¢ osutatud Idpparuande ja punktis b osutatud liikmesriigi
mirkused tldsusele kéttesaadavaks.

Artikkel 71

Koostoo Euroopa ravimi- ja tervishoiukvaliteedi direktoraadiga

93

ET



ET

Komisjon seab seoses EDQMi avaldatud suunistega sisse koostodsuhted EDQMiga ja séilitab

neid.

Artikkel 72
Liidu abi

Kéesolevas mdiiruses sitestatud nouete tditmise hdlbustamiseks toetab komisjon
méiiruse rakendamist, tehes jargmist:

a)  osutades sekretariaaditeenuseid ning pakkudes SoHO
koordineerimisndukogule ja selle tooriihmadele tehnilist, teaduslikku ja
logistilist tuge;

b) rahastades komisjoni kontrolle liikmesriikides, sealhulgas kattes selliste
kontrollide tegemisel komisjoni abistavate litkmesriikide ekspertide kulud;

c) pakkudes asjaomasest liidu programmist rahastust rahvatervise toetamiseks, et:

1)  toetada pddevate asutuste ning SOHO asutuste ja inimpéritolu materjaliga
tegelevate spetsialistide rithmi esindavate organisatsioonide vahelist
koostddd, sealhulgas koolitustegevuse puhul, hdlbustamaks kiesoleva
madruse tulemuslikku ja tdhusat rakendamist;

i1)  kaasrahastada koostodlepingut EDQMiga, et toetada kdesoleva mairuse
lihtset rakendamist toetavate tehniliste juhendite viljatootamist ja
ajakohastamist.

Loike 1 punktis a osutatud tugi tdhendab seda, et eelkdige korraldab komisjon SOHO
koordineerimisndukogu  ja selle tooriihmade koosolekuid, SoHO
koordineerimisnoukogu litkmete reisimist, nendel koosolekutel osalevate
teadusekspertide kulude hiivitamist ja erihiivitiste maksmist ning tagab asjakohased
jarelmeetmed.

Liikmesriikide taotluse korral voib Euroopa Parlamendi ja ndukogu méérusega (EL)
2021/240" loodud tehnilise toe instrumendi kaudu anda tehnilist tuge inimpéritolu
materjali kéttesaadavuse riikliku voi piirkondliku jdrelevalve reformimiseks,
tingimusel et nende reformide eesmérk on saavutada kooskola kdesoleva méiédrusega.

Selleks et teha 10ikes 1 osutatud toiminguid, millest on kasu nii komisjonil kui ka
toetusesaajatel ja mis on seotud ettevalmistamise, juhtimise, jérelevalve,
auditeerimise ja kontrolliga ning samuti toetuskuludega, vdib komisjon kasutada
vajalikku tehnilist ja haldusabi.

19

Euroopa Parlamendi ja ndukogu 10. veebruari 2021. aasta médrus (EL) 2021/240, millega luuakse
tehnilise toe instrument (ELT L 57, 18.2.2021, 1k 1).
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XI PEATUKK

ELi SoHO VEEBIPLATVORM

Artikkel 73

ELi SoHO veebiplatvormi loomine, haldamine ja hooldamine

Komisjon loob, haldab ja hooldab ELi SoHO veebiplatvormi, et hdlbustada tdhusat
ja tulemuslikku teabevahetust inimpéritolu materjaliga seotud toimingute kohta
liidus, nagu on sétestatud kéesolevas méiruses.

Komisjon teeb avalikku huvi pakkuvate andmete kokkuvoétte ja teeb selle ELi SoHO
veebiplatvormil {ildsusele kittesaadavaks anoniiiimitud koondandmete kujul. ELi
SoHO veebiplatvormiga luuakse kanal teabe ja andmete piiratud vahetamiseks
padevate asutuste vahel ning SoHO asutuste ja nende vastavate pddevate asutuste
vahel.

Liikmesriigid ja komisjon tootlevad isikuandmeid ELi SoHO veebiplatvormi ja selle
osade kaudu iiksnes inimpdritolu materjaliga seotud toimingute tegemise eesmaérgil
kooskdlas kdesoleva méiruse ja kohaldatavate andmekaitsealaste digusaktidega.

Komisjon votab kooskdlas artikliga 77 wvastu kéesolevat méiérust tidiendavad
delegeeritud Oigusaktid, milles sitestatakse ELi SoHO veebiplatvormi loomise,
haldamise ja hooldamise tehnilised kirjeldused.

Komisjon annab SoHO asutustele ja péddevatele asutustele juhiseid ELi SoHO
veebiplatvormi nduetekohase kasutamise kohta.

Artikkel 74
ELi SoHO veebiplatvormi iildeesmirgid

ELi SoHO veebiplatvorm vdimaldab SoHO asutustel, pédevatel asutustel,
litkkmesriikidel ja komisjonil tdddelda inimpéritolu materjaliga seotud teavet,
andmeid ja dokumente, sealhulgas selliseid andmeid ja dokumente esitada, otsida,
talletada, hallata, kéidelda, vahetada, analiiiisida, avaldada ja kustutada, nagu on
sdtestatud kdesolevas madruses.

ELi SoHO veebiplatvorm tagab ka turvalise keskkonna péddevate asutuste ja
komisjoni vaheliseks teabevahetuseks, eelkdige seoses tosise ohujuhtumi teatiste ja
kiirhoiatustega. Samuti tagatakse sellega lildsuse juurdepdis teabele, mis on seotud
SoHO iiksuste registreerimise ja neile loa andmise staatusega, ning esitatakse
kohaldatavad suunised, mida tuleb jirgida artiklites 56 ja 59 sidtestatud tehnilistele
standarditele vastamiseks.

Komisjon vatab vastu rakendusaktid, milles sdtestatakse ELi SOHO veebiplatvormi
tehnilised kirjeldused, sealhulgas selle funktsioonid, iga 16ikes 1 loetletud osalise
lilesanded ja vastutusala, isikuandmete sdilitamise tdhtajad ning tdoodeldavate
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isikuandmete ohutuse ja turvalisuse tagamiseks voetavad tehnilised ja korralduslikud
meetmed.

Nimetatud rakendusaktid voOetakse vastu kooskodlas artikli 79 10ikes 2 osutatud
kontrollimenetlusega.

XII PEATUKK

MENETLUSSATTED

Artikkel 75

Konfidentsiaalsus

Kui kéesolevas maiédruses vOi konfidentsiaalsust késitlevates —siseriiklikes
digusnormides ei ole sétestatud teisiti ja ilma et see piiraks Euroopa Parlamendi ja
ndukogu miiruse (EU) nr 1049/2001%° kohaldamist, jirgivad koik kiesoleva
méiiruse kohaldamises osalevad isikud oma {ilesannete tditmise kdigus saadud teabe
ja andmete konfidentsiaalsuse pohimdtet, et kaitsta jargmist:

a) isikuandmeid kooskodlas artikliga 76;

b)  kéesoleva médruse tulemuslikku rakendamist, eelkdige lubade andmise,
inspektsiooni, uurimise ja komisjoni kontrollide eesmérgil.

Teavet voidakse piddevate asutuste vahel ning komisjoni ja padevate asutuste vahel
konfidentsiaalselt vahetada, kuid seda ei avaldata enne, kui asutus, kust teave
parineb, on andnud selleks ndusoleku.

Loiked 1ja 2 ei mdjuta komisjoni, litkmesriikide ja pddevate asutuste digust ja
kohustust vahetada teavet ja edastada hoiatusi ega asjaomaste isikute kohustust anda
teavet siseriikliku kriminaaldiguse kohaselt.

Komisjon ja litkmesriigid voivad vahetada konfidentsiaalset teavet kolmandate
riikkide reguleerivate asutustega, kui see on inimeste tervise kaitseks vajalik ja
proportsionaalne.

Piadevad asutused voivad avaldada voi1 muul wviisil tldsusele kéttesaadavaks teha
iiksikuid SoHO asutusi hdlmava inimpéritolu materjali jarelevalve tulemused, kui on
tdidetud jargmised tingimused:

a) asjaomasele SOHO asutusele on enne avaldamist voi kdttesaadavaks tegemist
antud voimalus esitada mérkusi teabe kohta, mida péddev asutus kavatseb
avaldada vo1 muul viisil Gildsusele kattesaadavaks teha, vottes arvesse olukorra
kiireloomulisust,

Euroopa Parlamendi ja ndukogu 30. mai 2001. aasta mairus (EU) nr 1049/2001 iildsuse juurdepéiisu
kohta Euroopa Parlamendi, ndukogu ja komisjoni dokumentidele (EUT L 145, 31.5.2001, 1k 43).
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b) avaldatud voi iildsusele muul viisil kittesaadavaks tehtud teabes voetakse
arvesse asjaomase SoHO asutuse mérkusi voi avaldatakse teave koos
konealuste markustega;

c) asjaomane teave tehakse kittesaadavaks rahvatervise kaitse huvides ning see
on proportsionaalne seotud riski tdsiduse, ulatuse ja laadiga.

Teavet vOi andmeid, mis oma laadilt kuuluvad ametisaladuse alla ja mille pidevad
asutused on saanud inimpéritolu materjali jdrelevalve kiigus, vdivad pddevad
asutused avaldada voi iildsusele kittesaadavaks teha iiksnes juhul, kui on tiidetud
jargmised tingimused:

a) teave vOi andmed tehakse iildsusele kéttesaadavaks rahvatervise kaitse huvides
ning see on vajalik ja proportsionaalne seotud riski tdsiduse, ulatuse ja laadiga;

b)  ildsusele kdttesaadavaks tehtud teave vdi andmed ei kahjusta tarbetult SOHO
asutuse voi mis tahes muu fiiiisilise voi juriidilise isiku drihuvide kaitset;

c) uldsusele kittesaadavaks tehtud teave vdi andmed ei kahjusta kohtumenetluste
ja digusndustamise kaitset.

Kéesoleva artikli sétteid kohaldatakse ka delegeeritud asutuste suhtes.

Artikkel 76

Andmekaitse

Isikuandmeid, mida on vaja artikli 5 1dike 5 ja artikli 6 16ike 2, artikli 18 15ike 3
punkti a, artikli 19 16ike 2, artikli 21 ldike 3, artikli 27 loike 2, artikli 28 1dike 2,
artiklite 35 ja 36, artikli 53 16ike 1 punktide f ja g, artikli 53 15ike 3, artikli 58 15ike
11 ning artiklite 63 ja 75 kohaldamiseks, kogutakse asjaomaste kontaktisikute
tuvastamiseks asjaomastes SoHO asutustes, pddevates asutustes voi delegeeritud
asutustes ning neid toddeldakse tdiendavalt iiksnes selleks, et tagada asjaomase
jérelevalve ja inimpéritolu materjaliga seotud toimingute haldamine ja ldbipaistvus.

Isikuandmeid, sealhulgas terviseandmeid, mida on vaja artiklite 74 ja 75
kohaldamiseks, toodeldakse rahvatervise huvides ja eelkdige selleks, et:

a) aidata tuvastada ja hinnata riske, mis on seotud konkreetse inimpéritolu
materjali annetamise vOi inimpéritolu materjali doonoriga;

b)  toodelda asjakohast teavet kliiniliste tulemuste jélgimise kohta.

Isikuandmeid, sealhulgas terviseandmeid, mida on vaja artiklite 35, 36, 41 ja 47,
artikli 53 161ke 1 punktide f ja g, artikli 53 16ike 3 ning artikli 58 1digete 11, 13 ja 14
kohaldamiseks, toodeldakse iiksnes selleks, et tagada inimpéritolu materjali ohutus ja
kvaliteet ning kaitsta asjaomaseid inimpéritolu materjali doonoreid, inimpéritolu
materjali retsipiente ja viljatusravi tulemusel saadud jérglasi. Need andmed peavad
olema otseselt seotud asjaomase jdrelevalve ja inimpdritolu materjaliga seotud
toimingute tegemisega ning piirduma selle eesmirgi saavutamiseks vajaliku ja
proportsionaalse ulatusega.
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Komisjon, litkmesriigid, pddevad asutused, sealhulgas inimpéritolu materjaliga
tegelevad riiklikud asutused, delegeeritud asutused ja SoHO asutused, sealhulgas
SoHO asutuste lepingulised kolmandast isikust t66votjad, todtlevad kogu teavet nii,
et osalejate isikuandmed oleksid kaitstud kooskodlas isikuandmete kaitset késitlevate
kohaldatavate digusaktidega. Komisjon, liitkmesriigid, pddevad asutused, sealhulgas
inimpéritolu materjaliga tegelevad riiklikud asutused, delegeeritud asutused ja SOHO
asutused, sealhulgas SoHO asutuste lepingulised kolmandast isikust toovotjad,
vihendavad eelkdige ohtu, et osalejaid on voimalik kindlaks teha, ning to6tlevad
teavet iiksnes sel maddral, mis on vajalik ja asjakohane nende iilesannete ja
kéesolevast médrusest tulenevate kohustuste tditmiseks.

Komisjon, litkmesriigid, pddevad asutused, sealhulgas inimpéritolu materjaliga
tegelevad riiklikud asutused, delegeeritud asutused ja SoHO asutused, sealhulgas
SoHO asutuste lepingulised kolmandast isikust toovotjad, rakendavad asjakohaseid
tehnilisi ja korralduslikke meetmeid, et kaitsta toddeldud teavet ja isikuandmeid
volitamata vOi ebaseadusliku juurdepdisu, avalikustamise, levitamise, muutmise,
hévitamise voi juhusliku kaotsimineku eest, eelkdige juhul, kui to6tlemine hdlmab
edastamist vorgu kaudu.

Seoses nende vastutusega toodelda isikuandmeid, et tédita kdesolevast méérusest
tulenevaid kohustusi, késitatakse SoHO asutusi ja liikmesriikide pddevaid asutusi
vastutavate tootlejatena madruse (EL) 2016/679 artikli 4 punkti 7 tdhenduses ning
nad on kohustatud jirgima kdnealuse mééruse sitteid.

Seoses artiklis 73 osutatud kohustusega luua ELi SoHO veebiplatvorm ja seda hallata
ning sellest tegevusest tuleneda vdivate isikuandmete tootlemisega késitatakse
komisjoni vastutava tdotlejana madruse (EL) 2018/1725 artikli 3 punkti 8 tdhenduses
ning ta on kohustatud jargima konealuse mééruse sitteid.

Kéesoleva artikli kohaldamisel on komisjonil Gigus votta kooskolas artikliga 77
vastu delegeeritud digusakte, millega tdiendatakse kéesolevat miirust, sétestades
isikuandmete siilitamise tdhtajad vastavalt nende eesmirgile ja konkreetsed
kriteeriumid, mis voimaldaksid kindlaks teha 10ikes 2 osutatud rahvatervise kaitse
seisukohast olulised andmed.

Artikkel 77
Delegeeritud volituste rakendamine

Komisjonile antakse Oigus votta vastu delegeeritud digusakte kdesolevas artiklis
sdtestatud tingimustel.

Artikli 28 Ioikes 10, artikli 42 16ikes 3, artikli 53 16ikes 6, artikli 58 16ikes 15, artikli
69 l1oikes 6, artikli 73 Idikes 4 ja artikli 76 10ikes 8 osutatud Oigus vdtta vastu
delegeeritud digusakte antakse komisjonile mddramata ajaks alates ... [viljaannete
talitus, palun mérkida kuupdev: kdesoleva miiruse joustumise kuupéev].

Euroopa Parlament voi ndukogu vodivad artikli 28 16ikes 10, artikli 42 16ikes 3, artikli
53 loikes 6, artikli 58 1dikes 15, artikli 69 Idikes 6, artikli 73 10ikes 4 ja artikli 76
16ikes 8 osutatud volituste delegeerimise igal ajal tagasi votta. TagasivOtmise
otsusega l0petatakse otsuses nimetatud volituste delegeerimine. Otsus joustub
jargmisel pédeval pérast selle avaldamist Euroopa Liidu Teatajas v3i otsuses
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nimetatud hilisemal kuupédeval. See ei modjuta juba joustunud delegeeritud
oigusaktide kehtivust.

4. Enne delegeeritud digusakti vastuvotmist konsulteerib komisjon kooskolas 13. aprilli
2016. aasta institutsioonidevahelises parema oOigusloome kokkuleppes sdtestatud
pohimdotetega iga litkmesriigi méddratud ekspertidega.

5. Niipea kui komisjon on delegeeritud digusakti vastu vtnud, teeb ta selle samal ajal
teatavaks Euroopa Parlamendile ja ndukogule.

6. Loikes 2 alusel loetletud sitete alusel vastu vdetud delegeeritud digusakt joustub
iiksnes juhul, kui Euroopa Parlament ega noukogu ei ole kahe kuu jooksul pérast
digusakti teatavakstegemist Euroopa Parlamendile ja ndukogule esitanud selle suhtes
vastuvdidet voi kui Euroopa Parlament ja ndukogu on enne selle tdhtaja moddumist
komisjonile teatanud, et nad ei esita vastuviidet. Euroopa Parlamendi vdi ndukogu
algatusel pikendatakse seda tdihtacga kahe kuu vorra.

Artikkel 78
Kiirmenetlus

1. Kéesoleva artikli kohaselt vastu voetud delegeeritud digusakt joustub viivitamata ja
seda kohaldatakse seni, kuni selle suhtes ei esitata vastuvéidet kooskdlas 16ikega 2.
Delegeeritud oOigusakti teatavakstegemisel Euroopa Parlamendile ja noukogule
pohjendatakse kiirmenetluse kasutamist.

2. Nii Euroopa Parlament kui ka ndukogu vdivad delegeeritud digusakti suhtes esitada
vastuvditeid artikli 77 10ikes 6 osutatud korras. Sellisel juhul tunnistab komisjon
parast seda, kui Euroopa Parlament vdi ndukogu teatab oma otsusest esitada
vastuvdide, digusakti viivitamata kehtetuks.

Artikkel 79

Komiteemenetlus
1. Komisjoni abistab komitee. Nimetatud komitee on komitee maidruse (EL)
nr 182/2011 tdhenduses.
2. Kéesolevale 16ikele viitamisel kohaldatakse madruse (EL) nr 182/2011 artiklit 5.
3. Kéesolevale 1dikele viitamisel kohaldatakse méddruse (EL) nr 182/2011 artiklit 8
koostoimes artikliga 5.
Artikkel 80
Karistused

Liikmesriigid kehtestavad kdesoleva mééruse rikkumise korral kohaldatavad karistusnormid
ja votavad koik vajalikud meetmed nende rakendamise tagamiseks. Kehtestatud karistused
peavad olema tdhusad, proportsionaalsed ja hoiatavad. Liikmesriigid teatavad komisjonile
nimetatud normidest ja meetmetest ... [viljaannete talitus, palun méirkida aasta: kolm aastat
alates kdesoleva mddruse joustumise kuupidevast] ning teavitavad teda viivitamata koigist
nende hilisematest muudatustest.
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XIII PEATUKK

ULEMINEKUSATTED

Artikkel 81

Direktiivide 2002/98/EU ja 2004/23/EU alusel miiratud, loa saanud, akrediteeritud véi

ET

litsentsitud ettevotteid kisitlevad iileminekusitted

Enne kiesoleva miiruse kohaldamise kuupieva direktiivi 2002/98/EU artikli 5 15ike
1 alusel méairatud, loa saanud, akrediteeritud voi litsentsitud vereteenistusasutusi
ning direktiivi 2004/23/EU artikli 6 1dike 2 alusel maéératud, loa saanud,
akrediteeritud vai litsentsitud koepanku késitatakse SOHO asutustena registreerituna
ja neid loetakse kdesoleva madruse kohaselt loa saanud SoHO kiitlejateks ning
nende suhtes kohaldatakse kdesolevas madruses sitestatud asjakohaseid kohustusi.

Direktiivi  2004/23/EU artikli 6 1dike 2 alusel enne kiesoleva miiruse
kohaldamiskuupdeva koepankadena méératud, loa saanud, akrediteeritud voi
litsentsitud koepanku késitatakse kdesoleva madruse kohaselt loa saanud importivate
SoHO asutustena ning nende suhtes kohaldatakse kdesolevas mééruses sétestatud
asjakohaseid kohustusi.

Loikes 1 osutatud vereteenistusasutuste puhul teevad padevad asutused jargmist:

a)  kontrollivad, kas need asutused vastavad artikli 3 punktis 40 esitatud SoHO
kéitleja médratlusele;

b)  esitavad artikli 18 15ike 3 punktides a ja d osutatud teabe ning kdesoleva 1dike
punktis a osutatud kontrolli kohase registreerimise ja loa staatusega seotud
teabe XI peatiikis osutatud ELi SoHO veebiplatvormile.

Loikes 1 osutatud koepankade puhul teeb komisjon jargmist:

a)  kontrollib, kas need asutused vastavad artikli 3 punktis 40 esitatud SoHO
kéitleja madratlusele;

b) edastab asjakohase teabe direktiivis 2006/86/EU  sitestatud  ELi
kodeerimisplatvormi ELi koepangaregistrist, sealhulgas teabe kédesoleva 1dike
punktis a osutatud kontrolli kohaselt registreerimise ja loa andmise staatuse
kohta, kidesoleva médruse XI peatiikis osutatud ELi SOHO veebiplatvormile;

c) teavitab pddevaid asutusi sellistest asutustest, mis punktis a osutatud kontrolli
kohaselt ei vasta SOHO kéitleja midratlusele.

Péddevad asutused teatavad vastavalt 15ike 3 punktis a ja 16ike 4 punktis a osutatud
kontrollile ning 15ike 4 punktis ¢ osutatud teabele tuginedes nendele asutustele, mis
ei vasta SOHO kaditleja méératlusele, et neid loetakse registreerituks tiksnes SoHO
asutustena ja et nende suhtes kohaldatakse kdesolevas méddruses sitestatud SoHO
asutustega seotud kohustusi.
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Kéesoleva artikli 16ikes 2 osutatud koepankade puhul edastab komisjon asjakohase
teabe  direktiivis 2006/86/EU  sitestatud ELi kodeerimisplatvormi  ELi
koepangaregistrist kdesoleva maddruse XI peatiikis osutatud ELi SoHO
veebiplatvormile.

Artikkel 82

Inimpéritolu materjalist preparaate kisitlevad iileminekusitted

Preparaadid, mis on saadud enne kdesoleva mééruse kohaldamise kuupdeva direktiivi
2004/23/EU artikli 6 16ike 2 alusel méiratud, loa saanud, akrediteeritud voi
litsentsitud koe- ja rakuettevalmistusprotsesside kéigus, loetakse vastavateks
kéesoleva médruse kohaselt loa saanud inimpéritolu materjalist preparaatideks ning
nende suhtes kohaldatakse kdesolevas miiruses sdtestatud asjakohaseid kohustusi.

Verekomponendid, mille puhul padevad asutused on kontrollinud, et need vastavad
direktiivi 2002/98/EU artikli 5 1dike 3 ja artikli 23 alusel kohaldatavatele
verekomponentide  kvaliteedi- ja  ohutusnduetele vOi  verekomponentide
monograafiatele, mis on esitatud ELi SoHO veebiplatvormil mérgitud Euroopa
ravimi- ja tervishoiukvaliteedi direktoraadi verekomponentide ettevalmistamise,
kasutamise ja kvaliteedi tagamise juhendi véljaandes ... [vdljaannete talitus, palun
maérkida kuupdev: kaks aastat alates kdesoleva médruse joustumise kuupéevast], voi
mis on muul viisil méidratud, lubatud, akrediteeritud voi litsentsitud siseriiklike
Oigusaktide alusel enne kéesoleva médruse kohaldamise kuupdeva, loetakse
vastavateks kdesoleva méidruse kohaselt loa saanud inimpéritolu materjalist
preparaatideks ning nende suhtes kohaldatakse kéesolevas maéruses sdtestatud
asjakohaseid kohustusi.

Pédevad asutused esitavad 10igetes 1 ja 2 osutatud teabe ELi SOHO veebiplatvormile
ning seovad need kanded vastavate SOHO asutustega.

Komisjon voib votta vastu rakendusakte, et kehtestada {ihtsed menetlused, millega
tagatakse, et 1doigete 1 ja 2 kohaselt loa saanud inimpéritolu materjalist preparaadid
dokumenteeritakse tdielikult kooskolas kdesolevas méédruses inimpéritolu materjalist
preparaadi loa saamiseks sétestatud nduetega.

Nimetatud rakendusaktid voetakse vastu kooskolas artikli 79 1oikes 2 osutatud
kontrollimenetlusega.

Artikkel 83

Enne kiesoleva méairuse kohaldamist jaotamiseks vabastatud, jaotatud voi ladustatud

inimpiiritolu materjali staatus

Sellise inimpdritolu materjali suhtes, mis on juba vabastatud jaotamiseks enne ...
[vdljaannete talitus, palun mairkida kuupdev: kdesoleva middruse kohaldamise
kuupdev], ei kohaldata kéesolevas méiéruses sitestatud asjakohaseid kohustusi,
tingimusel et see inimpiritolu materjal jaotatakse hiljemalt ... [viljaannete talitus,
palun markida kuupéev: iiks aasta alates kidesoleva méadruse kohaldamise kuupaevast]
ja tingimusel, et konealune inimpéritolu materjal vastab tdielikult kohaldatavatele
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liidu Gigusaktidele ja siseriiklikele digusaktidele, mis kehtisid ajal, mil asjaomane
inimpéritolu materjal jaotamiseks lubati.

2. Sellise inimpéritolu materjali suhtes, mis on jaotatud enne ... [véljaannete talitus,
palun mérkida kuupéev: kdesoleva madruse kohaldamise kuupéev] ja mida hoitakse
kuni selle kuupdevani asjakohastes kontrollitingimustes, ei kohaldata kéesolevas
maiiruses sétestatud asjakohaseid kohustusi.

3. Sellise inimpéritolu materjali suhtes, mis on juba ladustatud enne ... [viljaannete
talitus, palun méarkida kuupédev: kiesoleva médruse kohaldamise kuupidev] ja millele
puudub alternatiivne inimpaéritolu materjal, eelkdige seetdttu, et inimpéritolu materjal
on autoloogne, mdeldud partnerannetuseks voi viga hea sobivusega konkreetsele
retsipiendile, kohaldatakse {iksnes artiklit 61. Sellise inimparitolu materjali suhtes
kohaldatakse konealust artiklit alates ... [viljaannete talitus, palun markida kuupdev:
kdesoleva méiruse kohaldamise kuupiev].

Artikkel 84
Teatavate delegeeritud digusaktide ja rakendusaktide vastuvotmisega seotud

iilleminekumeetmed

Ilma et see piiraks artiklis 87 osutatud kohaldamiskuupdevi ja kéesoleva peatiiki
iileminekusétteid, on komisjonil digus votta vastu artikli 42 Idikes 3 ja artikli 73 Idikes 4
osutatud delegeeritud digusakte ning artikli 26 15ikes 4, artikli 43 1dikes 6, artikli 44 1dikes 3,
artikli 46 1dikes 3, artikli 67 1doike 7 ja artikli 74 16ikes 3 osutatud rakendusakte alates ...
[vdljaannete talitus, palun mirkida kuupdev: liks pédev alates kdesoleva mééruse joustumise
kuupéevast]. Konealuseid digusakte kohaldatakse alates artikli 87 1oike 1 teise 16igu kohaselt
ette ndhtud kohaldamise kuupdevast, ilma et see modjutaks kéesoleva peatiiki
ileminekusitteid.

XIV PEATUKK

LOPPSATTED

Artikkel 85

Kehtetuks tunnistamine

Direktiivid 2002/98/EU ja 2004/23/EU tunnistatakse kehtetuks alates... [viiljaannete talitus,
palun mirkida kuupéev: kaks aastat alates kidesoleva mééruse joustumise kuupdevast].

Artikkel 86

Hindamine

Komisjon hindab kédesoleva méédruse kohaldamist hiljemalt ... [véljaannete talitus, palun
mérkida kuupidev: viis aastat alates kdesoleva mddruse kohaldamise kuupéevast], koostab
hindamisaruande kédesoleva médruse eesmérkide saavutamisel tehtud edusammude kohta ning

102



ET

esitab peamised jireldused Euroopa Parlamendile, ndukogule, Euroopa Majandus- ja
Sotsiaalkomiteele ning Regioonide Komiteele.

Komisjon kasutab hindamisaruande koostamiseks ELi SoHO veebiplatvormile esitatud
anoniilimitud koondandmeid ja teavet, mis on kogutud jéarelevalve ja inimpéritolu materjaliga
seotud toimingute kdigus.

Liikmesriigid esitavad komisjonile  hindamisaruande  koostamiseks vajaliku ja

proportsionaalse lisateabe.

Artikkel 87

Joustumine ja kohaldamine

1. Kéesolev médrus joustub kahekiimnendal pédeval pérast selle avaldamist Euroopa
Liidu Teatajas.

Kui 16ikes 2 ei ole sdtestatud teisiti, kohaldatakse seda alates ... [véljaannete talitus,
palun mérkida kuupdev: kaks aastat alates kdesoleva méédruse jOustumise

kuupéevast].

2. Artikli 81 1dikeid 3—6 ja artikli 82 1diget 3 kohaldatakse alates ... [vidljaannete talitus,
palun maérkida kuupdev: kolm aastat alates kédesoleva maidruse joustumise
kuupievast].

Kéesolev miirus on tervikuna siduv ja vahetult kohaldatav koikides litkmesriikides.

Briissel,
Euroopa Parlamendi nimel Noukogu nimel
president eesistuja
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1.1.

1.2

1.3.

1.4.

1.4.1.

1.4.2.

FINANTSSELGITUS

ETTEPANEKU/ALGATUSE RAAMISTIK

Ettepaneku/algatuse nimetus

Ettepanek: Euroopa Parlamendi ja ndukogu maiédrus, milles késitletakse
inimkasutuseks ettendhtud inimpéritolu materjali kvaliteedi- ja ohutusndudeid ning
millega tunnistatakse kehtetuks direktiiv 2002/98/EU ja direktiiv 2004/23/EU

Asjaomased poliitikavaldkonnad

Rubriik 2: Uhtekuuluvus, vastupanuvdime ja viirtused

Ettepanek/algatus kisitleb

O uut meedet

O uut meedet, mis tuleneb katseprojektist / ettevalmistavast meetmest!
O olemasoleva meetme pikendamist

x ithe vO0i mitme meetme iimbersuunamist teise voi uude meetmesse voOi
iihendamist teise v0i uue meetmega

Eesmiirgid

Uldeesmdirgid

Algatuse tildine eesmérk on tagada nende ELi kodanike tervisekaitse kdrge tase, kes
annetavad inimpdritolu materjali v3i vajavad ravi sellise materjaliga.

Erieesmdrgid

Erieesmark nr 1

Tagada inimpéritolu materjali hdlmavate ravimeetoditega ravitavatele patsientidele,
inimpéritolu materjali doonoritele ja viljatusravi tulemusel saadud jérglastele ohutus
ja kvaliteet ning ohutus- ja kvaliteedinduete tditmine.

Erieesmark nr 2

Optimeerida juurdepddsu inimpéritolu materjali hdlmavatele ravimeetoditele ja
véltida inimpéritolu materjali puudujaaki.

Erieesmirk nr 3

Vastavalt finantsmééruse artikli 58 15ike 2 punktile a voi b.
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1.4.3.

Tagada raamistiku tulevikukindlus ning soodustada ohutute ja tGhusate inimpéritolu
materjali holmavate uuenduslike ravimeetodite véljatodtamist.

Oodatavad tulemused ja moju

Kodanike kaitse (erieesmirk nr 1)

Kodanikud, kes annetavad inimpdéritolu materjali voi keda ravitakse sellise
materjaliga, ja viljatusravi tulemusel saadud jérglased on paremini kaitstud
jargmiselt:

— kodanike kaitsmiseks sitestatakse iihised iildised ohutus- ja kvaliteedistandardid
ning aegunud tehnilised erisétted jietakse Oigusaktidest vilja ja asendatakse nende
standardite reageeriva rakendamisega, viidates peamiselt eksperdiasutuste
kehtestatud suunistele, millega tagatakse inimpdritolu materjali doonoritele ja
retsipientidele tekkivate riskide kiire maandamine;

— madruse kohaldamisala hdlmab kdiki inimpéritolu materjale, mida kasutatakse
inimestel, vilja arvatud konkreetsed erandid (elundid ja autoloogsed materjalid, mida
kasutatakse tootlemata sama kirurgilise protseduuri raames), tagades praegu
reguleerimata inimpéritolu materjali (nt rinnapiim, fekaalse mikrobioota siirdamine
ja kohapeal toddeldavad autoloogsed materjalid) doonorite ja retsipientide kaitse.
Ohutusjarelevalve parandamiseks rakendatakse tohustatud aruandlust ohujuhtumite
kohta (sh inimpéritolu materjali doonorite ja retsipientide poolsed teavitused).

Juurdepéisu optimeerimine (erieesmirk nr 2)

Jarelevalve tugevdamine

Lihtsustatakse inimpéritolu materjali vahetamist liikmesriikide vahel, parandades
seega nende kittesaadavust patsientidele. Selle saavutamiseks suurendatakse usaldust
litkkmesriikide jarelevalvesiisteemide vastu jargmiselt:

— tugevamad jérelevalvepdhimdtted (nt inspektorite sdltumatus);

— oOiguslik alus komisjoni kontrollide, sealhulgas auditite tegemiseks litkmesriikide
pidevates asutustes ja rohkem kui iihe liikmesriigi inspektorite tihisinspektsioonide
tegemiseks;

— ametiasutustes vabatahtliku vastastikuse auditeerimise siisteemi rakendamine,
kusjuures komisjon pakub inspektoritele ja audiitoritele koolitust ja juhiseid;

— jdrelevalve tohustamine, vottes kasutusele astmelise ldhenemisviisi, mis on
proportsionaalne kiitlejate/toimingute riskitasemega.

Sektori vastupanuvoime parandamine, vihendades puudujidigi ohtu

Sektoril on tulevikus paremad vahendid kriiside ohjamiseks ténu jirgmistele
muudatustele:
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1.4.4.

— kehtestatakse kohustused, et tagada kriisiks valmisoleku meetmed ettevdtja ja riigi
tasandil;

— kehtestatakse tarnete seire kohustused, et toetada litkmesriike meetmete votmisel
puudujidkide ning teistest liikmesriikidest vOi kolmandatest riikidest soltuvuse
korvaldamiseks. Seda soodustatakse andmete esitamise, koondamise, véljavotete
tegemise ja avaldamise jaoks ELi digitaalse platvormi loomisega;

— liikmesriikidel on paremad vdimalused vajaduse korral sekkuda, et kontrollida ja
kohandada tarneid oma riikliku pddevuse raames, ning seire vdimaldab votta ELi
tasandil tdenduspdhiseid toetusmeetmeid.

Innovatsiooni soodustamine (erieesmirk nr 3)

Innovatsioon muutub sektoris joulisemaks, suurendades patsientide juurdepédésu
ohutule ja tdhusale uudsele inimpéritolu materjalile jirgmiste meetmete abil:

— riskipShine lubade andmine uut moodi téddeldud voi kasutatavale inimpéritolu
materjalile ning proportsionaalsed nduded seoses kliiniliste andmetega, mis
tdoendavad uute inimpéritolu materjalist preparaatide tShusust (kasu);

— sellised load registreeritakse ELi SoHO veebiplatvormil ja teised litkmesriigid
saavad neid seal vaadata ja aktsepteerida, et soodustada sama protsessi kasutamist
minimaalse halduskoormusega;

— koordineerimisndukogu annab liikmesriikidele ndu miéiruse kohaldatavuse kohta
inimpdritolu materjali suhtes, mis jddvad selle mddruse ja teiste Oigusraamistike
piirialasse (sh konsulteerides nende raamistikega loodud samavéirsete nduandvate
organitega).

Digivalmidusega rakendamine (koiki eesmérke 1dbiv horisontaalne eesmérk)

Kogu ELi hdlmav inimpéritolu materjali sektori andmesiisteem toetab parimate
kittesaadavate toendite ja andmete kasutamist tervishoiutdotajate, terviseteenuste
osutajate, innovaatorite, riigiasutuste ja muude sidusriihmade jaoks iihendatud
koostalitlusvoimeliste siisteemide kaudu. Sellise vastupidavate, turvaliste ja
usaldusvédrsete taristute ja tehnoloogialahenduste vorgustiku véljaarendamine loob
raamistiku eesmérgipéraseks, sidusaks, koostalitlusvoimeliseks ja tehnoloogial
pohinevaks regulatiivseks aruandluseks. Kesksed investeeringud iihisesse
andmetaristusse ja iihistesse teenustesse ning tehniline tugi kohalikele
andmeomanikele ja nende suutlikkuse suurendamine tagavad andmete maksimaalse
kasutamise, et toetada kédesoleva algatuse eesmérkide saavutamist.

Tulemusnditajad

Kodanike kaitse (eesmirk nr 1)
Tehniliste juhendite ajakohastuste arv

- Aeg, mis jaib probleemi tuvastamise ja selle lahendamiseks vajalike menetluste voi
tehniliste juhendite kéttesaadavuse vahele
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- Standardite ja eksperdiasututuste suuniste kvaliteet, moddetuna nende
kasutuselevotuga sektoris

- Teatatud tdsised ohujuhtumid

Kodanike kaitseks ajakohastatakse tehnilisi juhendeid pidevalt, et toetada
inimpéritolu materjali puhul korgete kvaliteedi- ja ohutusstandardite saavutamist
ning seoses inimpdritolu materjali doonorite kaitsega. Inspektsiooni kéigus
kontrollitakse suuniste nduetekohast kohaldamist standardite rakendamisel.
Patsientide ja doonorite jaoks kehtestatakse ulatuslik tosiste ohujuhtumite aruannete
(tdsistest ohujuhtumitest teatamise) ja seire siisteem. SOHO koordineerimisndukogu
toetab kvaliteedi- ja ohutuseeskirjade {iihtset rakendamist. Selle vordluseks on
lahteolukord, kus komisjoni digusaktide tehniline ajakohastamine ei pea sammu
epidemioloogilise riskiga ja tehnoloogiaga ning eksperdiasutuste ajakohastatud
tehnilistel juhenditel puudub &iguslik alus. Hinnata tuleb ka wuute suuniste
Oigeaegsust, kvaliteeti ja kasutuselevottu. ELi tdsiste ohujuhtumite alase aruandluse
nduded on juba olemas, kuid aruandluskriteeriumid on ebaselged, nimetajaid
(iilekanneteks véljastatud vere- ja verekomponentide iithikute arv voi jagatud kudede
ja rakkude arv) ei esitata voi esitatakse ebajérjekindlalt ning puudub kohustus teatada
doonoritel voi viljatusravi tulemusel saadud jirglastel ilmnenud kdrvaltoimetest.

Juurdepéisu optimeerimine (eesmirk nr 2)

Annetuste, inimkasutuse juhtude, piiriiileste vahetuste, imporditud ja
eksporditud Kkriitilise tihtsusega inimpiritolu materjalide arv liikmesriikide
kaupa

Annetuste, inimkasutuse juhtude, piirilileste vahetuste, imporditud ja eksporditud
kriitilise tdhtsusega inimpdritolu materjalide arvu jélgitakse ELi tasandil. Nende
andmete esitamisega seotud halduskoormus vdheneb miinimumini, kui luuakse ELi
tasandi digitaalne platvorm, mida liikmesriigid saavad kasutada ka riiklikul tasandil
toimuvaks seireks, ilma et oleks vaja sarnast seirevahendit uuesti luua.

Seire peaks nditama inimpdritolu materjali kasutavate ravimeetodite suuremat
kéttesaadavust ja kasutamist, mis tuleneb liikmesriikidevahelise usalduse
suurenemisest jarelevalvesilisteemide suhtes, ning toob esile puudujidigid ja soltuvuse
teistest litkmesriikidest vdi kolmandatest riikidest, voimaldades liikmesriikidel seega
votta  asjakohaseid meetmeid. Komisjon auditeerib péddevate  asutuste
jérelevalveiilesandeid. Eelkdige aitab see hinnata, kui tdhus ja jérjepidev on
rakendamine ning kas on olemas usaldusvéérsed hddaolukorra lahendamise kavad, et
valmistuda tarnete tdhusaks haldamiseks tulevaste kriiside korral.

Selle vordluseks on ldhteolukord, kus tegevusandmete esitamine on killustatud voi
puudub iildse, mis takistab liikmesriike kéivitamast algatusi vastavalt vajadusele kas
annetuste suurendamiseks vOi1 raiskamise vdhendamiseks. Liikmesriigid tdidavad
jarelevalveiilesandeid erinevalt ja loovad sageli usalduse puudumise tdttu takistusi
vahetusele teiste litkmesriikidega. Mone inimpéritolu materjali puhul on sdltuvus
kolmandatest riikidest méarkimisvéérne, kuid selle ulatust ei jdlgita ja see ei ole seega
labipaistev.

Innovatsiooni soodustamine (eesmirk nr 3)
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1.5.

1.5.1.

Nende inimpéritolu materjalist preparaatide arv, mis on ELi tasandil loa
saanud

Nende inimpéritolu materjalist preparaatidele antud lubade arv, mida liikmesriigid
jagavad ja aktsepteerivad.

Innovatsiooni kiiruse ja innovatsiooni jagamise kiiruse hindamiseks kogu ELis
jélgitakse selliste inimpéritolu materjalist preparaatide arvu, millele on luba antud,
ning liikmesriikide vahel jagatud ja aktsepteeritud lubade arvu. Samuti jélgitakse
nende uuenduslike inimpéritolu materjalist preparaatidega ravitud patsientide arvu ja
avaliku sektori rolli selles innovatsioonitsiiklis.

Selle vordluseks on ldhteolukord, kus arendajad teatavad probleemidest seoses
teadmisega, millist digusraamistikku nende aine/toote suhtes kohaldatakse, ning
andmete puudumisest uute inimpéritolu materjalist preparaatide heakskiitmise kohta.

Digivalmidusega rakendamine (koiki eesmiirke libiv horisontaalne eesmirk)

Jélgitakse ELi SoHO veebiplatvormi arendamist (andmebaaside vahel loodud
tthendused, sealhulgas rohkem vdrkude vastupanuvdimet kisitlevaid koondnéitajaid;
registreeritud iliksused jne). POhinditaja on iihendatud ametiasutuste, asutuste ja
andmebaaside arv.

Selle vordluseks on ldhteolukord, kus tdsiseid ohujuhtumeid késitlevate andmete
jagamine ELi tasandil on piiratud ja puudub mehhanism tegevusandmete jagamiseks
vOi uutele inimpéritolu materjalist preparaatidele lubade andmiseks.

Ettepaneku/algatuse pohjendused

Liihi- voi pikaajalises perspektiivis tdidetavad vajadused, sealhulgas algatuse
rakendamise iiksikasjalik ajakava

Kehtivate direktiivide sitted, mis kisitlevad vere (direktiiv 2002/98/EU) ning
inimkudede ja -rakkude (direktiiv 2004/23/EU) ohutust ja kvaliteeti, on aidanud
kaasa nende ravimeetodite kasutamisega seotud terviseprobleemide ohjamisele ja
viltimisele. 2019. aasta hindamine néitas siiski ka seda, et sétted ei suuda enam
paljude biotehnoloogiliste suundumustega ja nakkushaiguste puhangutega sammu
pidada.

Hindamise kidigus tuvastati ka moned oOiguslikud liingad praegu reguleerimata
ravimeetodite puhul ning kartus, et direktiivid ei soodusta innovatsiooni.

Lisaks sellele tuvastati hindamise kédigus mérkimisvddrsed erinevused nduete
ilevotmisel ja rakendamisel litkmesriikides, mis takistab piiriiilest teabevahetust ega
voimalda patsientidele optimaalset juurdepédisu ravile, mille kdigus kasutatakse verd,
kudesid ja rakke.

Uus digusakt muudab raamistiku tulevikukindlaks ja sobivaks, et hdlmata uuendusi
inimpéritolu materjali sektoris ning tagada materjali ohutus ja kvaliteet. Samuti aitab
madruse ettepanek kaasa tlihtsele rakendamisele kogu ELis.
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Maiidrus voetakse eeldatavalt vastu 2023. aastal ning ettevalmistavad tegevused
rakendamiseks algavad 2024. aasta jooksul.

ELi meetme lisavddrtus (see voib tuleneda erinevatest teguritest, nagu
kooskolastamisest saadav kasu, oiguskindlus, suurem tohusus voi vastastikune
tdiendavus). Kdesoleva punkti kohaldamisel tihendab ,,ELi meetme lisavddrtus
vddrtust, mis tuleneb liidu sekkumisest ja lisandub vidrtusele, mille liikmesriigid
oleksid muidu tiksi loonud.

ELi tasandi meetme pohjused (ex ante)

Uha edasi arenevad haigusohud, niiteks sellised inimpéritolu materjali kaudu levida
voivad haigused nagu Zika viirushaigus, inimese immuunpuudulikkuse viirus (HIV)
vOi B-, C- ja D-viirushepatiit voi hiljutine COVID-19, kujutavad endast piiriiilest
ohtu rahvatervisele. Inimpdritolu materjali vahetamine liikmesriikide vahel ja
kolmandate riikidega on vajalik, et tagada materjali kdttesaadavus patsientidele ja
piisav varustatus sellega. Vahetamise ulatus on mérkimisvadarne, kuigi konkreetse
materjali puhul on see védga erinev. Verd, kudesid ja rakke késitlevate digusaktide
hindamisel jouti jdreldusele, et iildiselt parandasid direktiivid vere, kudede ja
rakkude kvaliteeti ja ohutust viisil, mida ilma ELi oigusaktideta ei oleks toimunud voi
mis oleks toimunud aeglasemalt; parast digusaktide vastuvotmist oli tdepoolest kogu
ELis ndha intensiivset tegevust ohutuse ja kvaliteedi tdstmiseks iihtsele tasemele.
Tehniliste nduete aegumine aastate jooksul on viinud standardite
mitmekesistumiseni, kusjuures digusaktide puudusi on kompenseeritud rangemate
rikklike nduetega. Kuigi see on aluslepinguga lubatud, piirab see
litkkmesriikidevahelist vahetust. ELi meetmed on vajalikud selleks, et tugevdada
raamistikku, suurendada usaldust ja holbustada tagamist, et koikide liikmesriikide
patsiendid saavad vordselt kasu ohutust ja tdhusast inimpéritolu materjalist.
Inimpéritolu materjali piiriiilese vahetuse suurenemise tottu on vaja liha tihedamat
koostodd paljude tervishoiutddtajate rilhmade ja ametiasutuste vahel, et tagada
inimpdritolu materjali jilgitavus doonorilt retsipiendile ja vastupidi. Hindamine
kinnitas, et verd, kudesid ja rakke késitlevate kvaliteedi- ja ohutusstandardite
kehtestamine ELi tasandil on kasulik, kuid osutas siiski vajadusele paremini
reageerida muutuvatele riskidele.

Samuti ei pruugi moned valdkondlikud eriteadmised olla koigis liikmesriikides
holpsasti kattesaadavad ning need tagavad lihtsustamise ja tohususe sellise
raamistiku loomisel, mis voimaldab ja toetab iihiseid tavasid, nditeks asutuste (kes
pakuvad inimpéritolu materjali paljudele liikmesriikidele vdi kus on kasutusel
konkreetne tehnoloogia/protsess) lihisinspektsioone, uute protsesside iihist hindamist
jne. Selle tulemuseks on iildiselt oOigusaktide tShusam rakendamine koikides
litkkmesriikides ja seega ELi kodanike tervisekaitse vordne tase.

QOodatav tekkiv liidu lisavairtus (ex post)

Uldiselt aitab viie esile toodud probleemi puhul tihedam koostdd ja suurem toetus
liikkmesriikide piddevate asutuste vahel lahendada probleeme, tagada lihtsustamise
ning parandada Oigusakti tohusust ja selle rakendamise tulemuslikkust.
Liikmesriikide vahel ametiasutuste tasandil teabe jagamine niiteks kriitilise
tdhtsusega inimpdritolu  materjali  kéttesaadavuse, inimpdéritolu materjalist
preparaatidele antud lubade voi kéitlejate inspekteerimise tulemuste kohta aitab teisi
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1.5.4.

liikkmesriike. Liikmesriikide pddevad asutused voivad inimpdéritolu materjalist
preparaadile juba antud luba uuesti kasutada (hinnates, kas menetlus on samaviérne,
ilma téielikku riskihindamist voi esitatud kliinilisi tdendeid uuesti hindamata).
Pédevate asutuste komisjonipoolne auditeerimine ja suurem koostdd litkmesriikide
vahel (nt iihisinspektsioonid ja valmistusprotsessi lihishindamised) suurendavad
eriteadmiste  jagamist ja usaldust liikmesriikide vahel. See soodustab
16ppkokkuvottes inimpéritolu materjali vahetamist ja seega ka nende kéttesaadavust
patsientidele. Kodik see on ELi tasandil tdhusam vorreldes samavédrsete liksikute
meetmetega, mida kdik litkmesriigid votavad.

Samalaadsetest kogemustest saadud oppetunnid

Verd, kudesid ja rakke késitlevate digusaktide hindamine néitas, et Oigusaktide
vastuvotmine selles sektoris parandas vere, kudede ja rakkude ohutust ja kvaliteeti
kogu ELis. 2002. aastal vere kohta ning 2004. aastal kudede ja rakkude kohta
vastuvoetud Oigusakte tdiendati peamiselt 2005. ja 2006. aastal mitme
rakendusaktiga. Oigusaktid sisaldasid iildiselt palju tehnilisi eeskirju ja kirjeldusi,
mis on muutuvate riskide ja tehnoloogialahenduste tottu aegunud. Teatavaid sétteid
puiiti ajakohastada, kuid see osutus muutuste tempoga vorreldes aeglaseks. Saadud
kogemusest néhtus, et Oigusaktides tuleks sdtestada kindlad pohimotted ja
jarelevalvemehhanismid, samal ajal kui tehnilisi eeskirju tuleks ajakohastada
diinaamilisemalt ja kiiremini reageerides.

COVID-19 pandeemia tdi esile tarnetdrgete ohu, vajaduse inimpéritolu materjali
doonorite ja retsipientide piisava kaitse jarele ning vajaduse anda kiiresti ja piisavad
load tervisealastele uuendustele inimpéritolu materjali sektoris. Pakkudes {ihistel
eeskirjadel pohinevat piiriiilese koost66 raamistikku, on ELi tasandi meetmed kdige
sobivamad selliste kiisimuste tulemuslikuks lahendamiseks. Selge Oppetund saadi
seoses digivahendite tdhtsusega suurandmete jagamise toetamisel. 27 litkmesriigi
andmete koondamisest vOib saada mérkimisvaddrset kasu, kuid selleks on vaja
investeerida digitaalsesse toetusse, et vdhendada litkmesriikide ja spetsialistide
halduskoormust.

Kooskola mitmeaastase finantsraamistikuga ja voimalik koostoime muude
asjaomaste meetmetega

Kulud on kavas katta programmi ,,EL tervise heaks* vahenditest (sh sektorile antav
tehniline abi ja IT-kulud) vastavalt programmi ,,EL tervise heaks* kisitleva mi#ruse?
artikli 4 punktile h. Osa meetmetest (eelkdige kéttesaadavuse seire, et viltida
kriisiolukorras puudujddke; hddaolukorra ajakohastamine) tuleks viia kooskdlla
tegevustega, mida rahastatakse uue peadirektoraadina loodud ELi tervisealasteks
hidaolukordadeks valmisoleku ja neile reageerimise asutuse (HERA) piddevuse
raames.

Lisaks sellele toetab automaatne aruandlus sektoris iildisemaid tervishoiu
digiteerimise algatusi (nt Uhtne Euroopa terviseandmeruum, FEuroopa {ihine

Euroopa Parlamendi ja ndukogu 24. mirtsi 2021. aasta madrus (EL) 2021/522, millega luuakse liidu
tervisevaldkonna tegevusprogramm (programm ,,EL tervise heaks) ajavahemikuks 2021-2027 ja
tunnistatakse kehtetuks méarus (EL) nr 282/2014 (ELT L 107, 26.3.2021, 1k 1).
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digitaristu) ja saab neist kasu. Teatavate tegevuste puhul — eelkdige investeeringud
tervishoiuandmete  digiteerimisse ja  koostalitlusvdimesse ELi madalama
sissetulekuga piirkondades — vdiks kasutada struktuuri- ja iihtekuuluvusfonde.

Samuti voiks uurida koostoimet teiste ELi poliitikavaldkondadega, eelkdige seoses
riiklike tervishoiuteenistuste vastupanuvéime suurendamisega (REFORM, taaste- ja
vastupidavusrahastu, Euroopa Investeerimispank / Euroopa Investeerimisfond) ja
personaliseeritud meditsiini alaste teadusuuringutega (programm ,,Euroopa
horisont®).

Erinevate  kasutada olevate  rahastamisvoimaluste,  sealhulgas  vahendite
timberpaigutamise voimaluste hinnang

| [Ei kohaldata]
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Ettepaneku/algatuse kestus ja finantsmoju
[l Piiratud kestusega
— [ holmab ajavahemikku [PP/KK]JAAAA-[PP/KK]AAAA

— [ Finantsmdju kulukohustuste assigneeringutele avaldub ajavahemikul AAAA—
AAAA ja maksete assigneeringutele ajavahemikul AAAA-AAAA.

X Piiramatu kestusega

— Rakendamine alates 2024. aastast,

— millele jargneb tdieulatuslik rakendamine.
Etteniihtud eelarve tiitmise viisid®

X Eelarve otsene tiditmine komisjoni poolt

— [0 oma talituste kaudu, sealhulgas kasutades liidu delegatsioonides tootavat
komisjoni personali,

— [ rakendusametite kaudu.
[ Eelarve jagatud tiditmine koost6os liikmesriikidega

X Eelarve Kkaudne tditmine, mille puhul eelarve tditmise iilesanded on
delegeeritud:

— [ kolmandatele riikidele voi nende méératud asutustele;

— Xrahvusvahelistele organisatsioonidele ja nende esindajatele (tipsustage);
— [ Euroopa Investeerimispangale ja Euroopa Investeerimisfondile;

— X finantsmédruse artiklites 70 ja 71 osutatud asutustele;

— [ avalik-Giguslikele asutustele;

— [ avalikke teenuseid osutavatele eradiguslikele asutustele, kuivord nad esitavad
piisavad finantstagatised;

— [ liikmesriigi eradigusega reguleeritud asutustele, kellele on delegeeritud avaliku
ja erasektori partnerluse rakendamine ja kes esitavad piisavad finantstagatised;

— [ isikutele, kellele on delegeeritud Euroopa Liidu lepingu V jaotise kohaste tihise
vilis- ja julgeolekupoliitika erimeetmete rakendamine ja kes on kindlaks méairatud
asjaomases alusaktis.

3

Eelarve tditmise viise koos viidetega finantsmédérusele on selgitatud veebisaidil
https://myintracomm.ec.europa.eu/budgweb/ET/man/budgmanag/Pages/budgmanag.aspx.
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—  Mitme eelarve tditmise viisi valimise korral esitage iiksikasjad rubriigis ,, Mdrkused .

Markused

Uue oOigusraamistiku tehnilise eksperdi rolli on kavandatud tditma Euroopa ravimi- ja
tervishoiukvaliteedi direktoraat (EDQM, Euroopa NoOukogu direktoraat). Sarnasesse
paralleelsesse rolli on vilja pakutud Haiguste Ennetamise ja Torje Euroopa Keskus (ECDC);
seda holmavad siiski ECDC laiendatud volitused.
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2.2.1.

2.2.2.

HALDUSMEETMED

Jirelevalve ja aruandluse eeskirjad

Ettepanek hdolmab keskse digitaalse platvormi (ELi SoHO veebiplatvorm) loomist,
mis holbustab mitme nditaja seiret. Nende kohta on olemas pidev teave ja andmed.
Uue méiruse eesmirkide saavutamise jalgimiseks on ettepanekus kavandatud, et viis
aastat pdrast madruse kohaldamise kuupédeva koostatakse hindamisaruanne, mis
pohineb lisaks eespool nimetatud teabele ja andmetele ka ELi SoHO veebiplatvormi
kaudu jirelevalvetegevuse ja inimpdritolu materjaliga seotud toimingute kohta
kogutud teabel ja andmetel. Liikmesriigid esitavad sellise hindamisaruande jaoks
vajalikku lisateavet.

Haldus- ja kontrollisiisteem(id)

Eelarve tditmise viisi(de), rahastamise rakendamise mehhanismi(de), maksete
tegemise korra ja kavandatava kontrollistrateegia selgitus

Meetmed, millega tagatakse nende ELi kodanike tervisekaitse korge tase, kes
annetavad inimpdritolu materjali voi vajavad sellise materjaliga ravi, viiakse ellu
otsese eelarve tditmisega, kasutades finantsmédruses pakutud rakendusviise, milleks
on peamiselt toetused ja hanked. Otsene eelarve tditmine vodimaldab solmida
toetuslepinguid ja teenuste hankelepinguid toetusesaajate/to6votjatega, kes on otse
kaasatud tegevusse, millega aidatakse kaasa liidu poliitika elluviimisele. Komisjon
tagab rahastatavate meetmete tulemuste otsese seire. Rahastatavate meetmetega
seotud maksete tegemise korda kohandatakse vastavalt finantstehingutega seotud
riskidele.

Komisjoni kontrollide tulemuslikkuse, tohususe ja sdastlikkuse tagamiseks on
strateegia eesmérk eel- ja jarelkontrollide tasakaal ning kooskodlas finantsmédrusega
keskendutakse toetuste/lepingute rakendamise kolmele pohietapile:

— mairuse poliitikacesmarkidele vastavate ettepanekute/pakkumuste valimine;

— rakendamise, jdrelevalve ja jdrelhindamisega seotud kontrollid, mis
hdlmavad projektide elluviimist, riigihankeid, eelrahastust, vahe- ja 16ppmakseid,
tagatiste haldamist;

— tehingute valimi jdrelkontroll toetusesaajate/toovotjate tegevuskohtades.
Selliste tehingute valimisel iihendatakse riskianaliiiis ja juhuslik valik.

Teave kindlakstehtud riskide ja nende vihendamiseks kasutusele voetud
sisekontrollisiisteemi(de) kohta

Inimpéritolu materjali ohutus- ja kvaliteedindudeid késitleva uue maédruse
rakendamisel keskendutakse riigihankelepingute sdlmimisele ning konkreetsetele
toimingutele ja organisatsioonidele toetuste andmisele.
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Riigihankelepingud sdlmitakse peamiselt sellistes valdkondades nagu digiteerimine,
nodustamine/ eriteadmiste pakkumine ja koolitus (kasutuselevotu toetamiseks).

Toetusi antakse peamiselt valitsusvilistele organisatsioonidele, litkmesriikide
asjaomastele padevatele asutustele, tervise- ja tervishoiutddtajate
organisatsioonidele, riiklikele biiroodele jne. Toetust saavate projektide ja tegevuste
elluviimise aeg varieerub peamiselt iihest aastast kolme aastani.

Peamised riskid on jirgmised:

» valitud projektide voi lepingute ebapiisava rakendamise, kehva kvaliteedi voi
viivituste tOttu ei saavutata madruse eesmarke tdielikult;

» craldatud vahendite ebatdohus voi ebamajanduslik kasutamine nii toetuste
(rahastamiseeskirjade keerukus) kui ka hangete puhul (konkureerida voib vaid
piiratud arv ettevotjaid, kellel on ndutavad erialateadmised, mis ei paku piisavat
voimalust vorrelda hinnapakkumisi osades sektorites);

* komisjoni mainerisk, kui avastatakse pettus voi kuritegu; kolmandate isikute
sisekontrollisiisteemid tagavad Tliksnes osalise kindluse, kuna to6votjaid ja
toetusesaajaid on viga palju ja kdik nad kasutavad oma kontrollisiisteeme.

Komisjon on eespool nimetatud riskide maandamiseks kehtestanud sisemenetlused.
Sisemenetlused on téielikult kooskdlas finantsmédrusega ning need hdlmavad
pettusevastaseid meetmeid ja kulutdhususe kaalutlusi. Seda arvesse vottes otsib
komisjon pidevalt vOimalusi, et eelarve tditmist tdiustada ja tShustada.
Kontrolliraamistikul on jairgmised pdhitunnused.

Kontrollid enne projektide rakendamist ja rakendamise ajal

» Kehtestatakse asjakohane projektijuhtimissiisteem, et poorata tdhelepanu projektide
ja lepingute panusele poliitikaeesmirkide saavutamisse, tagada koigi osalejate
siistemaatiline kaasamine, kehtestada korrapédrane projektijuhtimise aruandlus, mida
tdiendavad juhtumipdhised kohapealsed kiilastused, sealhulgas riskiaruanded
korgemale juhtkonnale, ning séilitada eelarve asjakohane paindlikkus.

+ Kasutatakse komisjonis viljatodtatud toetus- ja teenuslepingunéidiseid. Nendega on
ette  ndhtud mitmesugused kontrollisdtted, nditeks auditeerimistdendid,
finantstagatised, kohapealsed auditid ja OLAFi poolsed inspektsioonid.
Lihtsustatakse kulude rahastamiskdlblikkuse eeskirju, kasutades néiteks ithikuhindu,
tihekordseid makseid, kuludega sidumata osamakseid ja muid finantsmairuse
pakutavaid vOimalusi. See védhendab kontrollikulusid ja suunab tdhelepanu
kontrollidele suure riskiga valdkondades.

» Koik tootajad allkirjastavad hea halduse tava eeskirja. Valikumenetluse voi
toetuslepingute ja teenuste hankelepingutega seotud tddtajad allkirjastavad (ka)
huvide konflikti puudumise deklaratsiooni. Personali koolitatakse korrapéraselt ning
parimate tavade vahetamiseks kasutatakse vorgustikke.

* Projekti tehnilist rakendamist kontrollitakse korrapdraselt toovotjate ja
toetusesaajate tehnilise edasijoudmise aruannete pohjal; lisaks on konkreetsest
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2.3.

juhtumist olenevalt ette ndhtud toOvotjatega/toetusesaajatega kohtumised ja
kohapealsed kiilaskdigud.

Kontrollid projekti 16pus. Jérelauditeid tehakse tehingute valimi pohjal, et
kontrollida kohapeal kulunduete rahastamiskdlblikkust. Kontrolli eesmérk on
ennetada, avastada ja parandada finantstehingute seaduslikkuse ja korrektsusega
seotud olulisi vigu. Kontrollide suure mdju saavutamiseks ndhakse auditeeritavate
toetusesaajate valimisel ette kombineerida riskipohine valimine juhuvalikuga ja
poorata kohapealse auditi ajal alati vdimaluse korral tihelepanu tegevuslikele
aspektidele.

Kontrollide kulutohususe (kontrollikulude suhe hallatavate vahendite vddrtusse)
hinnang ja pohjendus ning prognoositav veariski tase (maksete tegemise ja
sulgemise ajal).

Kolmanda terviseprogrammi (2014-2020) raames soovitatud kontrollitaseme iga-
aastased kulud moodustasid umbes 4-7 % tegevuskulude aastaeelarvest. Votte
arvesse  kontrollitavate  tehingute  mitmekesisust, on see pohjendatud.
Tervisevaldkonnas holmab otsene eelarve tditmine arvukate, nii viga viikese kui ka
viaga suure mahuga lepingute sdlmimist ja meetmetoetuste andmist ning arvukate
tegevustoetuste maksmist valitsusvilistele organisatsioonidele. Nende tegevustega
seotud oht puudutab (eelkdige) véiksemate organisatsioonide suutlikkust kulusid
tulemuslikult kontrollida.

Komisjon leiab, et kontrollidega seotud keskmine kulu on kéesoleva mairuse alusel
kavandatavate meetmete puhul tdendoliselt sama.

Kolmanda terviseprogrammi (2014-2020) puhul oli viie aasta andmete pohjal otsese
eelarve tditmise raames makstavate toetuste kohapealsete auditite veamddr 1,8 %,
samal ajal kui hankelepingute puhul oli see alla 1 %. Sellist veamédra peetakse
vastuvoetavaks, sest see on allpool olulisuse kiinnist (2 %).

Kavandatavad meetmed ei mdjuta seda, kuidas assigneeringuid praegu hallatakse.
Praegune kontrollisiisteem on osutunud sobivaks, et véltida ja/vdi tuvastada vigu
ja/vol rikkumisi ning vigade voOi rikkumiste esinemise korral need parandada.
Stisteemi kohandatakse, et lisada uued meetmed ja tagada jddkvigade mdiéra
plisimine (pérast korrigeerimist) allpool 2 % kiinnist.

Pettuse ja eeskirjade eiramise drahoidmise meetmed

Otsese eelarve tditmisega seotud meetmete puhul astub komisjon vajalikke samme, et
kaitsta Euroopa Liidu finantshuve pettuse, korruptsiooni ja muu ebaseadusliku
tegevuse vastu ennetustegevusega, tohusa kontrolliga ja rikkumiste avastamise korral
alusetult védljamakstud summade sissendudmisega ning vajaduse korral tShusate,
proportsionaalsete ja hoiatavate karistustega. Selleks vottis komisjon vastu
pettusevastase  strateegia, mida viimati ajakohastati 2019. aasta  aprillis
(COM(2019) 196) ning mis holmab eelkdige jirgmisi ennetus-, avastamis- ja
parandusmeetmeid.

Komisjonil vdi tema esindajatel ja kontrollikojal on digus auditeerida dokumentide
pohjal ja kohapeal koiki toetusesaajaid, toovotjaid ja alltoovotjaid, keda on
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rahastatud liidu vahenditest. OLAFil on luba kontrollida ja inspekteerida kohapeal
ettevotjaid, kes on sellise rahastamisega otse vdi kaudselt seotud.

Komisjon rakendab lisaks mitmesuguseid meetmeid, niiteks:

— maéiruse rakendamisest tulenevad otsused, kokkulepped ja lepingud annavad
komisjonile, sealhulgas OLAFile ja kontrollikojale sonaselgelt diguse viia ldbi
auditeid, kohapealseid kontrolle ja inspektsioone ning nduda tagasi alusetult makstud
summad ja vajaduse korral méaarata halduskaristusi;

— konkursikutse/hankemenetluse hindamise etapis kontrollitakse toetuse taotlejaid ja
pakkujaid avaldatud menetlusest korvalejatmise kriteeriumide alusel, lédhtudes
deklaratsioonidest ning varajase avastamise ja korvalejitmise silisteemist (Early
Detection and Exclusion System — EDES);

— kulude rahastamiskolblikkuse eeskirju lihtsustatakse kooskolas finantsmééruse
séitetega;

— koiki lepingute haldamisega seotud tootajaid ning toetusesaajate deklaratsioone
kohapeal kontrollivaid audiitoreid ja kontrollijaid koolitatakse korrapéraselt pettuse
ja eeskirjade eiramisega seotud kiisimustes.
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3. ETTEPANEKU/ALGATUSE HINNANGULINE FINANTSMOJU
3.1. Mitmeaastase finantsraamistiku rubriigid ja kulude eelarveread, millele méju
avaldub
¢ Olemasolevad eelarveread
Jarjestage mitmeaastase finantsraamistiku rubriigiti ja iga rubriigi sees
eelarveridade kaupa
. Kulu hali |
Mitmeaasta Eelarverida lik Rahaline osalus
s€
finantsraam Liigendatu EFTA kandidaatrii finantsmaéruse
istiku Nr d/liigendam Hiioi d5 . d6 kolmanda artikli 21 16ike 2
rubriik &l 8! d riigid punkti b
ata tdhenduses
06 06 01 — programm ,,EL tervise heaks* Liicendat
2b U A JAH JAH EI

ET

Liigendatud = Liigendatud assigneeringud / liigendamata = liigendamata assigneeringud.
EFTA: Euroopa Vabakaubanduse Assotsiatsioon.
Kandidaatriigid ja vajaduse korral Laéne-Balkani potentsiaalsed kandidaatriigid.
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3.2. Ettepaneku hinnanguline finantsméju assigneeringutele

3.2.1.  Hinnanguline moju tegevusassigneeringutele — iilevaade

— [ Ettepanek/algatus ei holma tegevusassigneeringute kasutamist

— X Ettepanek/algatus hdolmab tegevusassigneeringute kasutamist, mis toimub jargmiselt. Assigneeringud jaotatakse mitmeaastase
finantsraamistiku (2021-2027) programmi ,,EL tervise heaks* rahastamispaketi raames timber.

miljonites eurodes (kolm kohta pérast koma)

Mitmeaastase finantsraamistiku

. 2b
rubriik
Aasta
S . Aasta Aasta Aasta 2027 ja
Tervise ja toiduohutuse peadirektoraat 2024 2025 2026 jirgnevad KOKKU
aastad
O Tegevusassigneeringud
Kulukohustused (la) 15,691 11,600 9,650 11,650 48,592
06 06 01 — programm ,,EL tervise heaks* 48.592
Maksed (2a) 7,846 | 13,646 | 10,625 16,475 ’
. Kulukohustused (1b) 15,691 11,600 9,650 11,650 48,592
Eelarverida
Maksed (2b) 7,846 13,646 10,625 16,475 48,592
=la+lb
Tervise ja toiduohutuse peadirektoraadi Kulukohustused 3 15,691 11,600 9,650 11,650 48,592
assigneeringud KOKKU
Maksed =2a+2b 7,846 13,646 10,625 16,475 48,592

ET

N on aasta, mil alustatakse ettepaneku/algatuse rakendamist.

,.N“ asemel tuleb médrkida esimene eeldatav rakendamise aasta (nditeks 2021). Sama tuleb teha ka jargnevate aastate puhul.
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+3

. . Kulukohustused | 1dige 4
O Tegevusassigneeringud KOKKU
Maksed ©)
©) Eriprogrammide vahenditest rahastatavad ©
haldusassigneeringud KOKKU
Mitmeaastase finantsraamistiku Kulukohustused =4+ 6 15,691 11,600 9,650 11,650 48,592
RUBRIIGI 2b
assigneeringud KOKKU Maksed =5+6 7,846 13,646 10,625 16,475 48,592
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rubriik

Mitmeaastase finantsraamistiku

,,Halduskulud*

Selle punkti tiitmisel tuleks kasutada haldusalaste eelarveandmete tabelit, mis on esitatud digusaktile lisatava finantsselgituse lisas
(sisekorraeeskirjade V lisa), ja laadida see liles DECIDE’1 talitustevahelise konsulteerimise eesmargil.

miljonites eurodes (kolm kohta pérast koma)

Aasta
2027 ja
Aasta Aasta Aasta ..
2024 | 2025 | 2026 | Jireme KOKKU
vad
aastad
Tervise ja toiduohutuse peadirektoraat
O Personalikulud 0,804 0,804 0,804 0,804 3,216
O Muud halduskulud 0,901 0,901 0,901 0,901 3,603
TERVISE JA TOIDUOHUTUSE . . 6,819
A d 1 1 1 1
PEADIREKTORAAT KOKKU ssigneeringu ,705 ,705 ,705 ,705
Mitmeaastase finantsraamistiku (Kulukohustuste 6.819
RUBRIIGI 7 kogusumma = maksete 1,705 1,705 1,705 1,705 ’
assigneeringud KOKKU kogusumma)
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https://myintracomm.ec.europa.eu/budgweb/EN/leg/internal/Documents/2016-5-legislative-financial-statement-ann-en.docx

miljonites eurodes (kolm kohta parast koma)

Aasta
Aasta Aasta Aasta 2.212_7;:3 KOKKU
2024 | 2025 | 2026 | J*'8MC
vad
aastad
Mitmeaastase finantsraamistiku Kulukohustused 17,396 13,305 11,355 13,355 55,411
RUBRIIKIDE 1-7 55,411
assigneeringud KOKKU Maksed 9,550 15,350 12,330 18,180

3.2.2.  Tegevusassigneeringutest rahastatav viljund (hinnang)

kulukohustuste assigneeringud miljonites eurodes (kolm kohta parast koma)

Aasta
Aasta Aasta Aasta .
Miirkige 2024 2025 2026 2027 ja KOKKU
eesmirgid ja jirgnevad aastad
véiljundid -
VALJUNDID
Viljun | Kesk 2 2 2 & & & > Vgili:n Kulud
4 di litk 111(111116 < Kulu < Kulu < Kulu < Kulu < Kulu < Kulu E Kulu ary Kkokku
ulu kokku
ERIEESMARK nr 1 Kodanike
kaitse
Tehniliste standardite 6,644
ajakohastuste arv 0,400 1,962 2,141 2,141
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Erieesmérk nr 1 kokku

0,400

1,962

2,141

2,141

6,644

ERIEESMARK nr 2
Juurdepédsu optimeerimine

Annetuste, inimkasutuse juhtude,
piiriiileste vahetuste, imporditud ja
eksporditud kriitilise tdhtsusega
vere-, koe- ja rakumaterjalide arv
liikkmesriikide kaupa

1,791

3,219

3,255

3,255

11,520

Erieesmark nr 2 kokku

1,791

3,219

3,255

3,255

11,520

ERIEESMARK nr 3
Innovatsiooni
soodustamine

Vere, kudede ja rakkudega seotud

13,500

6,419

4,254

6,254

30,427

Erieesmark nr 3 kokku

13,500

6,419

4,254

6,254

30,427

KOKKU

15,691

11,600

9,650

11,650

48,592
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3.2.3.  Hinnanguline moju haldusassigneeringutele — tilevaade

— [ Ettepanek/algatus ei holma haldusassigneeringute kasutamist

— X Ettepanek/algatus hdlmab haldusassigneeringute kasutamist, mis toimub

jargmiselt:

miljonites eurodes (kolm kohta péarast koma)

2024

2025

2026

2027 ja
jargnevad
aastad

KOKKU

Mitmeaastase
finantsraamistiku
RUBRIIK 7

Personalikulud

0,804

0,804

0,804

0,804

3,216

Muud halduskulud

0,901

0,901

0,901

0,901

3,603

Mitmeaastase
finantsraamistiku
RUBRIIK 7 kokku

1,705

1,705

1,705

1,705

6,819

Mitmeaastase
finantsraamistiku
RUBRIIGIST 7
vilja jadvad kulud

Personalikulud

Muud
halduskulud

Mitmeaastase
finantsraamistiku
RUBRIIGIST 7
vilja jadvad kulud kokku

KOKKU

1,705

1,705

1,705

1,705

6,819

Personali ja muude halduskuludega seotud assigneeringute vajadused kaetakse asjaomase peadirektoraadi poolt konealuse
meetme haldamiseks juba antud ja/vdi peadirektoraadi siseselt iimberpaigutatud assigneeringutest, mida vajaduse korral
vOidakse tdiendada nendest lisaassigneeringutest, mis haldavale peadirektoraadile eraldatakse iga-aastase vahendite

eraldamise menetluse kéigus, arvestades eelarvepiirangutega.

ET
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3.2.3.1. Hinnanguline personalivajadus
— [ Ettepanek/algatus ei holma personali kasutamist.

— X Ettepanek/algatus holmab personali kasutamist, mis toimub jargmiselt:

Hinnanguline vddrtus tdistoéaja ekvivalendina

2027
ja
jargne
2024 | 2025 | 2026 |19 | Kouku
vad
aasta
d
O Ametikohtade loeteluga ette nihtud ametikohad (ametnikud ja ajutised tootajad)
20 01 02 01 (komisjoni peakorteris ja esindustes) 4 4 4 4 4
20 01 02 03 (delegatsioonides)
010101 01 (kaudne teadustegevus)
010101 11 (otsene teadustegevus)
Muud eelarveread (mérkige)
O Koosseisuviiline personal (tdotajate arv tiistooajale taandatuna)l
20 02 01 (iildvahenditest rahastatavad lepingulised to6tajad, riikide 2 2 2 2 2
lahetatud eksperdid ja rendit66joud)
20 02 03 (lepingulised todtajad, kohalikud todtajad, riikide ldhetatud
eksperdid, rendit66joud ja noored eksperdid delegatsioonides)
5 - peakorteris
XX 01 xx yy zz
- delegatsioonides

0101 01 02 (lepingulised to6tajad, riikide ldhetatud eksperdid ja
rendit6djoud kaudse teadustegevuse valdkonnas)
01 01 01 12 (lepingulised t66tajad, riikide ldhetatud eksperdid ja
renditddjoud otsese teadustegevuse valdkonnas)
Muud eelarveread (mérkige)
KOKKU 6 6 6 6 6

06 tahistab asjaomast poliitikavaldkonda voi eelarvejaotist.
Personalivajadused kaetakse juba meedet haldavate peadirektoraadi tOGtajatega ja/voi  tootajate

peadirektoraadisisese limberpaigutamise teel. Vajaduse korral vdidakse personali tdiendada iga-aastase vahendite
eraldamise menetluse kéigus, arvestades olemasolevate eelarvepiirangutega.

Ulesannete kirjeldus:

AD auditite juhtimiseks ning SOHO koordineerimisndukogu ja alariihmade keskseks

Ametnikud ja ajutised 105tajad koordineerimiseks ja juhtimiseks; AST logistika- ja haldusiilesannete tditmiseks

Koosseisuvilised td6tajad Lahetatud riiklikud eksperdid valdkondlike teadmiste pakkumiseks

Lepingulised todtajad, kohalikud tdotajad, riikide ldhetatud eksperdid, rendit6djoud, noored eksperdid
delegatsioonides.

Tegevusassigneeringutest rahastatavate koosseisuvéliste tOdtajate iilempiiri arvestades (endised BA
read).
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3.24.

3.2.5.

Kooskola kehtiva mitmeaastase finantsraamistikuga

Ettepanek/algatus:

— X on tiielikult rahastatav mitmeaastase finantsraamistiku asjaomase rubriigi
sisese vahendite iimberpaigutamise kaudu.

Assigneeringud jaotatakse mitmeaastase finantsraamistiku (2021-2027) programmi
,EL tervise heaks* rahastamispaketi raames timber.

— [ tingib mitmeaastase finantsraamistiku asjaomases rubriigi mittesihtotstarbelise
varu ja/vOoi mitmeaastase finantsraamistiku mééruses sitestatud erivahendite

kasutuselevotu.

— [ nouab mitmeaastase finantsraamistiku muutmist.

Kolmandate isikute rahaline osalus

Ettepanek/algatus:

— X ei holma kolmandate isikute poolset kaasrahastamist

— [ hdlmab kaasrahastamist, mille hinnanguline summa on jargmine:

assigneeringud miljonites eurodes (kolm kohta pérast koma)

Aasta

Aasta
N+1

Aasta
N+2

Aasta
N+3

Lisage vajalik arv aastaid, et
kajastada kogu finantsmdju
kestust (vt punkt 1.6)

Kokku

Nimetage
asutus

kaasrahastav

Kaasrahastatavad
assigneeringud KOKKU

ET
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3.3.

Hinnanguline méju tuludele

— X Ettepanekul/algatusel puudub finantsmdju tuludele

— [ Ettepanekul/algatusel on jargmine finantsmoju:

O omavahenditele

O muudele tuludele

palun markige, kas see on kulude eelarveridasid mdjutav sihtotstarbeline tulul]

miljonites eurodes (kolm kohta pérast koma)

Tulude eelarverida:

Jooksva aasta
eelarves
kéttesaadavad
assigneeringud

Ettepaneku/algatuse mdju

Aasta

Aasta
N+1

Aasta
N+2

Aasta
N+3

Lisage vajalik arv aastaid, et kajastada
kogu finantsmdju kestust (vt punkt 1.6)

Artikkel....

Sihtotstarbeliste tulude puhul mérkige, milliseid kulude eelarveridasid ettepanck mojutab.

Muud mérkused (nt tuludele avaldatava m&ju arvutamise meetod/valem v3i muu teave)

ET
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