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PERUSTELUT

EHDOTUKSEN TAUSTA
Ehdotuksen perustelut ja tavoitteet

Ihmisverta koskevalla direktiivilli 2002/98/EY! ja kudoksia ja soluja koskevalla
direktiivilld 2004/23/EY? (yhdessi verta, kudoksia ja soluja koskeva lainsdidints) on
autettu varmistamaan miljoonien verensiirto-, kudos- ja solusiirto- sekd
hedelmdoityshoitopotilaiden turvallisuus. Lainsddddnndssd vahvistetaan laatu- ja
turvallisuusvaatimukset, jotka koskevat kaikkia toimia luovutuksesta kiyttoon (paitsi
jos luovutuksia kdytetddn lddkkeiden tai lddkinnéllisten laitteiden valmistukseen,
jolloin lainsddddntdd sovelletaan ainoastaan luovutukseen, kerddmiseen ja
testaamiseen).

EU:ssa hoidetaan vuosittain potilaita 25 miljoonalla verensiirrolla (kirurgisissa
hitétilanteissa, syOpdhoitojen tai muiden hoitojen yhteydessd), miljoonalla
hedelmoityshoitokierroksella, yli 35 000 kantasolusiirrolla (pddasiassa verisyopien
hoidossa) ja sadoilla tuhansilla korvaavilla kudoksilla (esim. ortopedisissd tai iho-,
sydin- tai silmdongelmissa). Tdmé on mahdollista vain sen ansiosta, ettd ihmiset ovat
halukkaita tekeméén pyyteettomid luovutuksia.

Euroopan unionissa ihmisperdisten aineiden kerdyksen, késittelyn ja tarjonnan
jarjestdmisestd kussakin yksittdisessd yksikOssd vastaavat yleensd paikalliset
pienimuotoiset julkiset palvelut, (yliopisto)sairaalat ja voittoa tavoittelemattomat
toimijat.

Lainsdadantd on ollut voimassa ldhes 20 vuotta, eikd se endd vastaa uusinta
tieteellistd ja teknistd kehitystd, ja sitd on péivitettidvi, jotta voidaan ottaa huomioon
alalla tapahtunut kehitys. Verta, kudoksia ja soluja koskevan lainsdddannon
arvioinnissa® vahvistettiin, ettd lainsifiddnnolli on saatu aikaan erittdin hyvi
turvallisuus- ja laatutaso ndille aloille (alle yksi vakava potilasreaktio jokaista 12 000
kéayttod kohti), mutta siind yksilditiin seuraavia puutteita:

. potilaat eivit ole tdysin suojassa véltettdvissd olevilta riskeiltd vanhentuneiden
teknisten sddntdjen vuoksi;

. veren, kudosten ja solujen luovuttajat ja luovutetuista munasoluista, spermasta
tai alkioista syntyneet lapset (jdlkeldiset) altistuvat viltettdvissd oleville
riskeille;

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

Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivi 2004/23/EY, annettu 31 pdivénd maaliskuuta 2004,
ihmiskudosten ja -solujen luovuttamista, hankintaa, testausta, késittelyd, sdilomistd, sdilytystd ja jakelua
koskevien laatu- ja turvallisuusvaatimusten vahvistamisesta (EUVL L 102, 7.4.2004, s. 48).

Evaluation of the Union legislation on blood, tissues and cells {SWD (2019) 376 final}
https://ec.europa.eu/health/system/files/2019-10/swd_2019 376 en 0.pdf
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. jasenvaltioilla on erilaisia ldhestymistapoja valvontaan, mikd haittaa veren,
kudosten ja solujen vaihtoja valtioiden rajojen yli;

. potilaat eivédt saa tdyttd hyotyd uusilla tavoilla kasitellyistd tai kdytetyistd
verestd, kudoksista ja soluista;

. potilaat ovat alttiina veren, kudosten ja solujen tarjonnan héiridille EU:ssa.

Covid-19-pandemia toi esiin joitakin ndistd puutteista, etenkin sellaisia, jotka
vaikuttavat sddntoihin, joilla estetdén taudin siirtymisen riski verestd, kudoksista ja
soluista, ja sellaisten toimenpiteiden puutteen, joilla varmistetaan tarjonnan
riittdvyys. Ehdotuksella on tarkoitus késitelld néitd puutteita siten, ettd tarkistetaan
taménhetkistd lainsdddéntod. Yleisend tavoitteena on varmistaa EU:n kansalaisten
terveyden suojelun korkea taso sekd turvallisten ja tehokkaiden veri-, kudos- ja
solutuotteiden saatavuus. Uutta teknologiaa tai uusia riskejd syntyy koko ajan, joten
on suotavaa, ettd tuleva kehys pannaan tehokkaammin tiytintoon, siini otetaan
tulevaisuuden vaatimukset huomioon ja se on riittdivin Kkriisinkestivi ja
joustava, jotta silli voidaan vastata uusiin riskeihin ja suuntauksiin ja huolehtia
samalla asianmukaisista turvallisuus- ja laatuvaatimuksista. Koska kyseessd on
REFIT-aloite, tarkasteltiin myds lainsddddnnoén tehokkuuden parantamista ja
taytdntoonpanon helpottamista kaikkien sidosryhmien kannalta.

Yhdenmukaisuus muiden alaa koskevien politiikkojen saiinnosten kanssa

Ihmisperdisten  aineiden  turvallisuutta  ja  laatua  koskevaan = EU-
lainsdddéantokehykseen kuuluu tilld hetkelld kolme keskeistd direktiivid, jotka
koskevat  verta, kudoksia ja  soluja sekd  elimid, sekd niiden
taytdntdonpanolainsdddantd. Kussakin direktiivissd vahvistetaan turvallisuus- ja
laatuvaatimukset, joita sovelletaan kaikkiin vaiheisiin luovuttajalta saadusta
luovutuksesta ja kerddmisestd testaukseen, kasittelyyn, sdilytykseen ja jakeluun sekd
lopulliseen potilaan kehossa kdyttoon asti. Taméa ehdotus kattaa veren, kudokset ja
solut, ja se on yhteydessi elindirektiiviin® etenkin siltd osin, kuin on kyse verest,
kudoksista ja soluista sekd elimistd vastaavien jdsenvaltioiden toimivaltaisten
viranomaisten tiivilmmaéstd yhteistyOstd ja vaaratilannejirjestelmdd koskevista
vaatimuksista.

Jos verta, kudoksia ja soluja voidaan kéyttdd sellaisten terveydenhoitotuotteiden
valmistukseen, joita sddnnellddn muulla unionin lainsdddédnnolld, tai niiden ldhto- ja
raaka-aineena, ihmisperdisid aineita koskevaa kehystd sovelletaan ketjun
ensimmadisiin toimintoihin (luovutus, kerddminen, testaus) ja myohempid toimintoja
(valmistus,  sdilytys, jakelu)  séddnnelldiin = muiden  asiaan  liittyvien
lainsdddantokehysten nojalla (esim. lddkkeet, my0Os pitkélle kehitetyssd terapiassa
kiytettivit lddkkeet, tai lddkinnilliset laitteet).” Kiytdssi on mekanismeja, joilla

Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivi 2010/53/EU, annettu 7 péivdnd heindkuuta 2010,
elinsiirtoa varten tarkoitettujen ihmiselinten laatu- ja turvallisuusvaatimuksista (EUVL L 207, 6.8.2010,
s. 14).

Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivi 2001/83/EY, annettu 6 pidivdnd marraskuuta 2001,
ihmisille tarkoitettuja lddkkeitd koskevista yhteison sddnndistd (EYVL L 311, 28.11.2001, s. 67),
Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EY) N:o 1394/2007, annettu 13 pdivand marraskuuta 2007,
pitkélle kehitetyssé terapiassa kéytettdvistd 1ddkkeistd sekd direktiivin 2001/83/EY ja asetuksen (EY)
N:o 726/2004 muuttamisesta (EUVL L 324, 10.12.2007, s. 121) sekd Euroopan parlamentin ja
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varmistetaan verta, kudoksia ja soluja koskevan lainsdddédnnon ja siithen liittyvien
lainsdddéntokehysten johdonmukaisuus. Télld ehdotuksella vahvistetaan yhteistyota
ndiden asiaan liittyvien kehysten valilla.

Ladkkeisiin liittyvad lainsdddéntokehysti ollaan arvioimassa ja tarkistamassa osana
Euroopan lddkestrategiaa®. Tilld ehdotuksella edistetiéin titi tyoti, etenkin siltd osin
kuin on kyse veri-, kudos- ja solualan sekd lddkealan sdédntelyn vilisestd
rajanvedosta.  Rajanvedon  kriteerit = vahvistetaan  lddkkeitd  koskevaan
saantelykehykseen sisdltyvissd midritelmissa eikd niitd muuteta télla ehdotuksella.

Yhdenmukaisuus unionin muiden politiikkojen kanssa

Témi aloite on osa EU:n toimia, joilla on tarkoitus luoda vahvempi Euroopan
terveysunioni, jotta voidaan 1) suojella paremmin kansalaisten (potilaiden,
luovuttajien ja jélkeldisten) terveyttd, 2) antaa EU:lle ja sen jésenvaltioille valmiudet
ehkdistd ja torjua paremmin tulevia pandemioita (seuranta, data-analyysi,
riskinarviointi,  varhaisvaroitus  ja  reagointi) ja 3) parantaa EU:n
terveydenhuoltojérjestelmien héirionsietokykyd (ihmisperdisten aineiden riittdva
tarjonta).

Ehdotuksessa  vahvistetaan  yhteyksid  Euroopan  tautienehkdisy- ja -
valvontakeskukseen (ECDC), jonka toimeksiantoa on ehdotettu vahvistettavaksi’,
my0s ihmisperdisten aineiden alalla.

OIKEUSPERUSTA, TOISSIJAISUUSPERIAATE JA
SUHTEELLISUUSPERIAATE

Oikeusperusta

Ihmisperdisid aineita koskeva lainsdddiantd perustuu Euroopan unionin toiminnasta
tehdyn sopimuksen, jdljempdnd ’SEUT-sopimus’, 168 artiklan 4 kohdan a
alakohtaan. Tdméd perussopimuksen artikla perustuu jaettuun toimivaltaan
jasenvaltioiden kanssa ja on toissijaisuusperiaatteen mukainen. Silld annetaan EU:lle
tehtiviksi toteuttaa toimenpiteitd, joilla asetetaan ihmisperdisille aineille korkeat
laatu- ja turvallisuusvaatimukset eikd estetd jdsenvaltioita pitdimistd voimassa tai
toteuttamasta tiukempia suojatoimenpiteitd. Jdsenvaltiot ovat edelleen vastuussa
eettisistd ja organisatorisista pédédtoksistd, kuten tiettyjen ihmisperdisten aineiden
luovutusten sallimisesta tai sen padttamisestd, miten tietyt ihmisperdiset aineet
jaetaan tai kuka voi saada tiettyjd nithin liittyvid hoitoja  (esim.
koeputkihedelmdityshoitoihin pddsy). EU:n perusoikeuskirjassa edellytetddn, ettd
thmisruumiista ei saa hankkia taloudellista hy6tyd, mika tarkoittaa vapaaehtoisten ja
maksuttomien luovutusten periaatetta EU:n lainsddddanndssd, mutta jisenvaltioiden

neuvoston asetus (EU) 2017/745, annettu 5 pdivdnd huhtikuuta 2017, ladkinnédllisistd laitteista,
direktiivin 2001/83/EY, asetuksen (EY) N:o 178/2002 ja asetuksen (EY) N:o 1223/2009 muuttamisesta
sekd neuvoston direktiivien 90/385/ETY ja 93/42/ETY kumoamisesta (EUVL L 117, 5.5.2017, s. 1).
EU:n yleisen lddkelainsddddannon tarkistus: https://ec.europa.eu/info/law/better-regulation/have-your-
say/initiatives/12963-EUn-yleisen-laakelainsaadannon-tarkistus_fi

Ehdotus Euroopan parlamentin ja neuvoston asetukseksi tautien ehkéisyn ja valvonnan eurooppalaisen
keskuksen perustamisesta annetun asetuksen (EY) N:o 851/2004 muuttamisesta (COM(2020) 726
final).
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vastuulla on mééritelld periaatteen tarkempi tdytdntoonpano kunkin maan
toimintaympdristossd. Jos jokin jdsenvaltio sallii tietyn uuden kdytdnnén, johon
saattaa liittyd eettisid ndkokohtia (kuten alkioiden testaus tai sdilytys), kdytdnnon
turvallisuutta ja laatua sddnnellddn ihmisperdisid aineita koskevalla EU-
lainsdddannolla.

Toissijaisuusperiaate (jaetun toimivallan osalta)

Jatkuvasti kehittyvét tautiuhkat, kuten Zika-virus, ihmisen immuunikatovirus (HIV)
tai virushepatiitti B, C ja D, jotka voivat tarttua ihmisperédisistd aineista, aiheuttavat
valtioiden rajat ylittdvdn uhkan kansanterveydelle. Thmisperdisten aineiden vaihto
jasenvaltioiden vililld ja kolmansien maiden kanssa on vilttimétontd, jotta
varmistetaan mahdollisimman hyva saatavuus potilaiden kannalta ja riittdvé tarjonta.
Tédmai koskee erityisesti yksilollisind hoitomuotoina kdytettdvid ihmisperdisid aineita
tapauksissa, joissa on olennaisen tdrkedd, ettd vastaanottaja on yhteensopiva
luovuttajan kanssa. Jotta voitaisiin lisidtd ihmisperiisten aineiden vaihtoa valtioiden
rajojen yli, tarvitaan yhd tiiviimpdd yhteisty6td useiden terveydenhuollon
ammattiryhmien ja viranomaisten vélilld sen varmistamiseksi, ettd ndmé aineet
voidaan jdljittdd luovuttajalta vastaanottajalle ja pdinvastoin.

Kaikissa jdsenvaltioissa ei ole vilttdmittd helposti saatavilla tietyn tyyppisti
alakohtaista asiantuntemusta.

Tallaisiin ongelmiin voidaan vastata parhaiten EU:n tason toimenpiteilld, joilla
tarjotaan puitteet valtioiden rajat ylittavélle yhteisty6lle, joka perustuu yhteisiin
sddntdihin ja joka liitetddn alakohtaiseen asiantuntemukseen. Thmisperdisten aineiden
tiukkojen laatu- ja turvallisuusvaatimusten vahvistaminen EU:n tasolla helpottaa
turvallisten hoitojen yhdenvertaista saatavuutta kaikille EU:n kansalaisille, ja silld
kannustetaan ndistd aineista saatavien materiaalien ja tuotteiden vaihdosta
jasenvaltioiden vélilld. Yhteisid kéytdnt6jd tukevien yhteisten puitteiden
perustamisella edistetddn yksinkertaistamista ja tehokkuutta.

Suhteellisuusperiaate

Aloite rajoittuu nithin nidkokohtiin, joita jdsenvaltiot eivit pysty saavuttamaan yksin
tyydyttavilld tavalla ja joissa EU:n toimilla saadaan selvdd lisdarvoa. Monet
halutuista tavoitteista voidaan saavuttaa vain erittdin teknisilld sdénngilld ja ohjeilla,
joiden sddnnéllinen padivittdminen edellyttdd erityistd asiantuntemusta. Kolmesta
harkitusta toimintavaihtoehdosta (ks. vaikutustenarviointia késittelevd komission
yksikdiden valmisteluasiakirja, 5.2 kohta) parhaaksi arvioitu vaihtoehto edellyttéds,
ettd veri- ja kudospalvelulaitokset tdyttdvét turvallisuus- ja laatuvaatimukset
noudattamalla nimettyjen asiantuntijaelinten, kuten ECDC:n ja lddkkeiden ja
terveydenhuollon eurooppalaisen laatutydelimen (EDQM, Euroopan neuvoston
osasto), laatimia ja pdivittdmid ohjeita. Tadma vaihtoehto on tehokkain ja vaikuttavin,
ja silld viltetdédn tarve laatia ohjeita uudelleen ja voidaan varmistaa korkeatasoinen
yhdenmukaistaminen sekd vaatimusten nopea paivittiminen.

Tdmén ehdotuksen mukaisista EU:n toimista saatava keskeinen lisdarvo on sen
varmistaminen, ettd yhteisissd vaatimuksissa ja ohjeissa hyOddynnetddn tarpeen
mukaan korkealaatuista ja uusinta tieteellistd ja teknistd asiantuntemusta, jota on jo
saatavilla asiantuntijaelimistd, kuten ECDC:std ja EDQM:std, ja helpotetaan niin
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turvallisten ihmisperdisten aineiden vaihtoa ja saatavuutta valtioiden rajojen yli.
Lisdksi tietojen jakaminen yhteisen alustan kautta ja yhteisten ohjeiden
noudattaminen mahdollistavat poliittisen péditoksenteon, joka perustuu aiempaa
merkittdvisti luotettavampiin tietoihin.

Kuten vaikutustenarvioinnissa (komission yksikéiden valmisteluasiakirja, 7.5 kohta)
todetaan, ehdotuksella ei puututa jdsenvaltioiden oikeuteen pitdd voimassa tai
toteuttaa tiukempia toimenpiteitd, jos ne pitdvdt niitd tarpeellisina (SEUT-
sopimuksen 168 artiklan 4 kohta), mutta silld parannetaan turvallisuus- ja laatutasoa,
joka on saavutettava kaikissa jdsenvaltioissa, ja vdhennetddn ndin useimmissa
tapauksissa tarvetta tiukempiin toimenpiteisiin, jotka voivat luoda esteitd valtioiden
rajat ylittdvélle vaihdolle ja saatavuudelle. Lisdksi ehdotuksella varmistetaan, ettd
tiukempien toimenpiteiden hyvéksyminen tehdddn ndkyvammaksi, jotta vaihdot
voidaan jérjestdd helpommin tdysin kyseisid toimenpiteitd noudattaen. Kun otetaan
huomioon, ettd ehdotus ei sisdlld alan eettisid ndkdkohtia tai terveydenhuollon
jarjestdmistd koskevia sdintdjd, yksittdisissd jasenvaltioissa ei todettu mitéén erityisia
olosuhteita, jotka edellyttdisivdat erityisid alueellisia eroja sovellettavissa
toimenpiteissa.

Toimintatavan valinta

Sadddosehdotuksen muoto on uusi asetus, jolla kumotaan kaksi voimassa olevaa
perussidddostd, jotka molemmat ovat direktiivejd. Ehdotuksen keskeisend tekijand on
aiempaa yhdenmukaisempien toimenpiteiden vahvistaminen jdsenvaltioille ja
organisaatioille, jotka osallistuvat ihmisperdisten aineiden kerddamiseen,
testaamiseen, késittelyyn, jakeluun ja kéyttoon luovuttajilta potilaille. Keskeiseksi
syyksi jisenvaltioiden vélisen luottamuksen heikkenemiseen yksilditiin puutteellinen
vihimmadistason yhdenmukaistaminen, mikd vdhentdd valtioiden rajat ylittdvad
vaihtoa ja heikentdd ihmisperdisten aineiden saatavuutta potilaiden kannalta.
Asetusta pidetddn sopivimpana vilineend, koska se ei edellytd saattamista osaksi
kansallista lainsdddéntdd ja koska sitd sovelletaan sellaisenaan.

JALKIARVIOINTIEN, SIDOSRYHMIEN KUULEMISTEN JA
VAIKUTUSTENARVIOINTIEN TULOKSET

Jalkiarvioinnit/toimivuustarkastukset

Vuonna 2019 julkaistussa verta, kudoksia ja soluja koskevan lainsddddnnon
arvioinnissa yksilditiin seuraavia puutteita:

1. Potilaat eivdt ole tdysin suojassa viltettdvissd olevilta riskeilti: EU:n
turvallisuus- ja laatuvaatimukset eivét ole pysyneet jatkuvien tieteellisten ja
epidemiologisten muutosten tasalla, minkd vuoksi verelld, kudoksilla ja soluilla
hoidetut potilaat saattavat altistua valtettidvissd oleville riskeille. ECDC tarjoaa
ajantasaisia muttei sitovia ohjeita turvallisuustoimenpiteistd, esimerkiksi covid-
19-riskien torjumiseksi. EDQM tarjoaa ohjeita veren, kudosten ja solujen
laadusta, ja monissa jdsenvaltioissa on kaytossd tiukempia vaatimuksia.
Tilanne voi synnyttdd oikeudellista hdmmennystd ja turvallisuus- ja
laatutasojen vaihtelua potilaiden kannalta. Verta, kudoksia ja soluja koskevan
lainsdddédnnon hyviksymisen jélkeen on kehitetty uusia hoitomuotoja, eiké aina
ole selvii, sovelletaanko niihin verta, kudoksia ja soluja koskevia direktiiveja
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tai mitd direktiivid milloinkin sovelletaan, minkd vuoksi nditd aineita ei
sddnnelld lainkaan tai niitd sddnnelldédn eri tavoin (esim. rintamaito ja
ulosteensiirto). Jotkin néistd ihmisperdisistd aineista eivit tdyti veren, kudosten
ja solujen mééritelmid, jotka sisdltyvét nykyiseen lainsdddantoon.

Erilaiset l&hestymistavat valvontaan johtavat erilaisiin turvallisuus- ja
laatutasoihin ja estdvit veren, kudosten ja solujen vaihtoa EU:n sisélla:
lainsddddnnon erilainen tulkinta ja tdytdntoonpano eri maissa johtaa
eritasoiseen suojeluun ja heikentdd vastavuoroista luottamusta kansallisten
viranomaisten valilld. Tdma puolestaan estdd veren, kudosten ja solujen vaihtoa
valtioiden rajojen yli ja heikentdd niiden saatavuutta. Niissa eroissa tulee esiin
se, ettei ole yhteisid sddnnoksid, joilla todennettaisiin tarkastusten,
hyvéksynnén ja vaaratilannejérjestelmien tosiasiallinen tdytantdonpano, ja se,
ettd veri-, kudos- ja solupalvelulaitoksia valvovilta tarkastajilta vaaditaan
eritasoista patevyyttd, osaamista ja riippumattomuutta.

Veren, kudosten ja solujen luovuttajat ja jilkeldiset (mm. luovutetuista
munasoluista, spermasta tai alkioista syntyneet lapset) altistuvat véltettdvissi
oleville riskeille: tdméanhetkisessd verta, kudoksia ja soluja koskevassa
lainsddddannossd on vain hyvin védhin toimenpiteitd, joilla suojellaan ja
seurataan veren, kudosten ja solujen luovuttajia ja luovutetuista munasoluista,
spermasta tai alkioista syntyneitd jilkeldisid. Erityisesti vaatimukset, jotka
koskevat luovuttajissa todetuista haittavaikutuksista raportoimista, ovat liian
suppeita, ja sddnnokset, jotka koskevat munasolujen ja sperman luovuttajien
testaamista geneettisten sairauksien varalta, ovat vanhentuneita, kun otetaan
huomioon saatavilla oleva teknologia. Kasvava kysyntd kaupallisissa
yrityksissd (esim. munasolupankit koeputkihedelmditystd varten, plasman
keragjat ladkkeiden valmistusta varten) lisdd luovutuspainetta, minkd vuoksi
tarvitaan vankempia toimenpiteitd luovuttajien suojelemiseksi.

Verta, kudoksia ja soluja koskeva lainsdddint6 laahaa innovaatioiden jdljessa:
luovutusten uudenlaisella késittelylld veri-, kudos- ja solupalvelulaitoksissa
voidaan saada merkittdvid etuja. Uudet hoitomuodot voivat kuitenkin myos
vaarantaa potilaat, koska vereen, kudoksiin ja soluihin sovellettavien uusien
prosessien timénhetkiset hyviksyntdmenettelyt eivit edellytd ndyttoa siitd, etti
riski on perusteltu hydtyjen kannalta. Asianmukaisten menettelyjen puute ei
my6skddn synnytd luottamusta ja estdd terveydenhuollon toimijoita
kehittdimastd ja hyvidksymdstd innovatiivisia prosesseja. Riskien ja hydtyjen
lisdksi turvallisuus- ja laatutoimenpiteissi on otettava huomioon my0s
tyypilliset taloudelliset toimintaympéristt (julkinen/voittoa tavoittelematon),
joissa veri-, kudos- ja solutuotteita kehitetdén ja valmistetaan, ja se, ettd nima
innovaatiot ovat usein asteittaisia ja avoimesti saatavilla. Liséksi toisinaan on
vaikea madritelld uusien veri-, kudos- ja solutuotteiden rajat muihin
sadntelykehyksiin ndhden, etenkin kun kyseessd ovat ladkkeet ja lddkinnélliset
laitteet. Téstd aiheutuu hallinnollista rasitetta, ja se jarruttaa epédsuorasti veri-,
kudos- ja solupalvelulaitosten, terveydenhuollon ammattihenkildiden ja
tutkijoiden innovointihalukkuutta. Oikeudelliseen epdvarmuuteen liittyva
kysymys edellyttdd lisdndyton kerdamistd, jotta voidaan arvioida
perusteellisesti sen laajuutta ja seurauksia.
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5. EU on altis joidenkin veri-, kudos- ja solutuotteiden tarjonnan hiiridille: EU on
erittdin riippuvainen joidenkin keskeisten veri-, kudos- ja solutuotteiden
tuonnista riittdvyyden varmistamiseksi. EU tukeutuu erityisesti Yhdysvaltoihin
saadakseen riittdvéasti plasmaa, jota kdytetddn plasmasta johdettujen lddkkeiden
valmistukseen. Tédminhetkisessd lainsdddannossd kannustetaan varmistamaan
riittdva tarjonta vapaaehtoisilla ja maksuttomilla luovutuksilla, mutta tarjonnan
suojelemiseksi tai lisddmiseksi ei ole mitddn konkreettisia toimenpiteitd. Tama
lahestymistapa ei ole osoittautunut riittdvaksi suojelemaan potilaita EU:ssa
tarjonnan pulan tai dkillisten hairididen riskiltd. Veri-, kudos- ja solutuotteiden
tarjonnan seurantaa koskevien EU:n ja kansallisten sddnndsten puute vaikeuttaa
EU:n tarjonnan hédirididen ennustamista ja toimien toteuttamista potilaille
aiheutuvien riskien pienentdmiseksi.

Taman vuoksi ehdotukseen sisdltyy toimenpiteitd, joilla

1. varmistetaan turvallisuus ja laatu ihmisperdisiin aineisiin perustuvilla
hoitomuodoilla hoidettujen potilaiden kannalta ja suojellaan heitd nédihin
aineisiin liittyviltd valtettévissa olevilta riskeiltd,

2. varmistetaan turvallisuus ja laatu ihmisperdisten aineiden luovuttajien kannalta
sekd luovutetuista munasoluista, spermasta tai alkioista syntyneiden lasten
kannalta,

3. vahvistetaan valvontakdytintoja ja mahdollistetaan niiden
yhdenmukaistaminen jdsenvaltioissa,

4.  helpotetaan turvallisten ja tehokkaiden ihmisperdisiin aineisiin perustuvien
innovatiivisten hoitomuotojen kehittdmisti,

5.  parannetaan alan hiirionsietokykyd ja lievennetddn ndiden aineiden pulaan
liittyvid riskeja.

Tavoitteet 1 ja 2 liittyvét tiiviisti toisiinsa, koska niissd molemmissa asetetaan
teknisid turvallisuus- ja laatuvaatimuksia, jotta voidaan suojella paremmin EU:n
kansalaisia. EU:lla ei ole valtuuksia puuttua suoraan tarjonnan hallintaan, mutta
aineiden pulan luotettava seuranta ja pulasta ilmoittaminen auttaisivat jdsenvaltioita
havaitsemaan é&killisen ihmisperdisten aineiden tarjonnan vdhenemisen, pulaan
johtavat suuntaukset tai riippuvuudet muista jisenvaltioista tai kolmansista maista ja
toteuttamaan asianmukaisia hillitsemistoimia.

Sidosryhmien kuuleminen

Sidosryhmien kuulemiset olivat keskeiselld sijalla verta, kudoksia ja soluja koskevan
lainsdddéntokehyksen tarkistamisen vaikutustenarviointivaiheessa. Kuulemisilla
pyrittiin arvioimaan, miti mielti sidosryhmit olivat i) arvioinnin (2019)® tulosten
paikkansapitidvyydestd, ii) ehdotetuista kolmesta toimintavaihtoehdosta, jotka
kuvattiin  alustavassa vaikutustenarvioinnissa’, ja iii) siiti, missi miérin

https://ec.europa.eu/health/system/files/2019-10/swd_2019_376_en_0.pdf.
Alustava vaikutustenarviointi: https://ec.europa.eu/info/law/better-regulation/have-your-
say/initiatives/12734-Blood-tissues-and-cells-for-medical-treatments-&-therapies-revised-EU-rules_en.
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toimintavaihtoehdoilla kisiteltdisiin arvioinnissa yksildityjd puutteita ja mitkd
olisivat niiden todenndkdiset vaikutukset.

Sidosryhmien  kuulemiseen  kiytettiin  seuraavia kanavia: 1) alustavan
vaikutustenarvioinnin  julkaiseminen palautetta varten, 1ii) verkkokyselyt ja
kyselylomakkeet, iii) kuulemiset ja osallistavat seminaarit kansallisten
toimivaltaisten viranomaisten ja sidosryhmien kanssa, iv) kahdenvéliset kokoukset
sidosryhmiorganisaatioiden kanssa ja v) tiettyjen sidosryhmien haastattelut.

Kaiken kaikkiaan sidosryhmit kannattivat ehdotettuja toimenpiteitd (tarkistettu
lainsdddanto, joka mahdollistaa ajantasaiset tekniset ohjeet ja tdyttdd timénhetkiset
oikeudelliset aukot, vahvistettu valvonta, mekanismi oikeudellista neuvontaa varten
siitd, sovelletaanko ihmisperdisid aineita koskevia vaatimuksia tiettyyn aineeseen ja
mitd vaatimuksia sovelletaan — tarvittaessa koordinoidusti muiden EU:n
lainsdddantokehysten kanssa, uusilla tavoilla kéytettyjen tai prosessoitujen
ihmisperdisten aineiden raitéloity hyvéksyntd sekd kriisivalmius ja -hallinta).
Sidosryhmit my06s kannattavat laajasti vaihtoehtoa 2 (asiantuntijaelinten vahvistamat
tekniset sddnnodt), jota pidettiin  tehokkaimpana l4dhestymistapana. Julkisista
kuulemisista saatujen méérillisten tietojen analyysi vahvisti, ettd sidosryhmien
véliset ristiriidat olivat vdhdisid, koska kaikki eri sidosryhmét hyvaksyivit laajalti
tdmin vaihtoehdon. Alakohtaiset asiantuntijat ja kansalliset viranomaiset toivat
kuitenkin esiin edellytyksid, joiden on tdytyttdvd, jotta vaihtoehto 2 onnistuisi.
Téllaisia ovat esimerkiksi tarve ldpindkyviin laatimismenettelyihin, joilla
varmistetaan, ettd sekd ammattihenkilot ettd jasenvaltiot voivat esittdd kantansa, tarve
sallia tiukemmat kansalliset vaatimukset seké tarve ottaa huomioon maantieteelliset
erot EU:n ja Euroopan neuvoston valilla.

Lisdksi kuulemisiin saatujen vastausten analyysi toi jdlleen esiin vahvat yhteydet
verituotealan sekd kudos- ja solutuotealen vililld, mikd tukee paitostd yhdistdd
molemmat direktiivit yhdeksi ihmisperdisid aineita (pois lukien elimet) koskevaksi
saddokseksi.

Luovuttajat ja potilaat sekd eettisid kysymyksid késittelevdt elimet toivat esiin
tarkeitd ndkokohtia, jotka on otettava huomioon uuden lainsdddéntokehyksen
taytdntoonpanovaiheessa ja jotka liittyvdt esimerkiksi luovuttajien suojeluun,
vapaaehtoisen ja maksuttoman luovutuksen periaatteeseen tai mahdollisuuteen antaa
tarkastajille koulutusta perusoikeuksista (jotta he voisivat varmistaa, ettd laitokset
noudattavat niitd ja ettd luovuttajia ei syrjitd).

Monet sidosryhmat korostivat myds, ettd soveltamisalan rajojen méaérittdminen EU:n
muihin lainsdddintokehyksiin ndhden ei ole oikeudellisesti selked (erityisesti
ladkkeiden, mukaan lukien myos pitkille kehitetyssé terapiassa kdytettdvat lddkkeet,
tai lddkinnallisten laitteiden osalta), ja toivat esiin monia tapauksia, joissa niiden
mielestd ihmisperdisiin  aineisiin  pohjautuvia hoitomuotoja ei  sddnnelld
asianmukaisesti, myoOs tapauksia, joilla on kielteinen vaikutus tarjontaan ja
saatavuuteen. Sidosryhmiét katsoivat, ettd asianmukaisimman lainsddadéntokehyksen
lopullisella valinnalla olisi pyrittivé ensisijaisesti varmistamaan turvallisuus ja laatu
mutta myds ottamaan huomioon toimintaympdiristd, kustannukset ja toteutettavuus
turvallisten ja tehokkaiden hoitomuotojen tarjoamiseksi. Thmisperdisiin aineisiin
liittyvdd oikeudellista neuvontaa antava mekanismi sai laajaa tukea samoin kuin
toimiva koordinointi muiden sektoreiden neuvoa-antavien mekanismien kanssa.
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Yleisesti katsottiin, ettd ndin voidaan parantaa oikeudellista selkeyttd ja parantaa
vuorovaikutusta, kun ihmisperdisistd aineista tulee l&htdaineita hoitomuotoihin, joita
valmistetaan ndiden muiden lainsdéddantokehysten nojalla.

Sidosryhmit kylld kannattivat EU:n tason tarjonnan seurantaa ja kriisivalmiustoimia
mutta toivat esiin, etti se vaatii merkittdvid ponnistuksia eikd silli ole suoraa
vaikutusta kriittisten ihmisperdisten aineiden pulaan liittyviin riskeihin. Kansalliset
toimivaltaiset viranomaiset ja veri- ja kudospalvelulaitokset ilmaisivat huolensa
joistakin toimenpiteistd, jotka lisdisivdt niiden kustannuksia tai hallinnollista
rasitetta. Lainsddddntoehdotuksen laatimisessa harkittiin EU:n tason toimia tuen
antamiseksi.

Yleiskatsaus ~ toteutetuista ~ toimista  ja  saaduista  tuloksista  10ytyy
vaikutustenarvioinnista (komission yksikdiden valmisteluasiakirja, liitteet 2 ja 18).

Asiantuntijatiedon keruu ja kaytto

Komissio kéytti verta, kudoksia ja soluja koskevan lainsdddannon arvioinnista (2019)
saatuja tietoja. Vaikutustenarviointi perustui komission tekemiin tutkimuksiin ja
analyyseihin. Komissio my0s teetti kahdella ulkoisella riippumattomalla
konsulttiryhmalla

— tutkimuksen (tekijand ICF S.A.), joka tukee toimintavaihtoehtojen
vaikutustenarviointia ja jossa kerittiin tietoja ehdotettujen toimien ja
vaihtoehtojen vaikutuksista ja kustannuksista sidosryhmien kannalta ja
esiteltiin rajatapauksiin liittyvid tutkimuksia. Tutkimuksessa jérjestettiin myds
osallistavia seminaareja, joissa sidosryhmét keskustelivat eri aiheista.
Tutkimusta ohjasi ohjausryhmi, jossa oli kolme veri-, kudos- ja solualan
erikoisasiantuntijaa, jotka valvoivat prosessia ja validoivat tutkimustulokset.
Tédma ulkopuolinen tutkimus julkaistaan yhdessd timén ehdotuksen kanssa.

— toteutettavuustutkimuksen  (tekijind Deloitte), jossa keskitytddn alan
digitalisoinnin kustannuksiin, hyotyihin ja optimaalisiin ldhestymistapoihin.
Tutkimusta koskeva alustava raportti julkaistaan vaikutustenarvioinnissa
(komission yksikdiden valmisteluasiakirja, liite 19).

Monet verta, kudoksia ja soluja koskevan lainsdddannon arviointiin sisaltyvéstd 448
viitteestd olivat tieteellisissd lehdissd julkaistuja artikkeleita, joissa oli
toimintavaihtoehtojen vaikutustenarvioinnin kannalta edelleen merkityksellista tietoa
ja ndyttod. Lisdksi viime aikoina on julkaistu useita tieteellisid artikkeleita, joita
my0s kéaytettiin ldhteend vaikutustenarvioinnissa. Néistd saatu ndyttd on
korkealaatuista julkaisijoiden kédyttiméan vertaisarviointiprosessin ansiosta.

Kustannuksia koskevaa nédyttdd on erityisen vaikea kerdtd ihmisperdisten aineiden
alalla, koska julkisen sektorin organisaatioilla (julkishallinto, sairaalat) on niin
merkittdvd rooli ja ihmisperdisid aineita koskeviin toimiin liittyvat todelliset
kustannukset siséltyvdt toisinaan sairaaloiden tai laitosten kokonaisbudjetteihin.
Tami selittdd, miksi vaikutustenarviointia tukevassa ulkoisessa tutkimuksessa
kansallisille toimivaltaisille viranomaisille ja ammattihenkildille suunnatussa
kyselyssd ilmoitettiin niin vaihtelevia kustannuksia. Tdmén vuoksi koottiin yhteen
kansallisia toimivaltaisia viranomaisia ja julkisia laitoksia edustavia alan
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asiantuntijoita, jotka yksiloivét ja sopivat kohtuullisista keskiméérdisista arvoista ja
validoivat keskeisié olettamuksia, joita on kéytetty kustannusten laskemiseen.

Ehdotettujen  toimenpiteiden  vaikutuksiin ~ kohdistettiin ~ monikriteerinen
paitoksentekoanalyysi, jossa verrattiin vaihtoehtojen tehokkuutta ja vaikuttavuutta.
Tatd varten vaikutustenarvioinnissa kokeiltiin Euroopan komission Yhteisen
tutkimuskeskuksen kehittimdd SOCRATES-vilinettd (SOcial multi-CRiteria
AssessmenT of European policieS), jolla vertailtiin eri vaihtoehtoja aiemmin
vahvistettujen kriteerien pohjalta.

Vaikutustenarvioinnit

Vaikutustenarvioinnissa analysoitiin kolmea toimintavaihtoehtoa turvallisuus- ja
laatuvaatimusten perusteella:

- Vaihtoehto 1 - Hajautettu sdidntely: vaihtoehto tarjoaa veri- ja
kudospalvelulaitoksille  vapauden hyddyntdd erilaisia kansallisia ja
kansainvilisid ohjeita, kun ne arvioivat oman toimintansa riskejd sisdisten
teknisten menetelmien vahvistamiseksi.

- Vaihtoehto 2 - Yhteinen sidintely: vaihtoehto edellyttdd, ettd veri- ja
kudospalvelulaitokset noudattavat nimettyjen asiantuntijaelinten laatimia ja
yllapitamié teknisid ohjeita.

- Vaihtoehto 3 - Keskitetty séiintely: vaihtoehto edellyttdd, ettd veri- ja
kudospalvelulaitokset noudattavat turvallisuus- ja laatuvaatimuksia, joista
kaikista sdddetddn EU:n lainsddadannossa.

Parhaaksi arvioitiin vaihtoehto 2. Yhteinen sééntely on tehokkainta ja vaikuttavinta,
koska se perustuu ihmisperdisten aineiden alalla vakiintuneeseen asiantuntemukseen,
jolla varmistetaan, ettd kaikkialla EU:ssa sovelletaan ajantasaisia vaatimuksia.
Vaihtoehdolla 1 mahdollistettaisiin vaatimusten muuttaminen nopeammin, mutta
EU:n sisélld olisi paljon vaihtelua ja pieniin veri- ja kudospalvelulaitoksiin
kohdistuisi suuri tyotaakka. Vaihtoehto 3 mahdollistaisi erittdin korkean
yhdenmukaistamistason ~ mutta  edellyttdisi enemmén aikaa  vaatimusten
mukauttamiseen ja aiheuttaisi lisdkustannuksia EU:n toimielimille.

Sen vuoksi tdlld ehdotuksella otetaan kdyttoon lainsdddantotekstissd korkeatasoiset
vaatimukset, jotka koskevat potilaiden, luovuttajien ja jélkeldisten suojelua, ja
annetaan komissiolle valtuudet antaa tdytintoonpanosdddoksid ndiden vaatimusten
taytdntoonpanosta tarvittaessa. Jos téllaisia tdytdntoonpanosdaddoksid ei ole,
ammattihenkildiden olisi vaatimusten tdyttdmiseksi sovellettava turvallisuutta ja
laatua koskevia ohjeita, joita EDQM ja ECDC ovat laatineet toimintavaihtoehdon 2
mukaisesti. Toimintavaihtoehdon 1 mukaisesti voidaan kuitenkin hyviksyd myos
kansallisten viranomaisten antamien muiden vastaavien ohjeiden soveltaminen, jos
on osoitettu, ettd niilld saavutetaan vastaavat turvallisuus- ja laatuvaatimukset. Jos
asiantuntijaelimet eivit ole antaneet teknisid ohjeita, laitokset voivat vahvistaa oman
teknisen menetelminsa ottaen huomioon kansainvilisesti tunnustetut standardit,
tieteellisen ndyton ja dokumentoidun riskinarvioinnin. Ldhestymistavalla helpotetaan
turvallisuus- ja laatuvaatimusten tehokasta ja reagoivaa tiaytintoonpanoa, kun riskit
ja tekniikat muuttuvat. Se on oikeasuhteinen sikéli, ettd silld varmistetaan EU-
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lainsddddnnon antaminen tietyn vaatimuksen tdytdntdonpanoa varten vain, kun se on
tarpeen ja se tuo lisdarvoa (vaihtoehto 3).

Liséksi arvioitiin useita yhteisid toimenpiteitd, joilla voitaisiin tdyttdd joitakin
oikeudellisia aukkoja verta, kudoksia ja soluja koskevassa lainsdddéntokehyksessa,
vahvistaa valvontaa ja helpottaa innovointia antamalla neuvoja siitd, milloin
ihmisperdisid aineita koskevaa lainsdddéntod sovelletaan, sekd ottamalla kdyttoon
(riskeihin) oikeassa suhteessa oleva hyviksyntdmenettely uusille prosesseille ja
hallitsemalla ihmisperdisten aineiden tarjontaa (tarjonnan kriisejd). Joidenkin
yhteisten toimenpiteiden tdytintoOnpanoa tuetaan asiantuntijaclinten antamilla
ohjeilla (vaihtoehto 2).

Ihmisperdisiin aineisiin liittyvin neuvoa-antavan mekanismin perustamista koskevan
toimenpiteen osalta tdssd ehdotuksessa ei esitetd muutoksia rajojen miirittimiseen,
kun  kyseessd  ovat lddkkeitd tai  lddkinndllisid  laitteita  koskevien
lainsdddéntokehysten rajatapaukset. Rajanvedon kriteerit mééritelldéin ndissd muissa
kehyksissd, erityisesti asetuksen (EU) 2017/745 1 artiklassa (’laitteisiin, joiden
valmistuksessa kiytetddn elinkyvyttomid ihmisperdisten kudosten tai solujen
johdannaisvalmisteita’), lddkkeitd koskevan direktiivin 2001/83/EY 2 artiklassa
(’tarkoitettu saatettaviksi markkinoille’ ja ’valmistettu teollisesti’) sekd pitkélle
kehitetyssé terapiassa kéytettdvid ladkkeitd koskevan asetuksen (EY) N:o 1394/2007
2 artiklassa (’merkittdvasti muokattu’ ja ’ei ole tarkoitus kayttdd samaan olennaiseen
toimintoon’). Téalld toimenpiteelld helpotetaan koordinointia ndissd muissa
kehyksissé perustettujen (tai tulevien) neuvoa-antavien mekanismien kanssa.

Parhaaksi arvioidulla vaihtoehdolla varmistettaisiin, ettd aiempaa
yhdenmukaisemmilla ja ajantasaisemmilla turvallisuutta ja laatua koskevilla
sddnndilla suojellaan paremmin kansalaisia kaikkialla EU:ssa, kun he luovuttavat
thmisperdistd ainetta tai heitd hoidetaan téllaisella aineella. Lisdksi suojellaan
paremmin hedelmoéityshoidon tuloksena syntyneitd jélkeldisid samoin kuin tdlld
hetkelld sddntelemattomillda ihmisperdisilla aineilla hoidettuja potilaita (esim.
luovutetun rintamaidon terapeuttinen kdyttd tai ihmisperdisten aineiden
vierivalmistus).

Parhaaksi arvioidulla vaihtoehdolla olisi myonteinen vaikutus ammattihenkildihin,
jotka  tyoOskentelevdt ihmisperdisten aineiden kanssa, etenkin veri- ja
kudospalvelulaitoksissa. Vanhentuneet ja toisinaan kustannuksia aiheuttavat
turvallisuutta ja laatua koskevat tekniset sddnnét poistetaan ja korvataan
vaatimuksilla, jotka perustuvat parhaaseen saatavilla olevaan tieteelliseen nédyttoon ja
asiantuntemukseen, jota péivitetddn oikea-aikaisesti (mikd tehostaa laitosten
toimintaa). Parhaaksi arvioitu vaihtoehto mahdollistaa myds ohjeistuksen, jolla
yhteisistd toimenpiteistd tehddin tehokkaampia: selvélld ja (riskeihin) oikeassa
suhteessa olevalla menettelylld helpotetaan uusilla tavoilla valmistettujen tai
kdytettyjen ihmisperdisten aineiden saatavuutta, ja tarjonnan kriisinhallinta on
yhdenmukaisempaa ja koordinoidumpaa.

Yhteisilld toimenpiteilld vahvistetaan myds toimivaltaisten viranomaisten
harjoittamaa valvontaa ottamalla kéyttoon periaatteita ja uusia tai tehokkaampia
kdytint6ja  (esim. yhteiset tarkastukset). Viranomaiset hyoOtyvdt —myo0s
oikeasuhteisemmista toimenpiteistd (esim. riskiin perustuvat tarkastukset) ja EU-
tason tuesta (esim. digitaalinen alusta, valvontajirjestelmien EU-auditointi, EU:n
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koulutus viranomaisten henkildstolle). Néilld toimenpiteilld lisdtdédn keskindista
luottamusta ja helpotetaan jdsenvaltioiden yhteistyotd, minka pitdisi viime kéddessd
helpottaa ihmisperdisten aineiden vaihtoa valtioiden rajojen yli ja ndin niiden
saatavuutta potilaille.

Digitalisaation ansiosta voidaan tehostaa hallinnollisia prosesseja, ja mahdollisuus
tietojen jakamiseen rajoittaa padllekkiista tyotd jasenvaltioissa.

Suurimmat kustannukset liittyvét seurantatoimenpiteisiin (luovuttaja, jélkeldinen,
tarjonta), ihmisperdisten aineiden vierivalmistuksen rekisterdintiin ja uusilla tavoilla
prosessoitujen tai kdytettyjen ihmisperdisten aineiden hyvéksyntddn menetelmilla,
jotka ovat oikeassa suhteessa riskiin. Ndmé kustannukset kohdistuvat pddasiassa
veri- ja kudospalvelulaitoksiin, sairaaloihin ja klinikkoihin ja vihemmaissd méérin
toimivaltaisiin viranomaisiin. EU:n toimenpiteitd ndiden ammattihenkildille ja
viranomaisille aiheutuvien kustannusten kompensoimiseksi voidaan harkita etenkin
mukautumisvaiheessa ja etenkin digitalisaation tukemisen kautta.

EU:n toimielimille atheutuu merkittdvid kustannuksia yhteisen tietoteknisen alustan
perustamisesta (ihmisperdisid aineita késittelevd EU-alusta), mutta se keventidd
kansallisten viranomaisten ja ammattihenkildiden (hallinnollista) rasitetta. Muut
EU:n kustannukset liittyvét asiantuntijaelinten koordinointiin ja yhteisrahoitukseen.

Saidntelyn toimivuus ja yksinkertaistaminen

Té&mai aloite on osa komission vuoden 2021 tydohjelmaa sen liitteen II mukaisesti
(REFIT-aloitteet).

Verta, kudoksia ja soluja koskevan lainsdddédnnon tarkistus, joka on oikeassa
suhteessa riskeihin eri aloilla (laitosten/yksikkdjen hyvédksyntd tai rekisterdinti,
uusien valmistusprosessien hyvéksyminen, tiettyjen ihmisperdisten ainaiden
luovuttajien ja jilkeldisten terveyden seuranta), tarjoaa mahdollisuuksia sdéstoihin
alalla ja joidenkin toimien suorittamiseen tehokkaammin samoilla resursseilla (esim.
riskeihin perustuvat tarkastukset), joskaan nditd mahdollisuuksia ei ole aina
ilmoitettu madrallisesti. Jaljempand olevassa taulukossa esitetddn katsaus parhaaksi
arvioidun vaihtoehdon tarjoamiin tarkeimpiin mahdollisuuksiin.

REFIT-kustannussddstot — parhaaksi arvioitu vaihtoehto

Kuvaus Mdidrd Huomautukset
Asteittainen ldhestymistapa |4 miljoonaa|750 mahdollista laitosta'?;
valvontaan mahdollistaa joidenkin |euroa tarkastuskustannuksissa sadstavit
laitosten kevyemmén valvonnan pidasiassa  viranomaiset ja  itse
ja vihemman resursseja kuin télla laitokset
hetkelld

10

Téamd koskee laitoksia, jotka hankkivat ainoastaan hematopoeettisia kantasoluja, tekevit
laboratoriotestausta ja toimivat maahantuojina tai jakelijoina ja jotka on télld hetkelld hyviksytty
standarditason kudos-/veripalvelulaitoksiksi.
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Yhteinen tietotekninen alusta |>2  miljoonaa| Varovainen arvio;
uusien ihmisperdisiin aineisiin |euroa
liittyvien tekniikoiden arviointien Pyynndt =~ saman uuden tekniikan
jakamiseksi vihentdi hyviksymiseksi esitetdén ja
paallekkaisyytti arvioidaan  rinnakkain  kaikkialla
EU:ssa;
Reagoi  herkdsti  arviointien ja
hyviksyntdjen yksikkokustannuksiin
Riskeihin perustuva suunnitelma |Ei ilmaistu|Mallissa on oletettu tdmédn olevan
mahdollistaa samojen | madrallisesti kustannusten ~ kannalta  neutraali
toimien/laitosten  tarkastamisen toimenpide, koska sama maira
tehokkaammin (kohdennetaan resursseja (tarkastajia) mahdollistaa
suuririskiseen toimintaan) useammat kaikkein
monimutkaisimpien toimintojen
tarkastukset
Muissa jidsenvaltioissa sijaitsevien |0,5 miljoonaa|Voidaan soveltaa ldhes 1 000:een
kudosten tuontia  harjoittavien |euroa (luuytimestd tai &dreisverenkierrosta
laitosten hyviaksyntdjen saatavien) veren kantasolujen
tunnustaminen vihentdd tarvetta tuontitapahtumaan vuodessa
tapauskohtaiseen tuonnin keskusrekisterin  kautta (luuytimen
hyviksymiseen eri jisenvaltiossa luovuttajien jérjeston
maailmanlaajuinen rekisteri,

edellyttad yhtd yhteistd hyviksyntid)

Vanhentuneiden testien ja |2 miljoonaa Erittdin suuri potentiaali, kun otetaan
jérjestelmallisten euroa (esim. huomioon, ettd jokainen  sddstd
seulontatoimenpiteiden Léansi-Niilin kerrotaan luovutusten maarélla. Muita
poistaminen lainsdddanndsté viruksen NAT- |esimerkkeja voisivat olla
testit'!) tatuointien/livistysten seulonta  tai

syfilistestaus.
Digitalisaatio mahdollistaa | Maérélliset Komission rahoittama, thmisperdisid
viranomaisten ja laitosten |tiedot aineita késittelevd EU-alusta helpottaa
hallintoprosessien tehostamisen ilmoitetaan paikallishallintoa, muun  muassa
my6hemmin ammattihenkil6iden suorittamaa
rekisterdintid ja raportointia sekd
hyviksyntoja  ja viranomaisten

suorittamaa valvontaa.

1 Lénsi-Niilin viruksen yksittdiset NAT-testit voidaan korvata yhdistetyllda NAT-testilld, jonka hinta on 7

euroa halvempi testattua luovutusta kohti. Voidaan soveltaa noin 300 000 verenluovutukseen vuodessa

maissa, joissa Lénsi-Niilin virusta esiintyy; sdéstot perustuvat NHSBT:n (Yhdistyneen kuningaskunnan
veripalvelu) vuoden 2016 laskelmiin; ks. arvioinnin taulukko 1 {SWD (2019) 376 final}, 5.3.1.2 jakso,

s. 59.
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Esim. vuotuisten
raportointikustannusten  arvioidaan
alenevan nykyisestd 5 000-15 000

eurosta 200-2 000 euroon
automatisoidun  raportointivélineen
ansiosta.

Myos digitaalisia vaikutuksia odotetaan, kun ihmisperdisten aineiden sektorin
tiedoista voi tulla arvokasta digitaalista omaisuutta kansanterveyden ja innovoinnin
aloilla. Yhdestd ainoasta tietojdrjestelmistd saadaan merkittdvid etuja, koska silla
voidaan tarjota joustavia ratkaisuja siten, ettd jisenvaltiot ja laitokset voivat pitda ylla
omia jarjestelmiddn ja liittdd ne yhteiseen jarjestelmddn tai kéyttdd uudelleen
olemassa olevia komponentteja. Siitd voi tulla tarked solmukohta EU:n digitaalisessa
ekosysteemissd ja etenkin tulevassa eurooppalaisessa terveysdata-avaruudessa
(EHDS), jonka tavoitteena on tarjota mahdollisuuksia terveystietojen kaytolle ja
uudelleenkdytdlle, terveydenhuollon tarjoamiselle, rdétéloidylle ldédketieteelle,
tutkimukselle ja innovoinnille, poliittiselle paatoksenteolle ja sddntelytoiminnalle ja
poistaa niiden esteitd. Jotta ihmisperdisten aineiden alan toimivaltaiset viranomaiset
saisivat tulevaisuudessa hyotyd terveysdata-avaruudesta, niiden olisi harkittava
yhteistyotd  terveysdata-avaruuteen liittyvien kansallisen ja EU:n tason
toimivaltaisten elinten kanssa, myos tekniseen ja semanttiseen yhteentoimivuuteen
liittyvien nékdkohtien osalta.

Perusoikeudet

Ehdotuksella olisi myonteisid vaikutuksia joihinkin kansalaisten perusoikeuksiin
(terveyden suojelu, syrjimdttdmyys, yksityisyyden suoja, tietoon perustuva
suostumus), etenkin koska silld vahvistetaan sdénnoksid, jotka liittyvét luovuttajan
suojaan ja vaaratilannejdrjestelmdin sekd geneettisten sairauksien ilmoittamiseen
lapsissa, jotka ovat syntyneet hedelmoéityshoidoilla, joissa luovuttaja on kolmas
osapuoli, sekd varmistetaan, ettd turvallisuus- ja laatuvaatimukset perustuvat
tieteelliseen ndyttoon. Useimpien eettisten ndkokohtien osalta, etenkin
hedelmoityshoidoilla syntyneiden lasten oikeuksien osalta, pddtokset tehdddn
kuitenkin jdsenvaltioiden tasolla.

Ehdotuksessa sdilytetdin nykyinen vapaachtoisten ja maksuttomien luovutusten
periaate noudattaen EU:n perusoikeuskirjan 3 artiklaa, jossa kielletdén taloudellisen
hyodyn hankkiminen ihmisruumiista. Ehdotuksella kuitenkin yhdenmukaistetaan
verta sekd kudoksia ja soluja koskevissa direktiiveissd olevat erilaiset ndkdkannat, ja
se mukautetaan Euroopan neuvoston bioetiikkakomitean'? hiljattain suositteleman
taloudellisen neutraaliuden periaatteen mukaiseksi.

Council of Europe Committee on Bioethics (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; https://rm.coe.int/guide-financial-gain/16807bfc9a.
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TALOUSARVIOVAIKUTUKSET

Tdhdn ehdotukseen liittyvéssd rahoitusselvityksessd esitetddn sen vaikutukset
talousarvioon ja henkil6- ja hallintoresursseihin. Méérarahat kohdennetaan uudelleen
EU4Health-ohjelman'® méirirahojen puitteissa vuosien 2021-2027 monivuotisessa
rahoituskehyksessd. Kyseinen ohjelma perustettiin, koska oli tarvetta unionin tason
lisdtoimiin, joilla tuetaan jidsenvaltioiden yhteistyotéd ja koordinointia. Ohjelmalla on
tarkoitus edistdd hyvien toimintatapojen laajempaa vaihtoa jdsenvaltioiden valilla,
tukea tietojen jakamiseen ja vastavuoroiseen oppimiseen tdhtddvid verkostoja,
puuttua valtioiden rajat ylittdviin terveysuhkiin téllaisten uhkien riskin
vihentdmiseksi ja niiden seurausten lieventimiseksi sekd tehostaa toimintaa
valttdmalla péaéllekkdisyyttd ja optimoimalla rahoitusresurssien kayttd. Jotkin
jasenvaltioiden yhdessd organisoimat toimet, kuten tarkastukset tai ihmisperdisten
valmisteiden arvioinnit, voisivat saada unionin rahoitustukea.

LISATIEDOT
Toteuttamissuunnitelmat, seuranta, arviointi ja raportointijarjestelyt

Komissio tarkastelee seurantaindikaattoreita sddnnollisesti ja arvioi sdddoksen
vaikutuksia viiden vuoden kuluttua. Seuranta on mahdollista jdsenvaltioiden ja
ithmisperdisid aineita Kkésittelevien yksikkdjen raportointivelvoitteista saatujen
tietojen ansiosta. Thmisperdisid aineita késittelevd EU-alusta mahdollistaa jatkuvan
seurantasuunnitelman kaikkien osatekijoiden keruun, koska siitd saadaan
automaattisesti  asiaankuuluvat indikaattorit ilman sidosryhmien lisdtoimia.
Arviointia varten kerdtddn lisdtictoja, etenkin kustannuksista, kdytettivyydestd ja
integraatiosta jarjestelmien vililld. Tietoalustaa hydodynnetdédn yleistd etua koskevien
yhteen koottujen indikaattoreiden avoimeen julkaisemiseen (esim. ihmisperdisiin
aineisiin liittyvat vakavat haitalliset tapahtumat, riittdméton tarjonta tai hyvaksytyt
thmisperdiset valmisteet).

Ehdotukseen sisiltyvien sdinnosten yksityiskohtaiset selitykset

Uudella asetuksella kumotaan veridirektiivi 2002/98/EY seké kudos- ja soludirektiivi
2004/23/EY ja niiden tdytdntoonpanosdddokset, ja se rakentuu eri sidosryhmien —
kansallisten toimivaltaisten viranomaisten, ihmisperdisid aineita késittelevien
yksikkojen ja komission — velvoitteiden ympdrille. Siihen sisdltyy erityisvaatimuksia
kaikille organisaatioille, jotka harjoittavat toimintaa, joka voi vaikuttaa ihmisessd
kéytettyjen ihmisperdisten aineiden turvallisuuteen, laatuun tai tehoon, ja siind
kuvataan niiden nimettyjen viranomaisten velvoitteet, jotka todentavat sddnndsten
asianmukaisen tdytantdonpanon. Asetuksessa on seuraavat pailuvut:

I luku: Yleiset sadnnokset

Asetuksen I luku siséltdd asetuksen yleiset sddnnokset. Siind mééritelldén asetuksen
kohde ja soveltamisala. Koska on tirkedd varmistaa sellaisten ihmisperdisten

Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EU) 2021/522, annettu 24 pdivdnid maaliskuuta 2021,
unionin terveysalan toimintaohjelman (EU4Health) perustamisesta kaudeksi 2021-2027 ja asetuksen
(EU) N:o0 282/2014 kumoamisesta (EUVL L 107, 26.3.2021, s. 1).
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aineiden turvallisuus ja laatu, joita ei ole maddritelty termeilld ’veri’, ’kudos’ tai
’solu’, kuten rintamaito ja suolistomikrobisto, ja ottaa lainsddddnndssd huomioon
tulevaisuuden vaatimukset, soveltamisala maééritellddn laajemmalla termilld
’thmisperdiset aineet’. Kiinteitd elimid sddnnellddn edelleen direktiivilld
2010/53/EU, eivitkd ne kuulu tdmdn mddritelman piiriin. Tdma luku sisdltda
asetuksen eri osatekijoiden ja koko tekstissd kdytetyn terminologian madritelmét.
Liséksi siind kuvataan ihmisperdisiin aineisiin liittyvid toimia ja jésenvaltioiden
mahdollisesti vahvistamat tiukemmat toimenpiteet SEUT-sopimuksen 168 artiklan 4
kohdan a alakohdan mukaisesti. Lisdksi kuvataan tietyt poikkeukset sekd asetuksen
osittainen sovellettavuus, jos ihmisperdisid aineita kdytetddn muulla unionin
lainsddddnnolld sddnneltyjen tuotteiden valmistukseen tai niiden 14ht6- ja raaka-
aineena.

II luku: Toimivaltaiset viranomaiset

Asetuksen II luku sisdltdd saannoksié, jotka koskevat ihmisperdisten aineiden osalta
toimivaltaisia viranomaisia. Ne ovat vastuussa ihmisperdisiin aineisiin liittyvisti
valvontatoimista. Luku kattaa toimivaltaisten viranomaisten nimedmisen,
mahdollisuuden delegoida tiettyjd ihmisperdisiin aineisiin liittyvid valvontatoimia
sekd viranomaisten toimintaa koskevat yleiset periaatteet (riippumattomuus,
puolueettomuus ja avoimuus). Siind mééritellddn myos niiden yleiset vastuut ja
velvoitteet. Siind késitellddn toimivaltaisten viranomaisten vilistd viestintdd
(thmisperdisten aineiden alalla) sekd muiden sddnneltyjen alojen viranomaisten
kuulemista ja niiden kanssa tehtdvaad yhteistyotd. Luvussa sdddetdén viranomaisen
henkilostod koskevista yleisistd velvoitteista ja toimivaltaisten viranomaisten
velvoitteista komission suorittamaan valvontaan ndhden.

1T luku: Thmisperéisiin aineisiin liittyvit valvontatoimet

Asetuksen III luvussa kisitellddn kaikkia toimia, joita toimivaltaiset viranomaiset
toteuttavat thmisperdisid aineita késittelevien yksikkojen tai ndihin aineisiin liittyvien
prosessien suhteen. Niilld on velvoite pitdé kirjaa ihmisperdisid aineita kisittelevistd
yksikdistd ja huolehtia menettelystd niiden rekisterdimiseksi, velvoite ottaa kdyttdon
thmisperdisisten valmisteiden hyvéksymisjirjestelma ja menettely hyvéiksymisid
varten ja sddnnoksid ihmisperdisten valmisteiden arvioinnin suorittamisesta,
mahdollisesti yhdessd yhden tai useamman toimivaltaisen viranomaisen kanssa, sekd
lisdvelvoitteita, jotka koskevat ihmisperdisten valmisteiden arvioijia. Téssd luvussa
sdddetddn myos thmisperdisid aineita késittelevien laitosten hyvéksyntdjarjestelmai
koskevasta velvoitteesta (erityisesti kun kyseessd ovat tuontia harjoittavat yksikot) ja
menettelystd niiden hyvdksyntdd varten (ihmisperdisid aineita késittelevit
laitokset/tuontia harjoittavat yksikot). Siind sdddetddn velvoitteista, jotka koskevat
thmisperdisid aineita késittelevien laitosten ja muiden yksikkdjen tarkastuksia,
mahdollisesti yhteisilld tarkastuksilla, sekd tarkastajia koskevista erityisvelvoitteista.
Siind sdddetddn toimivaltaisten viranomaisten velvoitteista, jotka liittyvit tietojen
julkaisemiseen, jiljitettdvyyteen, vaaratilannejdrjestelmddn sekd ihmisperdisiin
aineisiin liittyviin nopeisiin hélytyksiin.

1V luku: Thmisperiisid aineita késittelevid vksikkoja koskevat vleiset velvoitteet

Asetuksen IV luvussa esitetdén kaikki ihmisperdisid aineita kasittelevid yksikkoja
koskevat yleiset velvoitteet eli niiden rekisterdinti, vastuuhenkilon nimeéminen, jos
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yksikot vapauttavat thmisperdisid aineita kliiniseen kayttoon, sekd ihmisperdisten
aineiden vientid koskevat velvoitteet. Siind sdddetdin myds ihmisperdisten
valmisteiden hyviksyntdd koskevasta velvoitteesta sekd hyvéksynnidn hakemista
koskevasta menettelystd. Luvussa sdddetddn myos tuontia harjoittavien ihmisperaisia
aineita késittelevien yksikkdjen velvoitteista niiden hyvéksynndn suhteen sekid
hyvéksynndn hakemisesta. Siind sdddetdén ihmisperdisid aineita késittelevien
yksikkdjen velvoitteista, jotka liittyvdt toimintaa koskevien tietojen keruuseen ja
raportointiin, jéljitettdvyyteen ja koodaukseen, velvoitteesta kéayttdd yhtendistd
eurooppalaista koodia (SEC) ihmisperdisissd aineissa, jotka jaellaan ihmisessd
kaytettaviaksi (lukuun ottamatta joitakin tiettyjda ihmisperdisid aineita), seki
vaaratilanteista ilmoittamisesta.

V luku: Thmisperiisid aineita kisittelevid laitoksia koskevat yleiset velvoitteet

Asetuksen V luvussa sdddetddn ihmisperdisid aineita késittelevia laitoksia koskevista
yleisistd velvoitteista. Laitokset ovat ihmisperdisid aineita késittelevien yksikkdjen
alayksikkdjd, jotka kasittelevit ja sdilyttdvit ithmisperdisid aineita. Siind sdddetddn
niiden hyvédksymisestd ja hyvdksymisen hakemista koskevasta menettelysta,
velvoitteesta ottaa kiyttoon laadunhallintajédrjestelma ja velvoitteesta nimeta tietyisté
tehtdvistd vastuussa oleva ladkari.

VI luku: IThmisperéisten aineiden luovuttajien suojelu

Asetuksen VI luku sisdltdd sddnnokset, jotka liittyvdt ihmisperdisten aineiden
luovuttajien  suojeluun tiettyjen vaatimusten mukaisesti ja  vaatimusten
taytantoOnpanoon.

VII luku: Vastaanottajien ja jalkeldisten suojelu

Asetuksen VII luku sisdltdd sddnnokset, jotka liittyvdt ithmisperdisilld aineilla
hoidettujen potilaiden (vastaanottajien) suojeluun ja hedelmoityshoidon tuloksena
syntyneiden jélkeldisten suojeluun tiettyjen vaatimusten mukaisesti ja vaatimusten
taytdntoonpanoon. Siind sdddetddn myoOs ehdoista, jotka koskevat ihmisperdisten
aineiden vapauttamista ithmisessd kéytettdviksi ja poikkeuksellista vapauttamista.

VIII luku: Tarjonnan jatkuvuus

Asetuksen VIII luvussa annetaan sddnnokset, joilla varmistetaan ihmisperdisten
aineiden tarjonnan jatkuvuus. Se kattaa jdsenvaltioiden velvoitteen laatia kansalliset
thmisperdisid aineita koskevat valmiussuunnitelmat (potilaiden kannalta kriittisen
tarkeistd ihmisperdisistd aineista) ja toimivaltaisten viranomaisten ja yksikkodjen
vastuun huolehtia kriittisten ihmisperdisten aineiden tarjontaan liittyvista
hélytyksistd. Siind sdddetddn myos edellytyksistd, joiden mukaisesti voidaan poiketa
thmisperdisten valmisteiden hyviksymistd koskevista velvoitteista kiireellisissd
tilanteissa, sdddetddn jdsenvaltioiden toteuttamista kiireellisistd lisdtoimenpiteistd
sekd sellaisten ihmisperaisid aineita kdsittelevien yksikkojen, jotka suorittavat toimia
kriittisilld ihmisperdisilld aineilla, velvoitteesta ottaa kidyttdon valmiussuunnitelma.

IX luku: Thmisperéisten aineiden koordinointielin

Asetuksen IX luvussa perustetaan ihmisperdisten aineiden koordinointielin, joka
tukee jasenvaltioita tdmin asetuksen sekd sen nojalla annettujen delegoitujen ja
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taytantoonpanosdddosten tdytdntoonpanon koordinoinnissa. Téssd luvussa sdddetddn
myos koordinointielimen kokoonpanosta ja sen toiminnan organisoinnista.

X luku: Unionin toimet

Asetuksen X luvussa esitetddn unionin tasolla jarjestetyt toimet, jotka koskevat
toimivaltaisten viranomaisten henkiloston koulutusta ja vaihtoa, komission
suorittamaa valvontaa jasenvaltioissa sekd komission antamaa tukea tdimén asetuksen
taytantoonpanemiseksi. Siind myos viitataan EDQM:n kanssa tehtidvédn
yhteistyohon, jossa olisi késiteltédvi teknisten ohjeiden laatimiseen ja tarkistamiseen
liittyvid menettelyjd, mukaan lukien ndyton kerddminen, ohjeiden luonnostelu ja
julkiset kuulemiset.

X1 luku: IThmisperéisia aineita késitteleva EU-alusta

Asetuksen XI luvussa kuvataan ihmisperdisid aineita késittelevd EU-alusta, jolla
tuetaan viranomaisten ja ihmisperdisid aineita késittelevien yksikkdjen vélistd
tiedonvaihtoa, ja hahmotellaan sen yleistd toimintaa.

XII luku: Menettelysdadnnokset

Asetuksen XII luku siséltdd menettelysdannokset, jotka liittyvit luottamuksellisuutta
ja tietosuojaa koskeviin velvoitteisiin. Siind on myds sddnnoksid, jotka koskevat
sdddosvallan siirron kayttod, kiireellistd menettelyd ja komiteamenettelyd. Lopuksi
siind sdddetddn seuraamuksista, jotka jisenvaltioiden on méarittiva timén asetuksen
sadnnosten rikkomisesta.

Delegoitujen sddddsten osalta komissio aikoo ehdotuksen hyviksymisen jilkeen
perustaa piaitoksen C(2016) 3301 mukaisesti asiantuntijaryhmén neuvomaan ja
avustamaan sitd  delegoitujen sdddosten  valmistelussa sekd  asetuksen
taytantoonpanoon liittyvissd kysymyksissi niin, ettd asiantuntijaryhma

a)  valmistelee lausuntoja komission pyynndstd jonkin aineen, tuotteen tai
toiminnan sddntelyasemasta (ja kuulee muun asiaankuuluvan unionin
lainsdddédnnon nojalla perustettuja neuvoa-antavia elimid);

b) tarjoaa komissiolle asiantuntijatietoa teknisten ohjeiden, muiden ohjeiden ja
teknisten menetelmien laatimista varten;

c) tarkastelee toiminta- ja vaaratilannetietoja koskevia raportteja ennen kuin
komissio julkaisee ne;

d) osallistuu teknitkan kehityksen jatkuvaan seurantaan ja sen arvioimiseen,
ovatko tdssd asetuksessa sdddetyt turvallisuus- ja laatuvaatimukset riittavid,
jotta voidaan varmistaa ihmisperdisten aineiden ja valmisteiden turvallisuus ja
laatu sekd luovuttajien turvallisuus;

e) tukee komissiota tietojenvaihdossa ithmisperdisten aineiden alalla toimivien
unionin tai kansainvélisen tason ammattialajirjestdjen kanssa yleistd etua
koskevissa kysymyksissd, jotka liittyvdt tdmén asetuksen sddnnOsten
sovellettavuuteen,;
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f)  tarjoaa komissiolle tarvittaessa asiantuntijatictoa ihmisperdisid aineita ja niiden
laatua ja turvallisuutta koskevien ohjeiden, standardien tai vastaavien laatimista
varten kansainvilisell4 tasolla;

g) antaa komissiolle neuvoja toimivaltaisen viranomaisen henkildstolle
tarkoitettujen unionin koulutusohjelmien asianmukaisesta sisdllostd ja
muodosta ja tukee koulutustoimintaa;

h)  tarjoaa neuvoja ja asiantuntijatietoja delegoitujen sddddsten laatimista varten.

Asiantuntijaryhmén olisi my0s annettava komissiolle teknisié neuvoja, jos se katsoo,
ettd EDQM:n ohjeet eivit ole riittdvid, jotta tdytettdisiin tdssd asetuksessa sdddetyt
luovuttajien suojelua sekd vastaanottajien ja jilkeldisten suojelua koskevat
vaatimukset.

XII luku: Siirtymésiddannokset

Téssd luvussa annetaan siirtymidsddnnokset, joita sovelletaan aiemman verta,
kudoksia ja soluja koskevan lainsddddnnon nojalla hyvéksyttyihin laitoksiin ja
thmisperdisiin valmisteisiin. Siind sdddetddn sellaisten ihmisperdisten aineiden
asemasta, jotka olivat sdilytyksessd ennen tdmin asetuksen soveltamista. Lisdksi
sithen sisdltyy siirtymétoimenpiteitd, jotka liittyvit tiettyjen delegoitujen sdédosten ja
taytintoonpanosdddosten hyvaksymispaivain.

X1V luku: Loppusdidnnokset

Viimeisessd luvussa sdddetddn  direktiivien 2002/98/EY ja 2004/23/EY
kumoamisesta. Siind vahvistetaan my0s asetuksen arviointia koskevat sdadnnokset
sekd sen voimaantulo- ja soveltamispiiva.
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2022/0216 (COD)
Ehdotus
EUROOPAN PARLAMENTIN JA NEUVOSTON ASETUS

ihmisessi kaytettiaviksi tarkoitettujen ihmisperiisten aineiden laatu- ja
turvallisuusvaatimuksista ja direktiivien 2002/98/EY ja 2004/23/EY kumoamisesta

(ETA:n kannalta merkityksellinen teksti)

EUROOPAN PARLAMENTTI JA EUROOPAN UNIONIN NEUVOSTO, jotka

ottavat huomioon Euroopan unionin toiminnasta tehdyn sopimuksen ja erityisesti sen 168
artiklan 4 kohdan a alakohdan,

ottavat huomioon Euroopan komission ehdotuksen,

sen jdlkeen kun esitys lainsddtdmisjédrjestyksessd hyvéksyttaviksi sddadokseksi on toimitettu
kansallisille parlamenteille,

1

3

ottavat huomioon Euroopan talous- ja sosiaalikomitean lausunnon
ottavat huomioon alueiden komitean lausunnon?,

noudattavat tavallista lainsdatamisjérjestysta,

sekd katsovat seuraavaa:

(1) Euroopan unionin toiminnasta tehdyn sopimuksen (SEUT) 168 artiklan 1 kohdan
ensimmadisen alakohdan sekd Euroopan unionin perusoikeuskirjan 35 artiklan
mukaisesti  kaikkien unionin politiikkkojen ja toimintojen médrittelyssd ja
toteuttamisessa on varmistettava ihmisten terveyden korkeatasoinen suojelu.

(2) SEUT-sopimuksen 168 artiklan 4 kohdan a alakohdan mukaan Euroopan parlamentti
ja neuvosto voivat hyviksyé toimenpiteitd, joilla asetetaan ithmisestd perdisin oleville
elimille ja aineille, jéljempdnd ’ihmisperdiset aineet’, sekd verelle ja verituotteille
korkeat laatu- ja turvallisuusvaatimukset. Jisenvaltioita ei kuitenkaan voida estda
pitimastd voimassa tai toteuttamasta tiukempia suojatoimenpiteitd. SEUT-sopimuksen
193 artiklan mukaisesti jdsenvaltioiden on ilmoitettava komissiolle téllaisista
toimenpiteistd. SEUT-sopimuksen 168 artiklan 7 kohdan mukaan 168 artiklan 4
kohdan a alakohdan nojalla toteutetut toimenpiteet eivdt vaikuta elinten ja veren

! EUVLC,,s..
2 EUVLC,,s..
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luovuttamista tai lddketieteellistd kayttod koskeviin kansallisiin sdédnnoksiin ja
madrdyksiin.

SEUT-sopimuksen 168 artiklan 4 kohdan a alakohdan mukaan ihmisestd perdisin
olevia elimid ja aineita sekd verta ja verituotteita koskevilla turvallisuus- ja
laatuvaatimuksilla olisi varmistettava ihmisten terveyden korkeatasoinen suojelu. Sen
vuoksi tdmén asetuksen tavoitteena on asettaa tiukat vaatimukset, joilla varmistetaan
muun muassa ihmisperdisten aineiden luovuttajien suojelu, kun otetaan huomioon
heidédn perustavanlaatuinen roolinsa ihmisperdisten aineiden tarjoamisessa ja
vastaanottajien kannalta, sekd vahvistaa toimenpiteet, joilla seurataan ja tuetaan
sellaisten ihmisperdisten aineiden riittdvyyttd ja tarjontaa, jotka ovat kriittisid
potilaiden terveyden kannalta.

Unionin sdéntelykehyksen muodostavat Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivi
2002/98/EY?, jolla sidinnelldsin verta, ja direktiivi 2004/23/EY*, jolla séénnelldéin
kudoksia ja soluja. Nailld direktiiveilld on yhdenmukaistettu tietyssd madrin
jasenvaltioiden sdént6jd, jotka koskevat veren, kudosten ja solujen turvallisuutta ja
laatua, mutta niihin siséltyy merkittdvisti vaihtoehtoja ja mahdollisuuksia, joiden
mukaisesti jdsenvaltiot voivat panna tdytdntdon niissd annetut sdédnndt. Tami johtaa
kansallisten sddntdjen eroihin, jotka voivat estdd ndiden aineiden jakamista valtioiden
rajojen yli. Néitd direktiivejd on tarkistettava perusteellisesti, jotta saadaan aikaan
nditd aineita koskeva luotettava, avoin, ajantasainen ja kestdvd sdintelykehys, jolla
saavutetaan kaikkien asiaan liittyvien osapuolten kannalta turvallisuus ja laatu,
vahvistetaan oikeusvarmuutta ja tuetaan tarjonnan jatkuvuutta sekd helpotetaan
innovointia kansanterveyden hyviksi. Jotta voidaan varmistaa lainsdddantokehyksen
johdonmukainen soveltaminen, on aiheellista kumota direktiivit 2002/98/EY ja
2004/23/EY ja korvata ne asetuksella.

Direktiivit 2002/98/EY ja 2004/23/EY ovat tiiviisti kytkoksissé toisiinsa, ja niissd on
hyvin samanlaisia valvontaa koskevia sdédnnoksid seki turvallisuus- ja laatuperiaatteita
ndilld kahdella alalla, joita niilld sddnnelldén. Lisdksi monet viranomaiset ja toimijat
toimivat kummallakin alalla. Koska tdmdn asetuksen tarkoituksena on mééritelld
korkeatasoiset periaatteet, jotka ovat yhteisid sekd verialalle ettd kudos- ja solualalle,
on aiheellista, ettd silld korvataan ndma direktiivit ja yhdistetdén tarkistetut sddnnokset
yhdeksi sdddokseksi.

Tétd asetusta olisi sovellettava vereen ja veren komponentteihin, joita sddnnelldén
direktiivilla 2002/98/EY, sekd kudoksiin ja soluihin, kuten &&reisverenkierrosta,
napanuoraveresti ja luuytimestd saataviin hematopoeettisiin  kantasoluihin,
sukusoluihin ja -kudoksiin, sikion kudoksiin ja soluihin, aikuisen kantasoluihin ja
alkion kantasoluihin, joita sddnnelldén direktiivilldi 2004/23/EY. Koska muiden
thmisperdisten aineiden kuin veren, kudosten ja solujen luovuttaminen ja kayttd
thmisessd on yhd yleisempdi, on tarpeen laajentaa asetuksen soveltamisalaa niin, ettd

Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivi 2002/98/EY, annettu 27 pédivind tammikuuta 2003, laatu-
ja turvallisuusvaatimusten asettamisesta ihmisveren ja veren komponenttien kerddmisté, tutkimista,
kasittelyd, sdilytystd ja jakelua varten sekd direktiivin 2001/83/EY muuttamisesta (EUVL L 33,
8.2.2003, s. 30).

Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivi 2004/23/EY, annettu 31 péivdnd maaliskuuta 2004,
ihmiskudosten ja -solujen luovuttamista, hankintaa, testausta, késittelyd, sdilomistd, sdilytystd ja jakelua
koskevien laatu- ja turvallisuusvaatimusten vahvistamisesta (EUVL L 102, 7.4.2004, s. 48).
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se koskee kaikkia ihmisperdisid aineita riippumatta siitd, tiyttdvatko ne ’veren’,
kudoksen’ tai ’solun’ médritelmdt, jotta viltetddn se, ettd tiettyjd luovuttaja- tai
vastaanottajaryhmid ei suojella asianmukaisilla unionin tasoisilla laatu- ja
turvallisuusvaatimuksilla. N&in varmistetaan esimerkiksi ihmisen rintamaidon,
suolistomikrobien, verivalmisteiden, joita ei kéytetd verensiirtoon, ja muiden
mahdollisesti tulevaisuudessa ihmisissd kédytettdvien ihmisperdisten aineiden
luovuttajien ja vastaanottajien suojelu.

Kiintedt elimet eiviat kuulu tdmédn asetuksen mukaisen ihmisperdisten aineiden
madritelmédn piiriin eivitkd ndin ollen sen soveltamisalaan. Elinten luovutus ja
elinsiirrot ovat merkittdvisti erilaisia, ja niitd sdfnnellddn asiaa koskevalla
lainsdddantokehykselld, joka esitetddn Euroopan parlamentin ja neuvoston
direktiivissi 2010/53/EU°. Elimiin sovellettavissa laatu- ja turvallisuussiinnoksissi ei
ole havaittu puutteita. Jos kuitenkin elin poistetaan luovuttajalta sitd varten, ettd siitd
erotetaan kudoksia tai soluja ihmisissd kaytettdviksi, esimerkiksi sydédnlépit
syddmestd tai haimasaarekkeet haimasta, tilloin olisi sovellettava téti asetusta.

Ihmisperdisten aineiden laadun ja turvallisuuden varmistaminen on ratkaisevan
tiarkedd, etenkin jos ndmaé aineet ja vastaanottajan keho ovat vuorovaikutuksessa. Niin
ollen tété asetusta ei pitdisi soveltaa, jos aine asetetaan keholle eikd se ole biologisessa
tai fysiologisessa vuorovaikutuksessa kehon kanssa, esimerkiksi jos kyseessd on
ihmisten hiuksista tehty peruukki.

Kaikki ihmisperdiset aineet, jotka on tarkoitettu kaytettdviksi ihmisessd, kuuluvat
tdmin asetuksen soveltamisalaan. Thmisperdisid aineita voidaan valmistaa ja sdilyttda
eri tavoin, jolloin niistd tulee ihmisperdisid valmisteita, joita voidaan kéyttda
vastaanottajissa. Ndin ollen titd asetusta olisi sovellettava kaikkiin toimiin luovuttajien
hankinnasta aineiden kéyttoon ihmisessd ja tulosten seurantaan. Thmisperdisid aineita
tai valmisteita voidaan kayttdd my6s muulla unionin lainsddddannolld sdénneltyjen
tuotteiden valmistamiseen tai niiden ldhto- ja raaka-aineena, etenkin lddkinnillisten
laitteiden, joita sddnnellddn Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksella (EU)
2017/745%, ldidkkeiden, joita sddnnelliin Euroopan parlamentin ja neuvoston
direktiivilld 2001/83/EY” ja Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksella (EY) N:o
726/2004%, mukaan lukien pitkille kehitetyssi terapiassa kiytettivit lidkkeet, joita
sddnnelliin Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksella (EY) N:o 1394/2007°,
sekd elintarvikkeiden, joita sddnnelldéin Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksella

Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivi 2010/53/EU, annettu 7 pdivdnd heindkuuta 2010,
elinsiirtoa varten tarkoitettujen ihmiselinten laatu- ja turvallisuusvaatimuksista (EUVL L 207, 6.8.2010,
s. 14).

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

Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivi 2001/83/EY, annettu 6 pdivdnd marraskuuta 2001,
ihmisille tarkoitettuja ldskkeitd koskevista yhteison sddnnéistd (EUVL L 311, 28.11.2001, s. 67).
Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EY) N:o 726/2004 annettu 31 pdivand maaliskuuta 2004,
ihmisille ja eldimille tarkoitettuja lddkkeitd koskevista yhteison lupa- ja valvontamenettelyistd ja
Euroopan ladkeviraston perustamisesta (EUVL L 136, 30.4.2004, s. 1).

Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EY) N:o 1394/2007, annettu 13 péivénd marraskuuta 2007,
pitkélle kehitetyssé terapiassa kéytettdvistd 1ddkkeistd sekd direktiivin 2001/83/EY ja asetuksen (EY)
N:0 726/2004 muuttamisesta (EUVL L 324, 10.12.2007, s. 121).
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(EY) N:o 1925/2006'°. Kriteereiti, joiden perusteella maédritelldsin, koska
thmisperdisisté aineista tai valmisteista tulee tuotteita, joita sddnnelldéin muulla unionin
lainsdddannolld, ei maaritelld tdssd asetuksessa, vaan ne médritellddn ndissd muissa
saddoksissd. Tamdn asetuksen soveltaminen ei rajoita myoskddn geneettisesti
muunnettuja organismeja koskevan unionin lainsdddannon soveltamista.

Kun ihmisperdisid aineita kdytetddn autologisesti ilman manipulointia, késittelyd tai
sdilytystd, tdmédn asetuksen soveltaminen ei olisi oikeassa suhteessa tillaisesta
tilanteesta johtuviin vdhdisiin laatu- ja turvallisuusriskeihin ndhden. Kun autologisia
thmisperdisid aineita kerdtdédn ja késitelliin ennen niiden kdyttdmistd uudelleen
samassa henkilossd, tdhdn liittyy riskejd, joita olisi lievennettdvd. Sen vuoksi on
arvioitava ja hyvaksyttava kéytetyt prosessit, jotta voidaan varmistaa niiden olevan
turvallisia ja toimivia vastaanottajan kannalta. Kun autologisia ihmisperdisid aineita
kerdtddn kasittelyd varten ja ne myos varastoidaan, tdhdn liittyy riskeji, jotka koskevat
ristikontaminaatiota, jdljitettdvyyden menettdmistd tai sellaisten ominaisuuksien
vahingoittumista, jotka ovat aineelle ominaisia ja vélttimittomid vastaanottajassa
saavutettavan tehon kannalta. Tamén vuoksi olisi sovellettava ihmisperdisid aineita
kisittelevin laitoksen hyviksyntdé koskevia vaatimuksia.

Kun ihmisperdisid aineita kéytetdin muulla unionin lainsdddanndlld sdinneltyjen
tuotteiden valmistukseen tai niiden ldhtd- ja raaka-aineena, téitd asetusta olisi
sovellettava siltd osin kuin niihin kohdistuvaa toimintaa ei sdénnelld muulla unionin
lainsddddnnolld, jotta varmistetaan korkeatasoinen suojelu ja edistetdén oikeudellista
selkeyttd ja oikeusvarmuutta. Tatd asetusta olisi sovellettava ainakin luovuttajien
hankintaan, valintaan ja testaukseen sekd ihmisperdisten aineiden luovutukseen,
keradmiseen, vapauttamiseen, jakeluun, tuontiin ja vientiin siihen asti, ettd ndmé aineet
siirretddn muulla unionin lainsdddénnolla sddnnellyille toimijoille, sanotun kuitenkaan
rajoittamatta muun unionin lainsddddnnon ja erityisesti direktiivin 2001/83/EY seké
asetusten (EY) N:o 726/2004, (EY) N:o 1925/2006, (EY) N:o 1394/2007 ja (EU)
2017/745 soveltamista. Tdma tarkoittaa sitd, ettd timan sddntelykehyksen ja muiden
asiaan liittyvien kehysten vélinen tiivis vuorovaikutus on olennaisen tdrked, jotta
varmistetaan johdonmukaisuus asiaan liittyvien lainsdddantokehysten vililld ilman
aukkoja tai padllekkaisyyksiéa.

Thmisperdisid aineita voidaan myds yhdistdd muihin sddnneltyihin tuotteisiin ennen
thmisessd kayttdmistd. Ndissd olosuhteissa timén sddntelykehyksen ja muiden asiaan
liittyvien kehysten vélinen tiivis vuorovaikutus on tarpeen myos siksi, ettd
varmistetaan ihmisten terveyden korkeatasoinen suoja kaikissa tapauksissa, joissa
nditd aineita kiytetiin.

Kun otetaan huomioon ihmisperdisten aineiden erityisluonne, joka johtuu siitd, etti ne
ovat perdisin ithmisestd, ja ndiden aineiden lisdéntyva kysyntd thmisessd kaytettdvaksi
tai muulla unionin lainsddddnndlld sddnneltyjen tuotteiden valmistukseen tai niiden
1dht6- ja raaka-aineeksi, on tarpeen varmistaa sekd luovuttajien ettd vastaanottajien
terveyden korkeatasoinen suoja. Ihmisperdiset aineet olisi hankittava henkiloilta,
joiden terveydentila on sellainen, ettei luovutuksesta aiheudu haitallisia vaikutuksia.

10

Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EY) N:o 1925/2006, annettu 20 paivédné joulukuuta 2006,
vitamiinien, kivenndisaineiden ja erdiden muiden aineiden lisddmisestd elintarvikkeisiin (EUVL L 404,
30.12.2000, s. 26).
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Sen vuoksi tdhdn asetukseen olisi siséllytettivd luovuttajien suojelua koskevia
periaatteita ja teknisid sddntdjd. Koska erityyppisistd luovutuksista aiheutuu
erityyppisid ja erisuuruisia riskejd luovuttajille, luovuttajan terveyden seurannan olisi
oltava oikeassa suhteessa ndiden riskien tasoihin. Tdmé on erityisen tdrkedd silloin,
kun luovutuksesta aiheutuu jonkinasteinen riski luovuttajan terveydelle, koska
luovutus edellyttdd edeltdvdd lddkehoitoa, ladketieteellistd toimenpidettd aineen
kerddmiseksi  tai  toistuvaa  luovutustarvetta. = Munasolujen, luuytimen,
adreisverenkierrosta saatavien kantasolujen ja veriplasman luovutusten olisi katsottava
aitheuttavan merkittdvén riskin.

Jos jdlkeldisessd todetaan haitallinen geneettinen sairaus, joka johtuu
hedelmoityshoidosta, jossa luovuttaja on kolmas osapuoli, tietojen siirtdmisen ansiosta
voidaan estdd sellaisten luovutusten myohempi kiytto, joihin kyseinen geneettinen
riski vaikuttaa. Sen vuoksi on tirkedd, etté tdllaisissa tapauksissa asiaa koskevat tiedot
vilitetddn tehokkaasti ihmisperdisid aineita kasittelevien yksikkodjen vililld ja ettd
niiden perusteella toimitaan asianmukaisesti.

Talld asetuksella ei estetd jdsenvaltiota pitdmidstd voimassa tai ottamasta kadyttoon
tiukempia suojelutoimenpiteitd edellyttden, ettdi ne ovat unionin lainsddddnnén
mukaisia. Jdsenvaltioiden olisi ilmoitettava tillaisista toimenpiteistd komissiolle.
Jasenvaltioiden kdyttoon ottamien tiukempien suojelutoimenpiteiden olisi perustuttava
ndyttoon ja oltava oikeasuhteisia ihmisten terveydelle aiheutuvaan riskiin nihden;
niiden olisi esimerkiksi perustuttava yleisiin turvallisuusndkdkohtiin ja vastaaviin
riskeihin jdsenvaltiossa tai tiettyihin paikallisiin riskeihin. Toimenpiteilld ei saa syrjid
ketdan sukupuolen, rodun tai etnisen alkuperdn, uskonnon tai vakaumuksen,
vammaisuuden, idn tai sukupuolisen suuntautumisen perusteella, paitsi jos kyseiselld
toimenpiteelld tai sen soveltamisella on objektiivisesti perusteltavissa oleva oikeutettu
tavoite ja tavoitteen saavuttamiseksi kéytetyt keinot ovat asianmukaisia ja tarpeellisia.

Tdmd asetus ei saisi vaikuttaa terveysalan kansalliseen lainsddddntoon, jonka
tavoitteena on muu kuin ihmisperdisten aineiden laatu ja turvallisuus ja joka on
unionin lainsdddanndén mukaista, etenkddn eettisid ndkokohtia koskevaan
lainsdddantoon. Tallaiset ndkdkohdat johtuvat siitd, ettd aineet ovat perdisin ithmisesta,
mihin liittyy erilaisia arkaluonteisia ja eettisii pohdintoja jdsenvaltioissa ja
kansalaisten keskuudessa, kuten sellaisten palvelujen saatavuus, joissa kiytetddn
thmisperdisid aineita. Tdméd asetus ei saisi myodskddn vaikuttaa jdsenvaltioiden
tekemiin eettisiin padtoksiin. Téllaiset eettiset padtokset voivat koskea tietyn
tyyppisten ihmisperdisten aineiden, muun muassa sukusolujen ja alkion kantasolujen,
kayttod tai kdytdon rajoittamista tai niiden erityisid kayttotarkoituksia. Jos jokin
jasenvaltio sallii téllaisten solujen kayton, téitd asetusta olisi sovellettava kaikilta osin,
jotta varmistetaan turvallisuus ja laatu ja suojellaan thmisten terveytta.

Tétd asetusta ei ole tarkoitus soveltaa ihmisperdisid aineita kdyttdvéan tutkimukseen,
jos tutkimukseen ei liity aineiden kéytté ithmiskehossa, esimerkiksi in vitro -tutkimus
tai eldimilld tehtavd tutkimus. Tutkimuksessa kéytettdvien ihmisperdisten aineiden,
joita kaytetddn ihmiskehossa, olisi kuitenkin oltava tdssd asetuksessa vahvistettujen
saiantdjen mukaisia.

Periaatteena on, ettd ihmisperdisten aineiden luovutusta edistdvien ohjelmien olisi

perustuttava vapaaehtoisten ja maksuttomien luovutusten periaatteeseen, luovuttajan
pyyteettomyyteen sekd luovuttajan ja vastaanottajan véliseen solidaarisuuteen.
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Vapaaehtoinen ja maksuton ihmisperdisen aineen luovutus voi my0s osaltaan edistdd
thmisperdisid aineita koskevia tiukkoja turvallisuusvaatimuksia ja néin ollen ihmisten
terveyden suojelua. Muun muassa Euroopan neuvoston bioetiikkakomitea!! on
myontényt, ettd vaikka taloudellista hydtya olisi viltettdva, saattaa my0s olla tarpeen
varmistaa, ettd luovuttajat eivdt joudu taloudellisesti epédedulliseen asemaan
luovutuksensa vuoksi. Nédin ollen téllaisen riskin poistamiseksi tarkoitettu korvaus on
hyvéksyttavd, mutta se ei saisi koskaan toimia kannustimena, joka johtaa sithen, etti
luovuttajat ovat epirehellisid antaessaan terveydentilaansa ja elintapojaan koskevia
tietoja tai luovuttavat sallittua useammin, mistd aiheutuu riskejd heiddn omalle
terveydelleen ja mahdollisten vastaanottajien terveydelle. Tdmdn vuoksi kansallisten
viranomaisten olisi asetettava korvaus tasolle, joka on kussakin jdsenvaltiossa
asianmukainen néiden tavoitteiden saavuttamiseksi.

Jotta voidaan sdilyttdd kansalaisten luottamus ihmisperéisten aineiden luovuttamista ja
kayttod koskeviin ohjelmiin, mahdollisille luovuttajille, vastaanottajille ja l14ékéreille
annettavissa tiedoissa, jotka koskevat tiettyjen ihmisperdisten aineiden tai valmisteiden
todennékoistd kdyttod vastaanottajissa ja niiden hyotyja vastaanottajille, olisi esitettava
tdsmallisesti luotettava tieteellinen ndyttd. Ndin on tarkoitus varmistaa, ettid luovuttajia
tai heiddn perheitddn ei painosteta luovutukseen liioittelemalla hyotyjd eika
mahdollisissa  potilaissa herédtetd turhia toiveita, kun tehdddn p&étoksid
hoitovaihtoehdoista. Tdmén asetuksen noudattamisen todentaminen valvontatoimilla
on olennaisen tdrkedd, jotta varmistetaan, ettd asetuksen tavoitteet saavutetaan
kaikkialla unionissa. Tadmédn asetuksen tdytdntoonpanon valvonta kuuluu
jasenvaltioille, joiden toimivaltaisten viranomaisten olisi seurattava ja todennettava
valvontatoimien jdrjestimisen avulla, ettd asiaankuuluvia unionin vaatimuksia
noudatetaan tosiasiallisesti ja ettd ne pannaan taytdntoon.

Jasenvaltioiden olisi nimettédvd toimivaltaiset viranomaiset kaikilla timén asetuksen
soveltamisalaan kuuluvilla aloilla. Jasenvaltioilla on parhaat edellytykset yksiloida
kunkin alan toimivaltainen viranomainen tai toimivaltaiset viranomaiset esimerkiksi
maantieteen, aihealueen tai aineen mukaan, mutta niiden olisi kuitenkin nimettava yksi
kansallinen viranomainen, joka varmistaa asianmukaisesti koordinoidun viestinndn
muiden jdsenvaltioiden toimivaltaisten viranomaisten ja komission kanssa.
Ihmisperdisistéd aineista vastaavaa kansallista viranomaista olisi pidettdvd samana kuin
nimettyd toimivaltaista viranomaista niissd jésenvaltioissa, joissa nimetddn vain yksi
toimivaltainen viranomainen.

Jasenvaltioiden olisi nimettdvd  toimivaltaiset viranomaiset suorittamaan
valvontatehtdvid, joiden tarkoituksena on todentaa ihmisperdisid aineita koskevan
lainsdddédnndn asianmukainen soveltaminen, ja ndiden viranomaisten on toimittava
riippumattomasti  ja puolueettomasti. Sen vuoksi on tirkedd, ettd niiden
valvontatehtdvit ovat erillisid ja riippumattomia ihmisperdisiin aineisiin liittyvien
toimien suorittamisesta. Toimivaltaisten viranomaisten olisi erityisesti voitava toimia
ilman, ettd nithin kohdistuu sellaista epdasianmukaista poliittista vaikuttamista tai
painostusta teollisuuden taholta, joka saattaisi vaikuttaa niiden toiminnan
puolueettomuuteen.

Council of Europe Committee on Bioethics (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 (maaliskuu 2018); https://rm.coe.int/guide-financial-gain/16807bfc9a
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Jasenvaltioiden olisi nimettdvd ihmisperdisid aineita koskevan lainsddaddnnon
asianmukaisen soveltamisen todentamiseen tdhtddvien valvontatoimien suorittamiseen
toimivaltaiset viranomaiset, jotka toimivat yleisen edun mukaisesti, joilla on
asianmukaiset resurssit ja vélineet ja jotka tarjoavat takeet puolueettomuudesta,
ammattimaisuudesta ja avoimuudesta. Jos rikkomukset liittyvédt vélittomiin
terveysriskeihin ja nditd rikkomuksia koskevien tietojen julkaiseminen voi edistdé
riskin lieventdmistd ja luovuttajien, vastaanottajien tai hedelmdoityshoitojen tuloksena
syntyneiden jilkeldisten suojelua, toimivaltaisten viranomaisten olisi tarvittaessa
kyettivd asettamaan valvontatoimien avoimuus etusijalle sen osapuolen
luottamuksellisuuden suojan sijaan, joka on rikkonut asetusta.

Tamain asetuksen soveltamisalaan kuuluvien sddnt6jen asianmukainen soveltaminen ja
tdytdntoonpanon valvonta edellyttidvit sdéntdjen asianmukaista ymmaértdmistd. Sen
vuoksi on tirkedd, ettd valvontatoimia suorittavalla henkildstolld on asianmukainen
ammatillinen tausta ja he saavat sddnndllisesti toimialallaan koulutusta, joka koskee
tistd asetuksesta johtuvia velvoitteita.

Jos jonkin aineen, tuotteen tai toimen sdédntelyasemasta tdmin asetuksen nojalla on
epdilyksid, toimivaltaisten viranomaisten olisi kuultava muista asiaankuuluvista
saantelykehyksistd eli lddkkeitd, ladkinnillisid laitteita, elimid tai elintarvikkeita
koskevista sddntelykehyksistd vastaavia viranomaisia, jotta voidaan varmistaa
johdonmukaiset menettelyt tdmdn asetuksen soveltamiseksi. Toimivaltaisten
viranomaisten olisi ilmoitettava ihmisperdisten aineiden koordinointielimelle nédiden
kuulemisten tuloksista. Kun ihmisperdisid aineita tai valmisteita kiytetddn muulla
unionin lainsdddidnndlld sddnneltyjen tuotteiden valmistukseen tai niiden 14hto- ja
raaka-aineena, toimivaltaisten viranomaisten olisi tehtdvé yhteistyotd asiaankuuluvien
viranomaisten kanssa  alueellaan.  Yhteisty6lld olisi  pyrittdvd  sopimaan
lahestymistavasta, jota noudatetaan ihmisperdisistd aineista ja muista asiaankuuluvista
aloista  vastaavien viranomaisten  vélisessi  mahdollisessa mydhemmassa
yhteydenpidossa, joka koskee ihmisperdisten aineiden tai niistd valmistettujen
tuotteiden hyviksymistd ja seurantaa. Periaatteessa pitdisi olla jdsenvaltioiden
vastuulla paattdad tapauskohtaisesti tietyn aineen, tuotteen tai toimen sédéntelyasemasta.
Jotta kuitenkin voidaan varmistaa yhdenmukaiset pédatokset kaikissa jdsenvaltioissa
rajatapauksista, komissiolle olisi annettava valtuudet péattdd omasta aloitteestaan tai
jonkin jdsenvaltion asianmukaisesti perustellusta pyynndsti tietyn aineen, tuotteen tai
toimen sddntelyasemasta timén asetuksen nojalla.

Toimivaltaisten viranomaisten olisi suoritettava tilld asetuksella sddnneltyihin
yksikkoihin ja toimiin kohdistuvia valvontatoimia sddnnoéllisesti, riskinarvioinnin
perusteella ja asianmukaisella tiheydelld. Toimivaltaisten viranomaisten olisi
vahvistettava valvontatoimien tiheys ja se, suoritetaanko ne toimitiloissa vai
asiakirjojen etétarkastuksena. Tdssd on otettava huomioon tarve mukauttaa
valvontatoimet eri tilanteissa odotetun riskin ja noudattamistason mukaan, mukaan
lukien tdmin asetuksen mahdolliset rikkomiset, jotka johtuvat petollisista tai muista
laittomista kdytdnndistd, ja se, miten vaatimuksia on aiemmin noudatettu.
Valvontatoimien aikataulun suunnittelussa olisi otettava huomioon todennikdisyys,
jolla vaatimukset jitetddn noudattamatta kaikilla timén asetuksen aloilla.

Komission asiantuntijoiden olisi voitava suorittaa jdsenvaltioissa valvontaa, my0s

auditointeja, sen todentamiseksi, sovelletaanko toimivaltaisia viranomaisia koskevia
asiaankuuluvia vaatimuksia ja valvontatoimijérjestelmid tosiasiallisesti. Komission
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suorittamalla valvonnalla olisi myds pyrittdvd tutkimaan tdytdntdonpanon valvontaan
liittyvid kéytinteitd tai ongelmia, hétdtilanteita ja uutta kehitystd jésenvaltioissa ja
kerddamidin niistd tietoa. Virallista valvontaa suorittavan henkiloston olisi oltava
riippumatonta, eli heilld ei saisi olla eturistiriitoja ja he eivdt etenkddn saisi olla
tilanteessa, joka suoraan tai epdsuorasti voisi vaikuttaa heiddn kykyynsd suorittaa
ammatilliset tehtidvinsi puolueettomasti.

Koska ithmisperdisiin valmisteisiin kohdistetaan useita ihmisperaisiin aineisiin liittyvia
toimia ennen niiden vapauttamista ja jakelua, toimivaltaisten viranomaisten olisi
arvioitava ja hyvéksyttdvd ihmisperdiset valmisteet sen todentamiseksi, ettd ndilld
tietylld tavalla suoritetuilla toimilla saavutetaan jatkuvasti korkeatasoinen turvallisuus,
laatu ja teho. Kun ihmisperdisid aineita valmistetaan hiljattain kehitetyilld ja
validoiduilla kerdys-, testaus- tai kisittelymenetelmilld, olisi harkittava turvallisuuden
ja tehon osoittamista vastaanottajissa vaatimuksilla, jotka koskevat kliinisid tuloksia
koskevien tietojen keruuta ja tarkastelua. Téllaisten vaadittujen kliinisid tuloksia
koskevien tietojen laajuuden olisi vastattava riskitasoa, joka liittyy kyseisen
ihmisperdisen valmisteen osalta suoritettuihin toimiin ja valmisteen kayttoon. Jos uusi
tai muutettu ithmisperdinen valmiste aiheuttaa vihépitoisid riskejd vastaanottajille (tai
hedelmoityshoitojen tuloksena syntyneille jélkeldisille), tdssd asetuksessa sdddettyjen
vaaratilanneraportointia koskevien vaatimusten olisi oltava riittdvid turvallisuuden ja
laadun osoittamiseen. Tatd olisi sovellettava vakiintuneisiin  ihmisperdisiin
valmisteisiin, jotka otetaan kayttoon uudessa ihmisperdisid aineita késittelevissa
yksikdssd mutta joiden kdyttd muissa yksikdissd on luotettavasti osoittanut niiden
olevan turvallisia ja tehokkaita.

Sellaisten ihmisperdisten valmisteiden osalta, joista aiheutuu tietyn tasoinen riski
(alhainen, kohtalainen tai korkea), hakijan olisi ehdotettava kliinisten tulosten
seurantasuunnitelmaa, jonka on tdytettdva erilaisia vaatimuksia ilmoitetun riskin
mukaan. Lédkkeiden ja terveydenhuollon eurooppalaisen laatutydelimen (EDQM,
Euroopan neuvoston osasto) tuoreimpia ohjeita olisi pidettdvd merkityksellisind
suunniteltaessa  kliinisid  seurantatutkimuksia, jotka ovat laajuudeltaan ja
monimutkaisuudeltaan oikeassa suhteessa ithmisperdisen valmisteen yksiloidyn riskin
tasoon. Jos kyseesséd on alhainen riski, hakijan olisi jarjestettdvd ennakoivasti kliininen
seuranta tietylle méarélle potilaita pakollisen jatkuvan vaaratilanneraportoinnin liséksi.
Jos kyseessd on kohtuullinen ja korkea riski, hakijan olisi ehdotettava kliinisid
tutkimuksia, joissa seurataan pakollisen vaaratilanneraportoinnin ja kliinisen
seurannan lisdksi ennalta madriteltyjd kliinisid péétetapahtumia. Jos kyseessd on
korkea riski, tutkimuksiin olisi sisdllyttdva vertailu vakiohoitoihin, ihanteellisessa
tapauksessa tutkimuksessa, jossa tutkittavat on osoitettu testi- ja kontrolliryhmiin
satunnaisesti. Toimivaltaisen viranomaisen olisi hyviksyttdvd suunnitelmat ennen
niiden toteuttamista ja arvioitava tuloksia koskevat tiedot osana ihmisperdisisen
valmisteen hyvaksyntia.

Tehokkuuden vuoksi olisi sallittava, ettd kliinisid tuloksia koskevat tutkimukset
tehddsin Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksessa (EU) N:o 536/2014!
vahvistettujen kliinisten ladketutkimusten vakiintuneiden puitteiden mukaisesti, jos

Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EU) N:o 536/2014, annettu 16 pdivind huhtikuuta 2014,
ihmisille tarkoitettujen lddkkeiden kliinisistd ladketutkimuksista ja direktiivin 2001/20/EY
kumoamisesta (EUVL L 158, 27.5.2014, s. 1).
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toimijat niin haluavat. Vaikka hakijat voivat pdattdd tallentaa itse kliinisten tulosten
seurannan aikana tuotetut kliiniset tiedot, heidén olisi myds voitava kdyttda olemassa
olevia kliinisten tietojen rekistereitd téllaiseen kirjaamiseen, kun toimivaltainen
viranomainen on todentanut kyseiset rekisterit tai ulkoinen laitos on sertifioinut ne
tiedonhallintamenettelyjen luotettavuuden osalta.

Innovoinnin helpottamiseksi ja hallinnollisen rasitteen keventdmiseksi toimivaltaisten
viranomaisten olisi jaettava keskenddn wuusien ihmisperdisten valmisteiden
hyvéksyntdd koskevia tietoja ja hyvéksyntddn kéytettyd ndyttéd, mukaan lukien
ithmisperdisten aineiden kerddmiseen, kisittelyyn, sdilytykseen ja potilaissa kdyttoon
kéytettyjen sertifioitujen ladkinnallisten laitteiden validointia koskeva nayttd. Tallaisen
tiedonjakamisen ansiosta viranomaiset voisivat hyvéksyd muille yksikoille, myds
muissa jdsenvaltioissa, aiemmin myonnettyjd hyviksyntdja mikd keventiisi
merkittavisti ndyton tuottamista koskevia vaatimuksia.

Varsin monenlaiset julkiset ja yksityiset organisaatiot vaikuttavat ihmisperdisten
aineiden turvallisuuteen, laatuun ja tehoon, vaikka ne eivédt pidd ylla kyseisten
ihmisperdisten aineiden pankkeja. Monien organisaatioiden toimintaan sisdltyy vain
yksi thmisperdisiin aineisiin liittyvd toimi, kuten kerddminen tai luovuttajien testaus
yhden tai useamman sellaisen organisaation puolesta, joka pitdd ylld ihmisperdisten
aineiden pankkeja. Thmisperdisid aineita késittelevin yksikon késite sisédltdd ndma
kaikki monenlaiset organisaatiot luovuttajarekistereistd lddkdreihin, jotka kayttivit
thmisperdiset aineet vastaanottajissa tai kayttdvét ihmisperdisid aineita késittelevid
laitteita vastaanottajan vuoteen vierelld. Kaikkien téllaisten ihmisperdisid aineita
kisittelevien yksikkdjen rekisterdinnilld pitdisi varmistaa, ettd toimivaltaisilla
viranomaisilla on selked yleiskuva alasta ja sen laajuudesta ja ettd ne voivat toteuttaa
tarvittaessa tdytdntdonpanotoimia. Ihmisperdisid aineita késittelevin yksikon
rekisterdinnissd olisi viitattava oikeushenkil6on, riippumatta siitd, montako fyysistd
toimipaikkaa yksikkoon liittyy.

Toimivaltaisten viranomaisten olisi tarkistettava alueellaan rekisterdidyt thmisperaisiad
aineita késittelevit yksikot ja varmistettava, ettd yksikot, joissa sekd kisitellddn ettd
sdilytetddn ihmisperdisid aineita, tarkastetaan ja hyviksytddn ihmisperdisid aineita
késitteleviksi laitoksiksi ennen toiminnan aloittamista. Thmisperdisid aineita
kisittelevian laitoksen hyvéksynnéssd olisi viitattava oikeushenkiloén myos silloin,
kun yhdelld ihmisperdisid kasittelevélld laitoksella on useita fyysisid toimipaikkoja.
Toimivaltaisten viranomaisten olisi harkittava, mikd vaikutus turvallisuuteen, laatuun
ja tehoon on sellaisten ithmisperdisid aineita kisittelevien yksikkdjen toteuttamilla
thmisperdisiin aineisiin liittyvilld toimilla, jotka eivdt kuulu ithmisperdisid aineita
késittelevien laitosten miéritelmén piiriin, ja pddtettiva, olisiko joihinkin yksikkoihin
sovellettava laitoksia koskevaa hyviksyntdd niiden toimintaan liittyvien riskien tai
toiminnan laajuuden vuoksi. Myos sellaiset thmisperdisid aineita kasittelevét yksikot,
joiden raportointi- ja muiden velvoitteiden noudattaminen on ollut aiemmin heikkoa,
voisivat soveltua hyviksyttavaksi ihmisperdisid aineita késitteleviksi laitoksiksi.

Tassd asetuksessa olisi sdddettdvd luovuttajan, vastaanottajan ja jilkeldisen suojelua
koskevien vaatimusten tdytdntdOonpanoon sovellettavasta sdéntdjen hierarkiasta.
Riskien ja teknologian muuttuessa tdmén sddntOhierarkian pitdisi helpottaa
tuoreimpien ohjeiden tehokasta ja reagoivaa kdyttdonottoa tdssd asetuksessa
vahvistettujen vaatimusten tdytdntéonpanoa varten. Ellei ole unionin lainsdadantoa,
jossa kuvataan tiettyjd tdssd asetuksessa vahvistettujen vaatimusten tdyttymiseksi
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sovellettavia ja noudatettavia menettelyjd, FEuroopan tautienehkdisy- ja -
valvontakeskuksen (ECDC) ja EDQM:n ohjeiden noudattamista olisi osana hierarkiaa
pidettdvd keinona osoittaa téssd asetuksessa sdddettyjen vaatimusten noudattaminen,
jotta varmistetaan korkeatasoinen laatu, turvallisuus ja teho. Thmisperdisid aineita
kasittelevien yksikkdjen olisi voitava noudattaa muita ohjeita, jos on osoitettu, etti
ndilld muilla ohjeilla saavutetaan samantasoinen laatu, turvallisuus ja teho. Jos on kyse
yksityiskohtaisista teknisistd kysymyksistd, joihin unionin lainsddddnndssd ei ole
kehitetty eivitki ECDC ja EDQM ole kehittdneet teknistd ohjetta tai sdintod,
toimijoiden olisi sovellettava paikallisesti madritettyd sddntdd, joka vastaa
kansainvilisesti tunnustettuja ohjeita ja tieteellistd ndyttdd ja jolla voidaan lieventda
yksiloityja riskeja.

Jos ndyttd osoittaa, ettd tietyt késittelyvaiheet vdhentdvit riskid tai poistavat riskin
tiettyjen tartuntatautien tai muiden kuin tartuntatautien aiheuttajien siirtymisestd, timé
ndyttd olisi otettava huomioon laatu- ja turvallisuusvaatimuksissa, jotka koskevat
luovuttajan kelpoisuuden todentamista luovuttajan terveyttd koskevilla arvioinneilla,
my0s testauksella, sekd niiden tdytdntoonpanoon liittyvissa ohjeissa. Siten esimerkiksi
sellaisen fraktiointiin tarkoitetun veriplasman tapauksessa, joka lddkkeiden
valmistusprosessin myohemmassd vaiheessa kiy ldpi sterilointivaiheita, jotkin
luovuttajan kelpoisuutta koskevat kriteerit, joita kdytetddn verensiirtoon tarkoitetun
veriplasman luovutuksiin, eivét vélttdmaitti ole tarpeellisia eivdtkd asianmukaisia.

EDQM kuuluu Euroopan neuvoston rakenteeseen ja toimii Euroopan farmakopeaa
koskevan osittaisen sopimuksen nojalla. Euroopan farmakopean laatimista koskevan
yleissopimuksen (ETS N:o 50) tekstid, joka hyviksyttiin neuvoston péétokselld
94/358/EY!?, pidetdin Euroopan farmakopeaa koskevan osittaisen sopimuksen
tekstind. Euroopan neuvoston jdsenvaltiot, jotka ovat allekirjoittaneet ja ratifioineet
Euroopan farmakopeaa koskevan yleissopimuksen, ovat Euroopan farmakopeaa
koskevan osittaisen sopimuksen jésenid ja siten timén osittaisen sopimuksen puitteissa
toimivien  hallitustenvélisten  elinten  jdsenid, muun muassa  Euroopan
farmakopeakomission, eurooppalaisen elinsiirtokomitean, eurooppalaisen
verensiirtokomitean ja eurooppalaisen lddke- ja lddkehoitokomitean jdsenid. Euroopan
unioni ja kaikki sen jdsenvaltiot ovat allekirjoittaneet ja ratifioineet Euroopan
farmakopeaa koskevan yleissopimuksen, ja ne kaikki ovat edustettuina
hallitustenvélisissd elimissd. Tdhdn liittyen olisi katsottava, etti EDQM:n toimilla
veren, kudosten ja solujen turvallisuutta ja laatua koskevien ohjeiden laatimiseksi ja
paivittdmiseksi on saatu aikaan merkittdvad edistystd ihmisperdisten aineiden alalla
unionissa, ja sen olisi tultava esiin tdssd asetuksessa. Ohjeissa kisitellddn laatuun ja
turvallisuuteen liittyvid kysymyksid, jotka ulottuvat tartuntatautien siirtymisriskejé
laajemmalle, kuten luovuttajien kelpoisuuskriteerit syovian ja muiden ei-tarttuvien
tautien siirtymisen estdmiseksi sekd turvallisuuden ja laadun varmistaminen
kerdyksen, késittelyn, sdilytyksen ja jakelun aikana. Sen vuoksi pitéisi olla
mahdollista kdyttdd niitd ohjeita yhtend keinona panna tdytdntdon tdssd asetuksessa
sdddetyt tekniset vaatimukset.

Neuvoston péétds 94/358/EY, tehty 16 pidivand kesdkuuta 1994, Euroopan farmakopean laatimista
koskevan yleissopimuksen hyvidksymisestd Euroopan yhteison puolesta (EYVL L 158, 25.6.1994, s.
17).
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Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksella (EY) N:o 851/2004!* perustettu ECDC
on unionin virasto, jonka tehtdvanéd on vahvistaa Euroopan puolustusta tartuntatauteja
vastaan. Olisi katsottava, ettd ECDC:n toimilla ihmisperdisten aineiden turvallisuutta
ja laatua koskevien ohjeiden laatimiseksi ja péivittdmiseksi tartuntatautien aiheuttaman
uhkan ndkokulmasta on saatu aikaan merkittdvdd edistystd thmisperdisten aineiden
alalla unionissa, ja sen olisi tultava esiin tdssd asetuksessa. Lisiksi ECDC on
perustanut ihmisperdisten aineiden mikrobiologista turvallisuutta késittelevan
asiantuntijaverkoston, jolla varmistetaan ECDC:n suhteita unionin jisenvaltioihin ja
ETA:n jisenvaltioihin koskevien, asetuksessa (EY) N:o 851/2004 esitettyjen
vaatimusten tdytdntdonpano; nima vaatimukset koskevat strategista ja operatiivista
yhteistyotd teknisissd ja tieteellisissd kysymyksissd, seurantaa, reagointia
terveysuhkiin, tieteellisid lausuntoja, tieteellistd ja teknistd apua, tietojen keruuta,
uusien terveysuhkien tunnistamista sekd ihmisperdisten aineiden turvallisuuteen
liittyvid julkisia tiedotuskampanjoita. Asiantuntijaverkoston olisi annettava tietoja tai
neuvoja tartuntatautiepidemioista, etenkin luovuttajien kelpoisuudesta ja testauksesta
sekd sellaisten vakavien haitallisten tapausten tutkimuksista, joihin liittyy epdilty
tartuntataudin siirtyminen.

On tarpeen edistid jasenvaltioiden ja unionin tasolla tiedotus- ja valistuskampanjoita,
jotka koskevat ihmisperdisten aineiden tirkeyttd. Kampanjoilla olisi pyrittdva
auttamaan EU:n kansalaisia tekemén péétos luovuttajaksi ryhtymisesti elinaikanaan ja
vaikuttamaan siihen, ettd kansalaiset ilmaisisivat tahtonsa kuoleman jilkeisesti
luovutuksesta omaisilleen tai laillisille edustajilleen. Koska ihmisperdisten aineiden
saatavuus ladketieteelliseen hoitoon on varmistettava, jdsenvaltioiden olisi edistettiva
laadukkaiden ja turvallisten ihmisperdisten aineiden, my0s veriplasman, luovuttamista,
milld myds lisattdisiin omavaraisuutta unionissa. Jdsenvaltioita kehotetaan myds
ryhtyméén toimiin, joilla kannustetaan julkista sektoria ja voittoa tavoittelemattomia
laitoksia osallistumaan voimakkaasti ihmisperdisiin aineisiin, erityisesti Kkriittisiin
thmisperdisiin aineisiin, liittyvien palvelujen tuottamiseen sekd siithen liittyvdén
tutkimus- ja kehittdmistyohon.

Tamin asetuksen koordinoidun soveltamisen edistdmiseksi olisi perustettava
thmisperdisten aineiden koordinointielin, jéljempdnd ’koordinointielin’. Komission
olisi  osallistuttava sen toimintaan ja toimittava sen puheenjohtajana.
Koordinointielimen olisi edistettivd tdmdn asetuksen soveltamisen koordinointia
kaikkialla unionissa, my0s auttamalla jdsenvaltioita ihmisperdisiin aineisiin liittyvien
valvontatoimien suorittamisessa. Koordinointielimen olisi koostuttava henkilGista,
jotka jdsenvaltiot nimedvdt maansa toimivaltaisten viranomaisten parista heidin
roolinsa ja asiantuntemuksensa perusteella, ja mukana olisi oltava myds
asiantuntijoita, jotka eivit tyoskentele toimivaltaisten viranomaisten palveluksessa,
sellaisiin erityistehtdviin, joissa vaaditaan syvillistd teknistd asiantuntemusta
thmisperdisten aineiden alalla. Jidlkimmdiisessd tapauksessa olisi harkittava
asianmukaisesti  mahdollisuutta  ottaa  toimintaan mukaan  eurooppalaisia
asiantuntijaelimié, kuten ECDC ja EDQM, samoin kuin ihmisperéisten aineiden alalla
toimivia ammatillisia ja tieteellisii ryhmid sekd luovuttajia ja potilaita edustavia
ryhmid.

Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EY) N:o 851/2004, annettu 21 pdivénd huhtikuuta 2004,
tautien ehkdisyn ja valvonnan eurooppalaisen keskuksen perustamisesta (EUVL L 142, 30.4.2004, s. 1).
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Joihinkin aineisiin, tuotteisiin tai toimiin on sovellettu erilaisia lainsdddéntokehyksid ja
vaatimuksia jdsenvaltioissa. Tédmid aiheuttaa hdmmennystd alan toimijoiden
keskuudessa, eikd siitd seuraava  oikeudellinen  epdvarmuus  kannusta
ammattihenkil6itd kehittdmidin wuusia ihmisperdisten aineiden valmistus- ja
kayttotapoja. Thmisperdisten aineiden koordinointielimen olisi saatava tiedot
kansallisista péaatoksistd tapauksissa, joissa esiin on noussut kysymyksid
ithmisperdisten aineiden sédédntelyasemasta. Koordinointielimen olisi laadittava
kokoelma antamistaan tai toimivaltaisten viranomaisten antamista lausunnoista ja
jasenvaltioissa tehdyistd padtoksistd, jotta toimivaltaiset viranomaiset, jotka pohtivat
tietyn aineen, tuotteen tai toimen sddntelyasemaa tdmén asetuksen nojalla, voivat
hankkia  tietoja  pddtoksentekoprosessiaan  varten  kyseisestdi ~ koosteesta.
Koordinointielimen olisi myds dokumentoitava sovitut parhaat kdytinnot unionin
yhteisen ldhestymistavan tukemiseksi. Sen olisi my0s tehtdvd yhteisty6td unionin
muun lainsddddnndn nojalla perustettujen samanlaisten unionin tason elinten kanssa,
jotta helpotetaan tdmén asetuksen koordinoitua ja yhdenmukaista soveltamista
jasenvaltioissa ja muiden lainsdddantokehysten kanssa rajatapauksissa. Nailld
toimenpiteilld olisi edistettdivd yhdenmukaista alojen vilistd ldhestymistapaa ja
helpotettava ihmisperdisiin aineisiin liittyvéd innovointia.

Veriplasman péitiedot sisdltdvin asiakirjan (Plasma Master File) kisite vahvistettiin
komission direktiivissd 2003/63/EY'. Koska direktiivissi sdddetdin Euroopan
ladkeviraston erityisestd sddntelytehtdvdstd fraktiointiin tarkoitetun veriplasman
hyviksymistd varten, koordinointielimen olisi tehtdvd yhteistyotdi myods Euroopan
ladkeviraston asiaan liittyvien asiantuntijatyoryhmien kanssa kokemusten ja hyvien
kaytantdjen vaihtamiseksi, jotta fraktiointiin tarkoitetun veriplasman ja verensiirtoihin
tarkoitetun veren luovuttajien kelpoisuutta koskevat kriteerit pannaan jisenvaltioissa
taytdntoon yhdenmukaisesti.

Toimivaltaisiin viranomaisiin ja komissioon kohdistuvan hallinnollisen rasitteen
rajoittamiseksi komission olisi perustettava verkkoalusta, jiljempénd ’thmisperdisid
aineita kisittelevd EU-alusta’, jotta helpotetaan tietojen ja raporttien toimittamista
ajoissa ja parannetaan kansallisen raportoinnin ja valvontatoimien avoimuutta.

HenkilGtietojen késittelyyn tdmén asetuksen nojalla olisi sovellettava tiukkoja
luottamuksellisuutta koskevia takeita, ja siind olisi noudatettava Euroopan parlamentin
ja neuvoston asetuksessa (EU) 2016/679 ja Euroopan parlamentin ja neuvoston
asetuksessa (EU) 2018/1725 saadettyja henkil6tietojen suojaa koskevia sdantoja.

Koska ihmisperiisid aineita kasittelevilld EU-alustalla on kasiteltdvé henkilGtietoja, se
on suunniteltava tietosuojaperiaatteita noudattaen. Kaiken henkil6tietojen kasittelyn
olisi rajoituttava sithen, ettd saavutetaan timin asetuksen tavoitteet ja velvoitteet.
Ihmisperdisid aineita kisittelevélle EU-alustalle padsy olisi rajoitettava sithen, mikd on
tarpeen tdssé asetuksessa sdddettyjen valvontatoimien suorittamiseksi.

Tassd asetuksessa noudatetaan perusoikeuksia ja otetaan huomioon Euroopan unionin
perusoikeuskirjassa tunnustetut periaatteet, erityisesti ihmisarvo, henkilokohtainen
koskemattomuus, henkilGtietojen  suoja, taiteen ja  tutkimuksen vapaus,

Komission direktiivi 2003/63/EY, annettu 25 pdivina kesdkuuta 2003, ihmisille tarkoitettuja 1ddkkeita
koskevista yhteison sdédnndistd annetun Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivin 2001/83/EY
muuttamisesta (EUVL L 159, 27.6.2003, s. 46).
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elinkeinovapaus, syrjiméttomyys, oikeus terveyden suojeluun ja oikeus saada
terveydenhuoltoa sekd lapsen oikeudet. Néiden tavoitteiden saavuttamiseksi kaikki
valvontatoimet ja ihmisperdisiin aineisiin liittyvét toimet olisi aina suoritettava niin,
ettd noudatetaan nditd oikeuksia ja periaatteita kaikilta osin. Luovuttajien,
vastaanottajien ja hedelmdoityshoitojen tuloksena syntyneiden jilkeldisten oikeus
ihmisarvoon ja henkilokohtaiseen koskemattomuuteen olisi aina otettava huomioon
muun muassa varmistamalla, ettd suostumus luovutukseen annetaan vapaaehtoisesti,
ettd luovuttajat tai heiddn edustajansa saavat tietoa luovutetun materiaalin aiotusta
kaytostd, ettd luovuttajan kelpoisuutta koskevat kriteerit perustuvat tieteelliseen
ndyttoon, ettd ihmisperdisten aineiden kayttod ihmisissd ei edistetd kaupallisia
tarkoituksia varten tai virheellisilld tai harhaanjohtavilla tiedoilla niiden tehosta, jotta
luovuttajat ja vastaanottajat voivat tehdd tietoon perustuvia ja tarkoituksellisia
valintoja, ettd toimet toteutetaan avoimella tavalla ja asettamalla luovuttajien ja
vastaanottajien turvallisuus etusijalle ja ettd ihmisperdisten aineiden jakaminen ja
niiden tasapuolinen saatavuus madritellddn avoimesti ja lddketieteellisten tarpeiden
objektiivisen arvioinnin perusteella. Tatd asetusta olisi nédin ollen sovellettava timén
mukaisesti.

Maiiritelménsd mukaisesti ihmisperdiset aineet liittyvdt ihmisiin, ja joissakin
olosuhteissa luovuttajiin ja vastaanottajiin liittyvien henkilGtietojen késittely saattaa
olla tarpeen tdmin asetuksen tavoitteiden ja vaatimusten tdyttdmiseksi, etenkin
sdannosten, jotka liittyvét vaaratilannejdrjestelmidn ja viestintddn toimivaltaisten
viranomaisten valilld. Téssd asetuksessa olisi sdddettdvd téllaisten henkil6tietojen
késittelyd varten oikeusperustasta asetuksen (EU) 2016/679 6 artiklan nojalla ja
tarpeen mukaan tdytettiva sen 9 artiklan 2 kohdan i alakohdan mukaiset edellytykset.
Komission kisittelemien henkildtietojen osalta tdssd asetuksessa olisi sdddettdva
oikeusperustasta asetuksen (EU) 2018/1725 5 artiklan nojalla ja tarpeen mukaan
taytettdvd sen 10 artiklan 2 kohdan i alakohdan mukaiset edellytykset. Uusien
thmisperdisten valmisteiden turvallisuutta ja tehoa vastaanottajissa koskevia tietoja
olisi jaettava asianmukaisia suojatoimenpiteitd noudattaen, jotta unionin tasolla
voidaan koota vankempaa ndyttdd ihmisperdisten valmisteiden kliinisestd tehosta.
Kaiken tietojen késittelyn on oltava tarpeellista ja asianmukaista tdmén asetuksen
noudattamisen varmistamiseksi ja ihmisten terveyden suojelemiseksi. Luovuttajia,
vastaanottajia ja jélkeldisid koskevat tiedot olisi siten rajoitettava vélttiméattomiin
vahimmdistietoihin, jotka olisi pseudonymisoitava. Luovuttajille, vastaanottajille ja
jalkeldisille olisi ilmoitettava heiddn henkil6tietojensa kisittelystd asetusten (EU)
2016/679 ja (EU) 2018/1725 vaatimusten mukaisesti ja etenkin tdssd asetuksessa
saddetylld tavalla, mukaan Ilukien mahdollisuus kisitelld kyseisid tietoja
poikkeustapauksissa, jos olosuhteet sitd edellyttivit.

Jotta kansanterveyden kannalta tarpeelliset terveystiedot olisivat paremmin saatavilla,
jasenvaltioiden olisi annettava toimivaltaisille viranomaisille asetuksessa (EU)
2016/679 tarkoitettuina rekisterinpitédjind valtuudet tehdd paétoksia tietojen saamisesta
ja uudelleenkaytosta.

Ihmisperdisten aineiden vaihto jisenvaltioiden vélilld on tarpeen, jotta varmistetaan
mahdollisimman hyvé saatavuus potilaiden kannalta ja tarjonnan riittdvyys, etenkin
paikallisten kriisien tai pulan yhteydessd. Tiettyjen ihmisperdisten aineiden osalta
luovuttajan ja vastaanottajan on sovittava yhteen, ja téllaisten aineiden vaihdot ovat
olennaisen térkeitd, jotta potilaat saavat tarvitsemaansa hoitoa. Tdssd yhteydessd timén
asetuksen tavoite — eli ihmisperdisten aineiden laadun ja turvallisuuden varmistaminen
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ja luovuttajien suojelun korkea taso — on saavutettava unionin tasolla vahvistamalla
yhteisten vaatimusten perusteella ihmisperdisten aineiden laatua ja turvallisuutta
koskevat tiukat vaatimukset, jotka pannaan tdytintoon yhdenmukaisesti kaikkialla
unionissa. Unioni voi sen vuoksi toteuttaa toimenpiteitd Euroopan unionista tehdyn
sopimuksen 5 artiklassa méérdtyn toissijaisuusperiaatteen mukaisesti. Mainitussa
artiklassa vahvistetun suhteellisuusperiaatteen mukaisesti tdssd asetuksessa ei ylitetd
sitd, mikd on tdmin tavoitteen saavuttamiseksi tarpeen.

Komissiolle olisi SEUT-sopimuksen 290 artiklan mukaisesti siirrettdva valta hyviksya
sdddosvallan siirron nojalla annettavia delegoituja sdddoksid, jotta tdtd asetusta
voidaan tarvittaecssa — ihmisperdisten aineiden alalla tapahtuneen teknisen ja
tieteellisen kehityksen huomioon ottamiseksi — tdydentdd lisdvaatimuksilla, jotka
koskevat luovuttajien, vastaanottajien sekd hedelmdityshoitojen tuloksena syntyneiden
jélkeldisten suojelua, ja lisdsddnngilld, jotka koskevat tuontia harjoittavien
ihmisperdisia aineita kasittelevien yksikkdjen hyvéksyntdd, tuontia harjoittavien
thmisperdisid aineita késittelevien yksikkdjen velvoitteita ja menettelyjd, unionin
koulutus- ja vaihto-ohjelmien jarjestamistd, ihmisperdisid aineita késittelevddn EU-
alustaan liittyvid teknisid eritelmid seka tietosuojaa. On erityisen tirkedd, ettd komissio
asiaa valmistellessaan toteuttaa asianmukaiset kuulemiset, my0s asiantuntijatasolla, ja
ettd namd kuulemiset toteutetaan paremmasta lainsdddéannostd 13 paivand huhtikuuta
2016 tehdyssi toimielinten vilisessi sopimuksessa'® vahvistettujen periaatteiden
mukaisesti. Jotta voitaisiin erityisesti varmistaa tasavertainen osallistuminen
delegoitujen sdddosten valmisteluun, Euroopan parlamentille ja neuvostolle
toimitetaan kaikki asiakirjat samaan aikaan kuin jdsenvaltioiden asiantuntijoille, ja
Euroopan parlamentin ja neuvoston asiantuntijoilla on jdrjestelméillisesti oikeus
osallistua komission asiantuntijaryhmien kokouksiin, joissa valmistellaan delegoituja
saddoksid.

Jotta voidaan varmistaa tdmédn asetuksen yhdenmukainen tdytdntoonpano siltd osin
kuin on kyse tuontia harjoittavien ithmisperdisid aineita késittelevien yksikkojen
hyviksymisjdrjestelméstd ja hyvédksymisen hakemisesta, ihmisperdisid aineita
késittelevien yksikkdjen suorittamasta toimintaa koskevien tietojen keruusta ja
raportoinnista, eurooppalaisesta koodausjérjestelmasti, koordinointielimen
perustamisesta, hallinnosta ja toiminnasta sekd ithmisperiisid aineita kisittelevin EU-
alustan yleisestd toiminnasta, komissiolle olisi siirrettdvé tiytdntdonpanovaltaa.

Komissiolle olisi siirrettivd tdytintoonpanovaltaa, jotta voidaan varmistaa tdmén
asetuksen yhdenmukaiset taytdntoonpanonedellytykset, mukaan lukien jonkin aineen,
tuotteen tai toimen sddntelyaseman mdiérittiminen, muiden sddntelyalojen
toimivaltaisten viranomaisten kuulemista ja niiden kanssa tehtdvdd yhteistyotéd
koskevat sddnnot ja kiytdnnon jarjestelyt, ihmisperdisid aineita késittelevien
yksikkdjen kansalliset rekisterit, ihmisperdisid aineita késittelevien yksikkdjen
rekisterintiprosessi,  ihmisperdisten  valmisteiden  hyvédksymisjirjestelmd  ja
valmisteiden  hyvdksyminen, ihmisperdisida  aineita  késittelevien laitosten
hyviksymisjéarjestelmd, ihmisperdisid aineita késittelevien laitosten tarkastukset,
vaaratilannejérjestelméédn liittyvd kuuleminen ja koordinointi, ihmisperdisid aineita
kisittelevien laitosten laadunhallintajarjestelmé, luovuttajien, vastaanottajien sekd
hedelmdityshoitojen tuloksena syntyneiden jélkeldisten suojelua koskevien

EUVL L 123, 12.5.2016, s. 1.
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vaatimusten  tdytdntoonpano, ihmisperdisiin  aineisiin  liittyvdt  kansalliset
valmiussuunnitelmat, koordinointielimen tehtdvdt sekd ihmisperdisid valmisteita
koskevat siirtymdsddnnokset. Tétd valtaa olisi kdytettivd Euroopan parlamentin ja
neuvoston asetuksen (EU) N:o 182/2011'7 mukaisesti.

(51) Jotta varmistetaan sujuva siirtyminen aiemmista kudoksia ja soluja seka verta ja veren
komponentteja koskevien jéirjestelmien soveltamisesta tdmédn uuden asetuksen
soveltamiseen, olisi vahvistettava siirtymésaannokset, etenkin jotta voidaan mukauttaa
kdytannot uusiin vaatimuksiin ja ihmisperdisid aineita kisittelevid yksikkdja ja
laitoksia sekd ihmisperdisid valmisteita koskeviin muutoksiin ja vélttdd luovutettujen
ihmisperdisten aineiden tarpeeton hévittiminen. Ennen tdmén asetuksen soveltamisen
alkamispdivdd nimettyjd, hyvéksyttyjd, akkreditoituja taikka luvan tai lisenssin
saaneita laitoksia varten olisi otettava kadyttoon siirtymdjarjestely, jotta varmistetaan
oikeusvarmuus ja oikeudellinen selkeys. Kyseisten laitosten osalta olisi erityisesti
selkeytettdvd niiden rekisterditymisen ja hyvdksynnin status sekd niiden tehtdvét ja
vastuut timén asetuksen mukaisesti, ja toimivaltaisille viranomaisille olisi annettava
lisdaikaa siirtdd asiaa koskevat tiedot tilld asetuksella kdyttoon otettuihin jirjestelmiin.
Sujuvan siirtymdkauden mahdollistamiseksi on my0s aiheellista, etti aiempien
jarjestelmien nojalla hyviksytyt ja laillisesti kdytetyt valmistusprosessit ovat edelleen
voimassa ja ettd ennen tdmdn asetuksen soveltamispdivdd kerdttyjd ja sdilytettyja
ihmisperdisid aineita voidaan kéyttdd tietyn ajan. Euroopan tietosuojavaltuutettua on
kuultu asetuksen (EU) 2018/1725 42 artiklan 1 kohdan mukaisesti, ja hidn on antanut
lausunnon ... pivini ...kuuta ... [lausunnon paivimiiri]'s,

OVAT HYVAKSYNEET TAMAN ASETUKSEN:

I LUKU

YLEISET SAANNOKSET

1 artikla
Kohde

Téssd asetuksessa sdddetddn toimenpiteistd, joilla vahvistetaan korkeat laatu- ja
turvallisuusvaatimukset kaikille ihmisperdisille aineille, jotka on tarkoitettu ihmisessd
kéytettdviksi, ja kaikille ndihin aineisiin liittyville toimille, jotta varmistetaan ihmisten,
etenkin ithmisperdisten aineiden luovuttajien ja vastaanottajien sekd hedelmoityshoitojen
tuloksena syntyneiden jélkeldisten, terveyden korkeatasoinen suoja. Télld asetuksella ei
rajoiteta sellaisen kansallisen lainsddddnnon soveltamista, jossa vahvistetaan sddnnot, jotka
liittyvit ihmisperdisten aineiden muihin ndkdkohtiin kuin niiden laatuun ja turvallisuuteen ja
niiden luovuttajien turvallisuuteen.

Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EU) N:o 182/2011, annettu 16 pédivand helmikuuta 2011,
yleisistd  sddnndistd ja periaatteista, joiden mukaisesti jdsenvaltiot valvovat komission
taytdntoonpanovallan kayttod (EUVL L 55, 28.2.2011, s. 13).

18 EUVLC,,s..
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2 artikla

Soveltamisala

Tatd asetusta sovelletaan ihmisessd kaytettdviksi tarkoitettuihin ihmisperdisiin
aineisiin, ihmisperdisiin valmisteisiin, ihmisperdisistd aineista valmistettuihin
tuotteisiin, jotka on tarkoitettu ihmisessd kéytettdviksi, ihmisperdisten aineiden
luovuttajiin ja vastaanottajiin sekd seuraaviin ihmisperdisiin aineisiin liittyviin

toimiin:

a)  ihmisperdisten aineiden luovuttajien hankinta;

b) ihmisperdisten aineiden luovuttajan taustatietojen tarkastelu ja kelpoisuuden
arviointi;

c) ihmisperdisten aineiden luovuttajien kelpoisuuden tai yhteensopivuuden
testaus;

d) ihmisperdisten aineiden kerddminen luovuttajilta tai potilailta;

e) ihmisperdisten aineiden kisittely;

f)  ihmisperdisten aineiden laadunvalvontatestaus;

g)  ihmisperdisten aineiden siilytys;

h)  ihmisperdisten aineiden vapauttaminen;

i)  ihmisperdisten aineiden jakelu;

j)  ihmisperdisten aineiden tuonti;

k)  ihmisperdisten aineiden vienti;

1) ihmisperdisten aineiden kéytto ihmisessa;

m) ihmisperdisten aineiden kliinisten tulosten seuranta.

Jos kyseessd on ihmisperdisten aineiden autologinen kiyttd, jossa

a)

b)

thmisperdisid aineita késitellddn ja sidilytetdén ennen niiden kayttoa, tata
asetusta sovelletaan tdysimairaisesti;

thmisperdisid aineita kisitellddn muttei sdilytetd ennen kéyttéd, sovelletaan
vain saannoksid,  jotka  koskevat 35 artiklassa tarkoitettua
vaaratilannejirjestelmééd, 36 artiklassa tarkoitettuja nopeita hilytyksid, 37
artiklassa tarkoitettua yksikkdjen rekisterdintid, 40 artiklassa tarkoitettua
valmisteiden hyvédksyntdd sekd 44 artiklassa tarkoitettua toimintaa koskevien
tietojen keruuta ja raportointia;

thmisperdisid aineita ei késitelld eikd sdilytetd ennen niiden kéyttod, titd
asetusta ei sovelleta.
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Taman asetuksen sddnnoksid, joita sovelletaan toimiin, jotka koskevat ihmisperdisten
aineiden luovuttajien hankintaa, luovuttajien taustatietojen tarkastelua ja
kelpoisuuden arviointia, luovuttajien kelpoisuuden tai yhteensopivuuden testausta
sekd ihmisperdisten aineiden kerddmistd luovuttajilta tai potilailta, sovelletaan
thmisperdisiin aineisiin, joita kéytetddn tuotteiden valmistamiseen ladkinnallisia
laitteita koskevan unionin lainsdddédnnon (asetus (EU) 2017/745), ladkkeita koskevan
unionin lainsdddédnnon (asetus (EY) N:o 726/2004 ja direktiivi 2001/83/EY), my0s
pitkélle kehitetyssd terapiassa kiytettyjd l1ddkkeitd koskevan unionin lainsdddannon
(asetus (1394/2007) tai elintarvikkeita koskevan unionin lainsdddannon (asetus (EY)
N:o 1925/2006) mukaisesti tai joita kéytetddn niiden ldhto- tai raaka-aineina. Jos
ithmisperdisten aineiden vapauttamista, jakelua, tuontia ja vientid koskevat toimet
liittyvdt ihmisperdisiin aineisiin ennen niiden jakelua toimijalle, jota sdfinnelldén
tdssd alakohdassa tarkoitetulla muulla unionin lainsddddanndlld, myos télldin
sovelletaan timén asetuksen saanndksia.

Poiketen siitd, mitd ensimmdiisessd alakohdassa sdddetddn, jos kyseisessd
alakohdassa tarkoitetut ihmisperdiset aineet, ihmisperdiset valmisteet tai
thmisperdisistd aineista valmistetut tuotteet on tarkoitettu yksinomaan autologiseen
kéyttoon, sovelletaan vain tdméin asetuksen niitd sddnnoksid, jotka koskevat
ithmisperdisten aineiden kerdamista potilailta.

Jos asetuksen (EU) 2017/745 2 artiklan 17 alakohdassa maiiritellyt elinkyvyttomat
ihmisperdiset aineet tai niiden johdannaisvalmisteet siséltyvét olennaisena osana
ladkinnadlliseen laitteeseen ja jos elinkyvyttomien elinperdisten aineiden tai niiden
johdannaisvalmisteiden toiminta on pédasiallista eikd laitteeseen liittyvad
oheistoimintaa, kyseisid elinkyvyttomid ihmisperdisid aineita tai niiden
johdannaisvalmisteita  sddnnellddn tilld  asetuksella. Jos elinkyvyttomien
ihmisperdisten aineiden tai niiden johdannaisvalmisteiden toiminta on laitteeseen
liittyvdd oheistoimintaa eikd pédasiallista toimintaa, sovelletaan tdmédn asetuksen
saannoksid, jotka koskevat luovuttajien hankintaa, luovuttajien taustatietojen
tarkastelua  ja  kelpoisuuden arviointia, luovuttajien  kelpoisuuden  tai
yhteensopivuuden testausta sekd ithmisperdisten aineiden kerdédmistd luovuttajilta tai
potilailta.

3 artikla

Mairitelmit

Téssé asetuksessa tarkoitetaan:

1)

2)

3)

4)

‘verelld’ nestettd, joka kiertdd valtimoissa ja laskimoissa ja joka kuljettaa happea
kehon kudoksiin ja hiilidioksidia pois kudoksista;

veren komponentilla’ veren ainesosia, kuten punasoluja, valkosoluja, verihiutaleita
ja veriplasmaa, jotka voidaan erottaa siiti;

’solulla’ solulimamassaa, jota sitoo ulkoinen solukalvo, riippumatta siité, onko silld
tuma. Solut ovat kooltaan yleensd mikroskooppisia, ja ne ovat organismin pienin
rakenteellinen ja toiminnallinen yksikko;

"kudoksella’ solujen ryhméé, joka toimii yhdessd yksikkoné;
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6)

7)

8)

9

10)

11)

12)

13)

14)

15)

FI

’thmisperdiselld aineella’ ainetta, joka on kerdtty ihmisruumiista milld tahansa
tavalla, riippumatta siitd, sisdltddko se soluja tai ovatko solut eldvid. Tdtd asetusta
sovellettaessa thmisperdisiin aineisiin eivét sisdlly direktiivin 2010/53/EU 3 artiklan
h alakohdassa tarkoitetut elimet;

kaytolla ihmisessd’ ihmiskehoon insertoimista, implantointia, injektoimista,
infuusiona antamista, transfuusiona antamista, siirrdnndisend antamista, niclemisti,
siirtdmistd (kuten siirtdminen naisen kohtuun tai munanjohtimeen), inseminaatiota tai
muulla tavoin vientid kehoon biologisen, mekaanisen tai fysiologisen
vuorovaikutuksen luomiseksi kehon kanssa;

’thmisperdisiin aineisiin liittyvilld toimilla’ 2 artiklan 1 kohdassa tarkoitettua toimea
tai toimien sarjaa, jolla on viliton vaikutus ithmisperdisten aineiden turvallisuuteen,
laatuun tai tehoon;

’thmisperdisen aineen luovuttajalla’ henkil6d, joka on ilmoittautunut ihmisperéisia
aineita késittelevddn yksikkoon luovuttaakseen ihmisperdistd ainetta riippumatta
siitd, onnistuuko luovutus;

’thmisperdisen aineen vastaanottajalla’ henkild4, jossa ihmisperdinen aine kéytetiin;

“hedelmdityshoidolla’ hedelmdityksen avustamista kohdunsisiiselld inseminaatiolla,
koeputkihedelmditykselld tai muulla laboratorio- tai 1ddketieteelliselld toimenpiteelld,
jolla autetaan hedelmdittymista;

"hedelmdityshoidon tuloksena syntyneelld jilkeldiselld’ sikioitd ja lapsia, jotka
syntyvét hedelmoityshoidon tuloksena;

’thmisperdiselld valmisteella’ tietyn tyyppistd ihmisperdista ainetta,

a)  johon on kohdistettu yksi tai useampi ihmisperdiseen aineeseen liittyva toimi,
mukaan lukien késittely, mdiériteltyjen laatu- ja turvallisuusparametrien
mukaisesti;

b)  joka tiyttdd ennalta mééritellyn eritelman; ja

c) joka on tarkoitettu kaytettdviksi vastaanottajassa tiettyd kliinistd kdyttoaihetta
varten tai tarkoitettu jaeltavaksi muulla unionin lainsdddédnnolld sddnnellyn
tuotteen valmistukseen tai tillaisen tuotteen 14ht6- ja raaka-aineena;

’luovuttajan hankinnalla’ toimintaa, jonka tarkoituksena on kannustaa henkilitd
ryhtyméén ihmisperdisten aineiden luovuttajiksi;

“keradmiselld’ prosessia, jolla thmisperdisid aineita poistetaan, hankitaan, eristetdén,
eritetddn tai otetaan talteen muulla tavoin, mukaan Iukien mahdolliset
valmisteluvaiheet, kuten hormonihoito, jota tarvitaan prosessin edesauttamiseksi;

“kasittelylld’ toimintoa, joka liittyy ihmisperdisten aineiden kisittelyyn, mukaan
lukien pesu, muovaaminen, erottaminen, hedelmdittiminen, dekontaminaatio,
sterilointi, sdildminen ja pakkaaminen;
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16)

17)

18)

19)

20)

21)

22)

23)

24)

25)

26)

27)

28)

’laadunvalvonnalla’ useita testejd tai tarkastuksia, joilla vahvistetaan, ettéd
thmisperdisiin aineisiin liittyvd toimi tai ihmisperdinen valmiste tdyttdd ennalta
madritellyt laatuvaatimukset;

’séilytykselld” ihmisperdisten aineiden pitdmistd asianmukaisissa valvotuissa
olosuhteissa jakeluun saakka;

’vapauttamisella’ prosessia, jossa todennetaan, ettd ihmisperdiset aineet tai valmisteet
tayttavat madritetyt turvallisuus- ja laatuvaatimukset ja mahdollisesti sovellettavan
hyvéksynnén ehdot ennen jakelua;

’jakelulla’ sellaisten vapautettujen ihmisperdisten aineiden tai valmisteiden, jotka on
tarkoitettu kaytettdviksi ihmisessd tai muulla unionin lainsdaddnnolld sddnneltyjen
tuotteiden valmistukseen tai niiden l4ht6- ja raaka-aineena, kuljettamista ja
toimittamista unionissa, mukaan lukien saman organisaation sisdlld, kun
thmisperdiset aineet toimitetaan ihmisperdisid aineita késittelevastd yksikosté
yksikkoon, joka vastaa niiden kadytostd ihmisessa;

‘tuonnilla’ toimintaa, jolla ihmisperdiset aineet tai valmisteet tuodaan unioniin
kolmannesta maasta, mukaan lukien tdllaisen toiminnan jirjestiminen ja asiaan
liittyvien asiakirjojen johdonmukaisuuden, kuljetusolosuhteiden asianmukaisuuden,
pakkauksen koskemattomuuden tai merkintdjen riittdvyyden fyysinen todentaminen
ennen vapauttamista;

’viennilld’ ihmisperdisten aineiden tai valmisteiden jakelua kolmansiin maihin;

’kliinisten tulosten seurannalla’ ihmisperdisten aineiden vastaanottajan terveyden
arviointia, jonka tarkoituksena on seurata ihmisperdisen valmisteen kdyton tuloksia,
pitdd ylld hoitoa ja osoittaa turvallisuus ja teho;

“autologisella kédytollda’ ithmisperdisten aineiden kerddmistd yhdeltd henkiloltd ja
niiden myohempdd kéyttdmistd samassa henkilossd riippumatta siitd, onko
kerddamisen ja kdyton vililld muita thmisperdisiin aineisiin liittyvid toimia;

‘thmisperdisid aineita kasittelevélld yksikolld’ unioniin laillisesti sijoittautunutta
organisaatiota, joka suorittaa yhden tai useamman 2 artiklan 1 kohdassa tarkoitetun
thmisperdisiin aineisiin liittyvin toimen;

‘thmisperdisten  valmisteiden  hyvdksymiselld’  toimivaltaisen  viranomaisen
valmisteelle antamaa virallista hyviksyntdd, mukaan lukien ithmisperdisen valmisteen
saamiseksi toteutetun toimintaketjun hyvaksyminen;

’vaaratilannejdrjestelmdlld’ organisoituja seuranta- ja raportointimenettelyjd, jotka
liittyvét haitallisiin tapahtumiin;

“haitallisella tapahtumalla’ kaikkia tapahtumia, jotka aiheuttivat vahinkoa eldvélle
thmisperdisten aineiden luovuttajalle, ihmisperdisten aineiden vastaanottajalle tai
hedelmdéityshoidon tuloksena syntyneelle jilkeldiselle tai joihin liittyy riski
téllaisesta vahingosta;

’vakavalla haitallisella tapahtumalla’ haitallista tapahtumaa, joka johti johonkin
seuraavista tai johon liittyy riski joistakin seuraavista:
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29)

30)

31)

32)

33)

34)

a)  kuolema;

b)  hengen vaarantava, vammauttava tai toimintakyvyn menettdmiseen johtava
tila, mukaan lukien sellaisen taudinaiheuttajan siirtyminen, joka saattaa
aiheuttaa tillaisen tilan;

c)  geneettisen sairauden siirtyminen jdlkeldiseen hedelmdoityshoidosta, jossa
luovuttaja on kolmas osapuoli;

d) sairaalahoito tai sairaalahoidon pitkittyminen;
e) tarve kliiniseen toimenpiteeseen jonkin edelld mainitun estimiseksi;

f)  ihmisperdisten aineiden sellaisen midrdn menettdminen, joka johtaa sithen, etti
niiden kayttd ihmisessé lykkddntyy tai peruuntuu;

g) erittdin hyvin yhteensopivien tai autologisten ihmisperdisten aineiden
menettdminen,;

h)  sukusolujen sekaantuminen niin, ettd munasolu hedelmditetddn muusta kuin
aiotusta henkilostd perdisin olevalla spermalla tai sukusolut inseminoidaan tai
siirretddn muun kuin aiotun vastaanottajan kohtuun tai munanjohtimeen;

i)  ihmisperdisten aineiden luovuttajan pitkittynyt heikentynyt terveys yhden tai
useamman luovutuksen seurauksena;

’thmisperdisiin aineisiin liittyvélld nopealla hdlytykselld’ ilmoitusta, joka koskee
vakavaa haitallista tapahtumaa, tartuntatautiepidemiaa tai muuta tietoa, jolla saattaa
olla merkitystd ihmisperdisten aineiden turvallisuuden ja laadun kannalta
useammassa kuin yhdessd jdsenvaltiossa, ja joka siirretddn nopeasti toimivaltaisten
viranomaisten ja komission vélilld, jotta voidaan helpottaa lieventdvien
toimenpiteiden toteuttamista;

“elinkyvyttomaélld’ tarkoitetaan sellaisia organismeja, joilla ei ole aineenvaihduntaa ja
jotka eivit lisdénny;

’thmisperdisid aineita kisittelevdlld EU-alustalla’ komission perustamaa digitaalista
alustaa, jolla voidaan vaihtaa tietoja thmisperdisiin aineisiin liittyvisti toimista;

’thmisperdisiin aineisiin liittyvilld valvontatoimilla’ III luvussa sdddettyjd toimia,
joita toimivaltainen viranomainen tai toimeksiannon saanut elin toteuttaa
todentaakseen tdman asetuksen noudattamisen ja valvoakseen sité;

"kokoelmalla’ ihmisperdisten aineiden koordinointielimen ajantasaisena pitimaa
luetteloa jdsenvaltioissa tehdyistd paatoksistd sekd toimivaltaisten viranomaisten ja
koordinointielimen antamista lausunnoista, jotka koskevat tiettyjen aineiden,
tuotteiden tai toimien sddntelyasemaa ja jotka julkaistaan ihmisperdisid aineita
kasittelevalla EU-alustalla;

’laadunhallintajérjestelmilld’ virallista jarjestelméad, jossa dokumentoidaan prosessit,

menettelyt ja velvollisuudet, jotta voidaan tukea miiriteltyjen laatukdytdntdjen ja -
tavoitteiden saavuttamista johdonmukaisella tavalla;
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35)

36)

37)

38)

39)

40)

41)

42)

43)

44)

45)

46)

47)

‘toimeksiannon  saaneella  elimelld”  oikeussubjektia, jolle toimivaltainen
viranomainen on siirtdnyt tiettyjd ihmisperdisiin aineisiin liittyvid valvontatoimia 6
artiklan mukaisesti;

“auditoinnilla’ jarjestelmaéllistd ja riippumatonta tarkastelua, jolla selvitetidédn, ovatko
toiminta ja sen tulokset lainsddaddnnon ja suunniteltujen jarjestelyiden mukaisia, onko
kyseiset jérjestelyt toteutettu vaikuttavasti ja ovatko ne sopivia tavoitteiden
saavuttamisen kannalta;

“tarkastuksella’ toimivaltaisten viranomaisten tai toimeksiannon saaneen elimen
suorittamaa virallista ja puolueetonta valvontaa, jossa arvioidaan timén asetuksen ja
muun asiaa koskevan unionin tai kansallisen lainsddddnndn noudattaminen ja
yksiloidddn tarve korjaaviin tai ehkdiseviin toimiin vaatimustenmukaisuuden
saavuttamiseksi;

“unionin koulutuksella’ ithmisperiisiin aineisiin liittyvid valvontatoimia suorittavalle
toimivaltaisten viranomaisten henkildstolle ja tapauksen mukaan toimeksiannon
saaneiden elinten henkildstolle tarkoitettuja koulutustoimia;

’arvioijilla’ henkilostdd, joka suorittaa 22 artiklassa tarkoitettuja ihmisperdisten
valmisteiden arviointeja;

’thmisperdisid aineita kasittelevélld laitoksella’ ihmisperdisid aineita kasittelevaa
yksikkod, jossa sekd kisitelldédn ettd sdilytetddn ihmisperdisid aineita;

“kriittisilld ihmisperdisilld aineilla’ ihmisperdisid aineita, joiden puutteellinen tarjonta
aiheuttaa vakavaa vahinkoa tai riskin vakavasta vahingosta potilaille;

“kriittisid  ihmisperdisid aineita késittelevdllda yksikolld® ihmisperdisid —aineita
késittelevdd yksikkod, joka suorittaa toimia, joilla edistetddn kriittisten
thmisperdisten aineiden tarjontaa, ja ndiden toimien mittakaava on sellainen, ettéd
niiden toteuttamatta jattdmistd ei voida korvata muiden yksikkdjen toimilla tai
vaihtoehtoisilla aineilla tai tuotteilla potilaille;

’ehdollisella hyvédksynnélld’ toimivaltaisen viranomaisen ihmisperdisid aineita
késitteleville yksikolle myontdmééd lupaa suorittaa tiettyjd thmisperdisiin aineisiin
liittyvid toimia tietyin edellytyksin, jotka toimivaltainen viranomainen maarittia;

‘toimitiloissa  tehtdvillda tarkastuksella’ asianomaisen ihmisperdisid aineita
késittelevin laitoksen tai muun yksikon tiloissa tehtya tarkastusta;

‘teknisilld ohjeilla” kuvausta menettelyistd ja muuttujista, joilla — jos niitd
noudatetaan — saavutetaan ihmisperdisiin aineisiin liittyvédn toimen tai ithmisperdisen
valmisteen laadun ja turvallisuuden sellainen taso, jota pidetddn hyvéksyttdvana
sddntelyvaatimusten noudattamiseksi,

‘yhteiselld tarkastuksella’ useamman kuin yhden jédsenvaltion tarkastajien
suorittamaa tarkastusta;

jéljitettavyydelld’ kykyéd paikallistaa ja tunnistaa ihmisperdinen aine kerddmisesti

késittelyn ja sdilytyksen kautta jakeluun tai hévittimiseen ulottuvassa kussakin
vaiheessa, mukaan luettuna kyky
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48)

49)

50)

51)

52)

53)

54)

55)

56)

57)

a) tunnistaa ihmisperdisten aineiden luovuttaja ja ihmisperdistd ainetta kasitteleva
tai sdilyttava yksikko;

b) tunnistaa vastaanottaja ihmisperdisid aineita kasittelevdssd yksikOssd, joka
kéyttdd ihmisperdisen aineen vastaanottajassa;

c) paikallistaa ja tunnistaa kaikki olennaiset tiedot, jotka liittyvét ihmisperdisten
aineiden sekd niiden aineiden kanssa kosketukseen joutuvien materiaalien
turvallisuuteen ja laatuun,;

"yhtendiselld eurooppalaisella koodilla’ (Single European Code — SEC) yksildllistd
tunnistetta, jota sovelletaan unionissa jaeltuihin tiettyihin ihmisperdisiin aineisiin;

’vakavaa haitallista tapahtumaa koskevalla ilmoituksella’ ihmisperdisid aineita
kisittelevdn yksikon tai laitoksen taikka ihmisperdisen aineen luovuttajan tai
vastaanottajan toimivaltaiselle viranomaiselle tekem#d ilmoitusta vakavasta
haitallisesta tapahtumasta tai epdillystd vakavasta haitallisesta tapahtumasta, joka
liittyy ihmisperdisten aineiden luovutukseen tai kdyttoon ihmisessé;

’vakavaa haitallista tapahtumaa koskevalla tutkimusraportilla’ ihmisperdisid aineita
késittelevan yksikon tai laitoksen toimivaltaiselle viranomaiselle tietystd vakavasta
haitallisesta tapahtumasta antamaa raporttia, jossa kuvataan tulos ja johon siséltyy
arviointi vakavuudesta ja syy-yhteyden tasosta, todennikodinen syy ja mahdolliset
korjaavat toimet;

’syy-yhteydelld” sen todenndkoisyyttd, ettd vakava haitallinen tapahtuma
ihmisperdisten aineiden luovuttajassa liittyy luovutusprosessiin tai vastaanottajassa
ihmisperdisten aineiden kéyttoon;

’vakavuudella’ ihmisperdisten aineiden luovuttajalle tai vastaanottajalle taikka
hedelméityshoidon tuloksena syntyneelle jélkeldiselle aiheutuneen haitallisen
tapahtuman vakavuuden tasoa, jolla ja jonka ylittyessd tapahtumasta on ilmoitettava
toimivaltaiselle viranomaiselle;

“itseraportoinnilla’ sitd, ettd ihmisperdisen aineen vastaanottaja tai luovuttaja
ilmoittaa vakavasta haitallisesta tapahtumasta suoraan toimivaltaisille viranomaisille;

’thmisperdisiin aineisiin liittyvélld vuotuisella vaaratilanneraportilla’ komission
julkaisemaa vuosiraporttia, johon kootaan ihmisperdisistd aineista vastaavien
kansallisten viranomaisten tiivistelmdt saaduista vakavia haitallisia tapahtumia
koskevista ilmoituksista ja tutkimusraporteista;

"luovutuskiellolla’ henkilon ihmisperidisten aineiden luovutuskelpoisuuden tilapdistad
tai pysyvaa epddmisti;

’vastuuhenkil6lld’ thmisperdisid aineita késittelevissa yksikossd nimettyd henkilod,
joka on vastuussa ihmisperdisten aineiden vapauttamisesta;

‘prosessin validoinnilla’ sellaisen dokumentoidun nédyton laatimista, joka tarjoaa

korkeatasoiset takeet siitd, ettd tietylld prosessilla tuotetaan johdonmukaisesti
tulokset, jotka tiyttdvat ennalta médritellyt eritelmit ja laatuvaatimukset;
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58)

59)

60)

61)

62)

63)

64)

65)

66)

67)

68)

69)

70)

’laitteiden toimivuuden tarkastamisella’ sellaisen dokumentoidun nidyton laatimista,
joka tarjoaa korkeatasoiset takeet siitd, ettd tietty laite toimii johdonmukaisesti
ennalta méadriteltyjen eritelmien mukaisesti;

’thmisperdisten aineiden EDQM:n monografialla’ tietyn ihmisperdisen valmisteen
kriittisten laatuparametrien eritelmai, jonka EDQM (lddkkeiden ja terveydenhuollon
eurooppalainen laatuty6elin, Euroopan neuvoston osasto) on méadrittinyt;

’thmisperdisid aineita koskevalla vuotuisella toimintakertomuksella’ komission
julkaisemaa vuosikertomusta, jossa kootaan yhteen tietoraportit ihmisperdisid aineita
kasittelevilta yksikoiltd, jotka suorittavat seuraavia toimia: ithmisperdisten aineiden
luovuttajien hankinta ja ihmisperdisten aineiden kerddminen, jakelu, tuonti, vienti ja
kayttd thmisessé;

“sukusoluilla’ kaikkia hedelmoityshoitotarkoituksiin kiytettdvid soluja;

"kolmannen osapuolen luovutuksella’ henkilén suorittamaa sukusolujen luovutusta
henkildlle tai pariskunnalle, johon luovuttajalla ei ole intiimid fyysistd suhdetta;

‘pariskunnan sisdiselld kaytolld’ intiimissd fyysisessd suhteessa olevalta kahdelta
henkiloltd saatujen sukusolujen kayttod hedelmoityshoitoon, jota varten toinen
henkil6 toimittaa omia munasolujaan ja toinen henkilé oma spermaansa;

"korvauksella’ luovutukseen liittyvien mahdollisten menetysten hyvittdmist;

"allogeenisella kaytolld” ihmisperdisten aineiden kerddmistd yhdestd henkilostd ja
niiden myohempéé kéyttamisté toisessa henkilossa;

’thmisperdisten aineiden tarjontaa koskevalla hélytykselld’ ilmoitusta, joka koskee
kriittisten thmisperdisten aineiden tarjontaan liittyvad merkittdvad hiirioti ja joka on
annettava toimivaltaiselle viranomaiselle ja jonka ihmisperdisistd aineista vastaava
kansallinen viranomainen tarpeen mukaan antaa muille jasenvaltioille;

’veriplasman pditiedot sisdltdvilld asiakirjalla’ (Plasma Master File) kokoelmaa
vaadituista tieteellisistd tiedoista, jotka kattavat kaikki veriplasman kéayton
nidkokohdat kerddmisestd plasmaseosten luomiseen ja koskevat sellaisen
thmisveriplasman laatua ja turvallisuutta, joka on merkityksellistd sellaisten
ladkkeiden, ladkinnéllisten laitteiden ja tutkimustuotteiden kannalta, joiden
valmistuksessa kaytetddn thmisveriplasmaa;

’verensiirtoon tarkoitetulla veriplasmalla’ veriplasmaa, joka erotetaan kokoveresté tai
keratdadn afereesilla, jotta se voidaan siirtdd vastaanottajaan;

“fraktiointiin tarkoitetulla veriplasmalla’ veriplasmaa, joka on erotettu kokoverestd
tai kerdtty afereesilla ja jota kdytetddn 1dhtdaineena plasmasta johdettujen lddkkeiden
valmistuksessa;

"afereesilla’ prosessia, jossa tietty veren komponentti tai kantasolutyyppi erotetaan
kokoverestd luovutuksen aikana ja muut veren komponentit voidaan palauttaa
vilittdmasti luovuttajalle.
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4 artikla

Jisenvaltioiden tiukemmat toimenpiteet

Jasenvaltiot voivat pitdd voimassa tai ottaa kdyttoon alueellaan toimenpiteitd, jotka
ovat tissd asetuksessa sdddettyjd toimenpiteitd tiukempia, edellyttden ettd kansalliset
toimenpiteet ovat unionin lainsddddnnon mukaisia ja oikeasuhteisia ihmisten
terveydelle aiheutuvaan riskiin nédhden.

Jasenvaltioiden on asetettava julkisesti ja ilman aiheetonta viivytystd saataville tiedot
1 kohdan mukaisesti kayttoon otetuista toimenpiteistd, myds internetissa.
Ihmisperdisistd aineista vastaavan kansallisen viranomaisen on toimitettava tarkat
tiedot mahdollisista tiukemmista toimenpiteistd XI luvussa tarkoitetulle ihmisperéisia
aineita kisitteleville EU-alustalle.

II LUKU

TOIMIVALTAISET VIRANOMAISET

5 artikla

Toimivaltaisten viranomaisten nimeiminen

Jasenvaltioiden on nimettdva yksi tai useampi toimivaltainen viranomainen, jolle tai
joille ne siirtdvét vastuun III luvussa sdddetyistd ihmisperdisiin aineisiin liittyvisti
valvontatoimista. Nimetyn organisaation tai nimettyjen organisaatioiden on oltava
riippumattomia kaikista ihmisperiisid aineita késittelevisté yksikdista.

Jasenvaltiot voivat samalla alueella siirtdd vastuuta ihmisperdisiin aineisiin liittyvista
valvontatoimista useammalle kuin yhdelle toimivaltaiselle viranomaiselle
valtakunnallisella, alueellisella tai paikallisella tasolla.

Jasenvaltioiden on varmistettava, ettd

a) toimivaltaisilla viranomaisilla on itsendisyys toimia ja tehdd paédtoksid
riippumattomasti ja puolueettomasti noudattaen jisenvaltioiden perustuslaeissa
médriteltyjd organisaatioon liittyvid sisdisid hallinnollisia vaatimuksia;

b) toimivaltaisilla viranomaisilla on tarvittava toimivalta, jotta

1)  ne voivat suorittaa asianmukaisesti valvontatoimia, mukaan lukien pédsy
thmisperdisid aineita késittelevien yksikkéjen ja niiden kanssa
sopimuksen tehneiden kolmansien osapuolien toimitiloihin sekd niiden
hallussa oleviin asiakirjoihin ja néytteisiin;

i1) ne voivat viipymittd keskeyttdd tai lopettaa ihmisperdisiin aineisiin

liittyvén toimen, josta aitheutuu véliton riski luovuttajille, vastaanottajille
tai suurelle yleisolle;
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i) ne voivat tehdd  pddtoksid  henkilGtietojen  saamisesta  ja
uudelleenkdytosta;

c) toimivaltaisilla viranomaisilla on riittdvdt resurssit, toimintavalmiudet ja
asiantuntemus, jotta ne voivat saavuttaa timédn asetuksen tavoitteet ja tdyttda
sen mukaiset velvoitteet;

d) toimivaltaisiin viranomaisiin sovelletaan asianmukaisia luottamuksellisuutta
koskevia velvoitteita 75 artiklan mukaisesti.

Kunkin jdsenvaltion on nimettdvd maansa perustuslaillisten vaatimusten mukaisesti
yksi ihmisperédisistid aineista vastaava kansallinen viranomainen, joka on vastuussa
koordinoidusta tiedonvaihdosta komission ja muiden jdsenvaltioiden ihmisperiisisti
aineista vastaavien kansallisten viranomaisten kanssa.

Jasenvaltioiden on toimitettava XI luvussa tarkoitetulle ihmisperdisid aineita
kasitteleville EU-alustalle seuraavat tiedot:

a) 1 kohdan nojalla nimettyjen toimivaltaisten viranomaisten nimet ja
yhteystiedot;

b) 4 kohdassa tarkoitetun ihmisperdisistd aineista vastaavan kansallisen
viranomaisen nimi ja yhteystiedot.

Jasenvaltioiden on saatettava ihmisperdisid aineita kasittelevd EU-alusta ajan tasalle
viipyméittd, jos 5 kohdassa tarkoitetut tiedot muuttuvat.

6 artikla

Toimivaltaisten viranomaisten mahdollisuus delegoida tiettyji ihmisperiisiin aineisiin

liittyvié valvontatoimia

Jasenvaltiot tai toimivaltaiset viranomaiset voivat siirtdd tiettyjd ihmisperdisiin
aineisiin liittyvid valvontatoimia yhdelle tai useammalle toimeksiannon saaneelle
elimelle 10 artiklassa sdddettyjen edellytysten mukaisesti. Jdsenvaltioiden tai
toimivaltaisten viranomaisten on varmistettava, ettd toimeksiannon saaneilla elimilla
on tarvittavat valtuudet suorittaa niille siirretyt tehtavét tehokkaasti.

Jos jésenvaltiot tai toimivaltaiset viranomaiset padttavat siirtdd tiettyjd ihmisperdisiin
aineisiin liittyvid valvontatoimia yhdelle tai useammalle toimeksiannon saaneelle
elimelle, niiden on toimitettava XI luvussa tarkoitetulle ihmisperdisid aineita
kasitteleville EU-alustalle tdllaista toimien siirtdmistd koskevat tiedot, jotka
sisdltavat yksityiskohdat siirretyistd valvontatehtavista.

7 artikla

Riippumattomuus ja puolueettomuus

Toimivaltaisten viranomaisten on toimittava riippumattomasti ja yleisen edun
mukaisesti, eikd nithin saa kohdistua ulkopuolista vaikuttamista.
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Toimivaltaisten viranomaisten on varmistettava, ettd niiden henkilostolld e1 ole
suoria tai valillisid taloudellisia tai henkilokohtaisia etundkdkohtia, jotka saattavat
heikentdd henkiloston riippumattomuutta, ja ettd henkilostd ei etenkddn ole
tilanteessa, joka voisi suoraan tai vilillisesti vaikuttaa sen ammattimaisen kidytoksen
puolueettomuuteen.

Edelld olevia 1 ja 2 kohtaa sovelletaan myds toimeksiannon saaneisiin elimiin.

8 artikla

Avoimuus

Toimivaltaisten viranomaisten on toteutettava valvontatoimensa avoimesti ja niiden
on asetettava julkisesti ja selvésti saataville paitokset, jotka on tehty tapauksissa,
joissa ihmisperdisid aineita késittelevd yksikko ei ole noudattanut tdmédn asetuksen
mukaista velvoitetta ja joissa tdllainen noudattamatta jattiminen aiheuttaa tai saattaa
aiheuttaa vakavan riskin ihmisten terveydelle, sanotun kuitenkaan rajoittamatta 75
artiklan soveltamista.

Edella oleva 1 kohta ei vaikuta tiedonsaantia koskevaan kansalliseen lainsdadantoon.

Toimivaltaisten viranomaisten on vahvistettava sisdisissd sddnnoissddn 1 kohdassa
tarkoitettujen avoimuutta koskevien sdéntojen tdytdntdonpanoon liittyvit kidytdnnon
jarjestelyt.

Edelld olevia 1, 2 ja 3 kohtaa sovelletaan my0s toimeksiannon saaneisiin elimiin.

9 artikla

Yleiset vastuut ja velvoitteet

Toimivaltaisten viranomaisten on oltava vastuussa III luvussa tarkoitetuista
thmisperdisiin aineisiin liittyvistd valvontatoimista sen todentamiseksi, ettd niiden
alueella toimivat thmisperdisid aineita késittelevit yksikot noudattavat tosiasiallisesti
tassd asetuksessa sdddettyjd vaatimuksia.

Toimivaltaisilla viranomaisilla on oltava kiytossdin

a)  riittdvésti henkildstod, jolla on soveltuva pétevyys suorittaa tdssd asetuksessa
sdddettyja valvontatehtivii;

b) menettelyt, joilla  varmistetaan  ihmisperdisiin  aineisiin  liittyvien
valvontatoimien riippumattomuus, puolueettomuus, tehokkuus, laatu,
tarkoituksenmukaisuus ja johdonmukaisuus;

c) asianmukaiset ja hyvin ylldpidetyt tilat ja laitteet sen varmistamiseksi, ettd
henkildstd voi suorittaa ihmisperdisiin aineisiin liittyvid valvontatoimiaan
tehokkaasti ja vaikuttavasti;

d)  ihmisperdisiin aineisiin liittyvid valvontatoimia koskeva

laadunvalvontajdrjestelmé, johon siséltyy toiminnan jatkuvuutta koskeva
suunnitelma poikkeusolosuhteissa.
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3. Edella olevia 1 ja 2 kohtaa sovelletaan myds toimeksiannon saaneisiin elimiin.

10 artikla

Edellytykset tiettyjen ihmisperiisiin aineisiin liittyvien valvontatoimien siirtimiseksi
toimeksiannon saaneille elimille

1. Jasenvaltioiden ja toimivaltaisten viranomaisten, jotka siirtavét tiettyjd ihmisperdisiin
aineisiin liittyvid valvontatoimia 6 artiklassa tarkoitetulle toimeksiannon saaneelle
elimelle, on tehtdva kirjallinen sopimus tehtivien siirrosta.

2. Toimivaltaisten viranomaisten on varmistettava, ettd 1 kohdassa tarkoitettu sopimus
sisdltdd seuraavat:

a) tidsmaéllinen kuvaus ihmisperdisiin aineisiin liittyvistd valvontatoimista, jotka
toimeksiannon saaneen elimen odotetaan suorittavan, ja edellytykset, joiden
mukaisesti sen odotetaan suorittavan kyseiset toimet;

b) edellytykset, jotka toimeksiannon saaneen elimen on tdytettdva, mukaan lukien
seuraavat:

1)  silld on asiantuntemus, vilineet ja infrastruktuuri, joita sille siirrettyjen
thmisperdisiin aineisiin liittyvien valvontatoimien suorittaminen vaatii,

i1)  silld on riittdviasti henkilostod, jolla on soveltuva pétevyys ja kokemus;

iii) se osallistuu unionin tason sertifiointi- tai muihin jirjestelyihin, kun
sellaisia on tarjolla, jotta voidaan varmistaa kyseiselld alalla vaadittujen
hyvien kdyténtdjen periaatteiden yhdenmukainen soveltaminen;

iv) silld on riittdvat valtuudet sille siirrettyjen ihmisperdisiin aineisiin
liittyvien valvontatoimien suorittamiseksi;

c) tidsmdllinen kuvaus jérjestelyistd tehokkaan ja wvaikuttavan koordinoinnin
varmistamiseksi toimivallan siirtdvien toimivaltaisten viranomaisten ja
toimeksiannon saaneen elimen vélilla;

d) sddnnokset, jotka koskevat 11 ja 12 artiklassa vahvistettujen, toimeksiannon

saaneen elimen velvoitteiden tayttdmista.

11 artikla

Toimeksiannon saaneiden elinten velvoitteet

Toimeksiannon saaneiden elinten, joille on siirretty 6 artiklan mukaisesti tiettyjd
thmisperdisiin aineisiin liittyvid valvontatoimia, on

a) ilmoitettava toimivallan siirtidneille toimivaltaisille viranomaisille suorittamiensa
thmisperdisiin aineisiin liittyvien valvontatoimien tulokset sddnnoéllisesti ja
toimivaltaisten viranomaisten pyynnosté;
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b)

ilmoitettava vilittomasti toimivallan siirtdneille toimivaltaisille viranomaisille, jos
niille siirrettyjen ihmisperdisiin aineisiin liittyvien valvontatoimien tuloksista
ilmenee sdédnndsten noudattamatta jattamistd tai ne viittaavat sen todenndkdisyyteen,
jollei toimivaltaisten viranomaisten ja toimeksiannon saaneiden elinten vélisistd
erityisjérjestelyistd muuta johdu; ja

tehtdvd yhteistyotd toimivallan siirtdneiden toimivaltaisten viranomaisten kanssa,

myds antamalla padsy toimitiloihinsa.

12 artikla

Toimivallan siirtivien toimivaltaisten viranomaisten velvoitteet

Toimivaltaisten viranomaisten, jotka ovat siirtdneet 6 artiklan mukaisesti tiettyja
thmisperdisiin aineisiin liittyvid valvontatoimia toimeksiannon saaneille elimille, on

a)

b)

jarjestettdava tillaisten elinten auditointeja tai tarkastuksia tarpeen mukaan ja ottaen
huomioon niiden elinten osallistuminen 10 artiklan 2 kohdan b alakohdan iii
alakohdassa tarkoitettuihin sertifiointi- tai muihin jarjestelyihin;

peruutettava kokonaan tai osittain tehtivien siirtdminen viipymaéttd tietyissd
tapauksissa, jos

1)  on niyttdd, ettd toimeksiannon saaneet elimet eivdt hoida niille siirrettyja
tehtdvid asianmukaisesti;

i1)  toimeksiannon saaneet elimet eivét toteuta asianmukaisia ja oikea-aikaisia
toimia yksiloityjen puutteiden korjaamiseksi; tai

ii1) on osoitettu, ettd toimeksiannon saaneiden elinten riippumattomuus tai
puolueettomuus on vaarantunut.

13 artikla

IThmisperiisisti aineista vastaavien toimivaltaisten viranomaisten viilinen tietojenvaihto

ja koordinointi

Jos jossakin jdsenvaltiossa on useampi kuin yksi viranomainen, jolla on toimivalta
suorittaa ihmisperdisiin aineisiin liittyvid valvontatoimia 5 artiklan 2 kohdan
mukaisesti, jdsenvaltion on varmistettava kaikkien asianomaisten toimivaltaisten
viranomaisten vilinen tehokas ja toimiva koordinointi, jotta varmistetaan tissd
asetuksessa sdddettyjen ihmisperdisiin  aineisiin  liittyvien valvontatoimien
johdonmukaisuus ja vaikuttavuus sen alueella.

Toimivaltaisten viranomaisten on tehtdva yhteistyotd toistensa ja komission kanssa.
Niiden on ilmoitettava tarpeen mukaan tietoja toisilleen ja etenkin ihmisperdisistd
aineista vastaavalle kansalliselle viranomaiselle, jotta tdssd asetuksessa sdddetyt
valvontatehtdvit voidaan panna tehokkaasti taytdntoon.

Jos toimivaltaiset viranomaiset antavat ihmisperdisid aineita kasitteleville yksikolle
lausunnon tdmin asetuksen sovellettavuudesta tiettyyn aineeseen tai toimeen niiden
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alueella, niiden on ilmoitettava tdstd ihmisperdisistd aineista vastaavalle kansalliselle
viranomaiselle, jonka puolestaan on ilmoitettava ihmisperdisten aineiden
koordinointielimelle.

Jonkin toisen jdsenvaltion toimivaltaisen viranomaisen perustellusta pyynndsti
kyseisen toimivaltaisen viranomaisen on viipyméttd ilmoitettava pyynnon
esittdneelle toimivaltaiselle viranomaiselle ihmisperdisid aineita késittelevad
yksikkod koskevien valvontatoimien tuloksista alueellaan ja toimitettava 29 ja 30
artiklassa tarkoitetut asiakirjat, jos se on tarpeen ja oikeasuhteista.

14 artikla

Muiden sédéintelyalojen viranomaisten kuulemista ja niiden kanssa tehtivia yhteistyoti

koskevat velvoitteet

Kaikissa tapauksissa, joissa tulee esiin kysymyksid aineen, tuotteen tai toiminnan
sddntelyasemasta, toimivaltaisten viranomaisten on kuultava tarpeen mukaan muussa
2 artiklan 3 kohdassa tarkoitetussa asiaankuuluvassa unionin lainsdddédnnossa
vahvistettuja viranomaisia. T&lloin toimivaltaisten viranomaisten on otettava
huomioon myos 3 artiklan 33 kohdassa tarkoitettu kokoelma.

Toimivaltaiset viranomaiset voivat 1 kohdassa tarkoitetun kuulemisen aikana pyytda
myo0s koordinointielimeltd lausuntoa aineen, tuotteen tai toimen sdintelyasemasta
tdméin asetuksen nojalla, ja niiden on toimittava ndin kaikissa tapauksissa, joissa
toimivaltaiset viranomaiset eivdt 1 kohdassa tarkoitettujen kuulemisten jéilkeen
kykene tekeméddn asiasta paatosta.

Toimivaltaiset viranomaiset voivat myds ilmoittaa, ettd niiden mukaan on tarpeen,
ettd koordinointielin kuulee 68 artiklan 1 kohdan b alakohdan mukaisesti muun 2
artiklan 3 kohdassa tarkoitetun asiaankuuluvan unionin lainsddddannén nojalla
vahvistettuja vastaavia neuvoa-antavia elimié.

Toimivaltaisten viranomaisten on ilmoitettava koordinointielimelle omassa
jdsenvaltiossaan tdmédn artiklan 1 kohdassa tarkoitettujen kuulemisten jélkeen
tehdyistd paitoksistd, jotka koskevat aineen, tuotteen tai toiminnan sdidntelyasemaa
tadmén asetuksen nojalla, ja ndiden kuulemisten tuloksena saavutetusta mahdollisesta
yhteisymmarryksesté, jotta koordinointielin voi julkaista ndmé kokoelmassa.

Komissio voi jonkin jdsenvaltion asianmukaisesti perustellusta pyynnostd 1 kohdassa
tarkoitetun ~ kuulemisen  jdlkeen  tai = omasta  aloitteestaan = maarittdd
taytdntoonpanosdadoksilld aineen, tuotteen tai toiminnan sdintelyaseman timén
asetuksen nojalla, jos asiasta herdd kysymyksid, etenkin jos kysymyksid ei voida
ratkaista jdsenvaltion tasolla tai keskusteluissa koordinointielimen ja muun
asiaankuuluvan unionin lainsddddnndén nojalla perustettujen vastaavien neuvoa-
antavien elinten vililld 68 artiklan 1 kohdan b alakohdan mukaisesti.

Nama tdytintoonpanosdddokset hyviksytddn 79 artiklan 2 kohdassa tarkoitettua
tarkastelumenettelyd noudattaen.

Niiden ihmisperdisten aineiden osalta, jotka on tarkoitus kayttdd 2 artiklan 3
kohdassa tarkoitettujen muun unionin lainsddddnndén mukaisten tuotteiden
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valmistukseen tai niiden l&ht6- ja raaka-aineina, tai niiden ithmisperdisten aineiden
osalta, jotka on tarkoitettu yhdistettdviksi 2 artiklan 4 kohdassa tarkoitettuihin
ladkinnéllisiin laitteisiin, toimivaltaisen viranomaisen on tehtdvd yhteistyotd niiden
viranomaisten kanssa, jotka ovat asiaankuuluvan unionin lainsdéaddnnén mukaisesti
vastuussa  valvontatoimista, jotta varmistetaan yhdenmukainen valvonta.
Toimivaltaiset viranomaiset voivat pyytdd tihén apua koordinointielimelta.

Edelld 1, 2 ja 5 kohdassa tarkoitettu kuuleminen ja yhteisty0 voidaan panna vireille
myoOs ihmisperdisid aineita késittelevan yksikon pyydettyd neuvoja 40 artiklan
mukaisesti.

Komissio voi antaa tdytdntdonpanosaddoksilld sddntdja 1 kohdassa tarkoitettua
kuulemista ja 5 kohdassa tarkoitettua yhteistyotd koskevista menettelyistd, kun
toimivaltaiset viranomaiset kuulevat muussa 2 artiklan 3 kohdassa tarkoitetussa
asiaankuuluvassa unionin lainsddddnndssd vahvistettuja viranomaisia.

Nami tiytintdonpanosdddokset hyviksytddn 79 artiklan 2 kohdassa tarkoitettua
tarkastelumenettelyd noudattaen.

15 artikla

Muutoksenhakuoikeus

Jos toimivaltaiset viranomaiset tekevit luonnollisia tai oikeushenkilditd koskevia
padtoksid, paidtoksiin sovelletaan kansallisen lainsddaddnnén mukaista nédiden
henkil6iden muutoksenhakuoikeutta.

Muutoksenhakuoikeus ei vaikuta toimivaltaisten viranomaisten velvoitteeseen
toteuttaa pikaisia toimia ihmisten terveydelle aiheutuvien riskien poistamiseksi tai
rajoittamiseksi tdmén asetuksen mukaisesti.

Edelld olevia 1 ja 2 kohtaa sovelletaan myds toimeksiannon saaneisiin elimiin.

16 artikla

Toimivaltaisten viranomaisten henkilostoa koskevat yleiset velvoitteet
Toimivaltaisia viranomaisia koskevat seuraavat velvoitteet:

a) niilld on oltava kdytdssdén tai mahdollisuus saada kdyttdonsd riittdvd mééra
henkildstod, jotta ihmisperdisiin aineisiin liittyvdt valvontatoimet voidaan
suorittaa tehokkaasti ja vaikuttavasti;

b) niiden on varmistettava, ettd ihmisperdisiin aineisiin liittyvid valvontatoimia
suorittavalla henkilostolld on soveltuva pitevyys ja kokemus;

c) niilld on oltava kdytdssddn menettelyt tai jérjestelyt, joilla varmistetaan, etti
thmisperdisiin aineisiin liittyvid valvontatoimia suorittavalla henkilostolld ei
ole eturistiriitoja;

d) niilld on oltava kdytossddn menettelyt, joilla varmistetaan luottamuksellisuus ja
sdilytetddn salassapitovelvollisuus.

49

FI



FI

Ihmisperdisiin aineisiin liittyvid valvontatoimia suorittavan henkildston on

a) ilmoitettava kirjallisesti mahdollisista 7 artiklan 2 kohdassa tarkoitetuista
suorista tai vélillisistd etundkokohdista ja paivitettdvd ilmoitus vuosittain ja
aina, kun ilmoitetut tiedot muuttuvat tai uusia etunikokohtia syntyy;

b) saatava toimivaltaansa kuuluvalla alalla asianmukaista koulutusta, jonka avulla
he voivat suorittaa tehtdvansé pétevisti ja johdonmukaisesti;

c)  pysyttdvd ajan tasalla toimivaltaansa kuuluvalla alalla ja saatava tarvittaessa
sdannollistd lisdkoulutusta;

d) osallistuttava 3 kohdassa tarkoitettuun koulutukseen, jossa kisitellddn
aihealuetta ja tdstd asetuksesta johtuvia toimivaltaisten viranomaisten
velvoitteita.

Toimivaltaisten viranomaisten on tarpeen mukaan yhteistydssd toimeksiannon
saaneiden elinten kanssa kehitettivd ja toteutettava koulutusohjelmia, joilla
varmistetaan, ettd ihmisperdisiin aineisiin liittyvid valvontatoimia suorittava
henkilosto saa 2 kohdan b, c ja d alakohdassa tarkoitettua koulutusta. Toimivaltaisten
viranomaisten on pidettdvd kirjaa koulutuksesta, johon niiden henkilostd on
osallistunut.  Toimivaltaisten viranomaisten on tarjottava henkildstolleen
mahdollisuus osallistua 69 artiklassa tarkoitettuun unionin koulutukseen, jos téllaista
unionin koulutusta on saatavilla ja se on tarkoituksenmukaista.

Edell4 olevia 1, 2 ja 3 kohtaa sovelletaan my0s toimeksiannon saaneisiin elimiin.

17 artikla

Komission suorittamaa valvontaa koskevat velvoitteet

Toimivaltaisten viranomaisten ja toimeksiannon saaneiden elinten on tehtdvd komission
kanssa yhteistyotd komission suorittaessa 70 artiklassa tarkoitettua valvontaa. Niiden on

erityisesti

a) toteutettava asianmukaisia seurantatoimenpiteitd, joilla korjataan 70 artiklassa
sdddetyssd valvonnassa yksiloidyt puutteet;

b) annettava tarvittavaa teknistd apua ja toimitettava saatavilla olevat asiakirjat
perustellusta pyynnostd sekd annettava muuta teknistd tukea, jota komission
asiantuntijat pyytdvit voidakseen suorittaa valvonnan tehokkaasti ja vaikuttavasti; ja

C) annettava tarvittavaa apua sen varmistamiseksi, ettd komission asiantuntijoilla on

padsy kaikkiin toimitiloihin tai osaan toimitiloista ja ettd he saavat kdyttoonsa kaikki
tiedot, my0s tietotekniikkajirjestelmit, jotka ovat merkityksellisid tehtdvien
hoitamisen kannalta.
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III LUKU

IHMISPERAISIIN AINEISIIN LIITTYVAT
VALVONTATOIMET

18 artikla

Thmisperiisia aineita Kisittelevien yksikkojen rekisteri

Ihmisperdisistd aineista vastaavien kansallisten viranomaisten on perustettava
alueellaan toimivien ihmisperdisid aineita késittelevien yksikkojen rekisteri ja
pidettava sité ylla.

Edelld 1 kohdassa tarkoitetun ihmisperdisid aineita késittelevien yksikkdjen
rekisterin perustamisen sijaan ihmisperdisistd aineista vastaava kansallinen
viranomainen voi kéyttdd XI luvussa tarkoitettua ihmisperdisid aineita kasittelevaa
EU-alustaa. Talloin ihmisperdisistd aineista vastaava kansallinen viranomainen
ohjeistaa tarpeen mukaan toimivaltaisia viranomaisia ja ihmisperdisid aineita
kasittelevid yksikkdjad rekisterditymddn suoraan ihmisperdisid aineita kisitteleville
EU-alustalle.

Toimivaltaisten viranomaisten on todennettava, ettd jokainen rekisterditynyt
ihmisperdisid aineita kisitteleva yksikko on toimittanut seuraavat tiedot:

a) ihmisperdisid aineita kisittelevdn yksikon nimi tai toiminimi ja osoite sekd
yhteyshenkilon nimi ja yhteystiedot;

b) ilmoitus, jonka mukaan ihmisperdisid aineita kasittelevd yksikko noudattaa sitd
koskevia tidssd asetuksessa ja erityisesti 44, 47, 56 ja 59 artiklassa sdddettyja
velvoitteita ja vaatimuksia;

c) ihmisperdisid aineita késittelevan yksikon lausunto, jonka mukaan se hyvéksyy
sithen timén asetuksen mukaisesti kohdistettavat tarkastukset;

d) luettelo ihmisperdisiin aineisiin liittyvistd toimista, joita thmisperdisid aineita
késittelevd yksikko suorittaa;

e) jdljempidnd 38 artiklassa tarkoitetun ihmisperdisten aineiden vapauttamisesta
vastaavan henkilon nimi ja ansioluettelo, jos ihmisperiisid aineita késitteleva
yksikko vapauttaa ihmisperdisid aineita tai valmisteita.

Jos ihmisperdisistd aineista vastaavat kansalliset viranomaiset perustavat 1 kohdassa
tarkoitetun ihmisperdisid aineita késittelevien yksikkdjen rekisterin, niiden on
toimitettava rekistereihin siséltyvdt tiedot XI luvussa tarkoitetulle ihmisperdisid
aineita késittelevdlle EU-alustalle. Toimivaltaisten viranomaisten on vastattava sen
varmistamisesta, ettd niiden alueella toimivia, ihmisperdisid aineita kisittelevid
yksikkojd koskevat tdmén artiklan ja 19 artiklan mukaiset tiedot ovat yhdenmukaisia
thmisperdisid aineita kisittelevien yksikkojen rekisterissd ja ihmisperdisid aineita
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kisittelevédlld EU-alustalla, ja niiden on toimitettava mahdolliset muutokset
ihmisperdisid aineita kisitteleville EU-alustalle viipymétta.

Komissio voi antaa tidytdntoonpanosdddoksid, jotka koskevat ihmisperdisid aineita
késittelevien yksikkdjen rekisterien yhteensopivuutta ja vertailtavuutta, jotta
helpotetaan tietojen toimittamista ihmisperdisid aineita késitteleville EU-alustalle.

Nami tiytintdonpanosdddokset hyviksytddn 79 artiklan 2 kohdassa tarkoitettua
tarkastelumenettelyd noudattaen.

19 artikla

Ihmisperaiisii aineita kiasittelevien yksikkojen rekisterointi

Toimivaltaisilla viranomaisilla on oltava kdytdssdin menettelyt ihmisperiisid aineita
kasittelevien yksikkdjen rekisterdimistd varten 37 artiklan mukaisesti.

Toimivaltaisten viranomaisten on

a) vahvistettava rekisterditymisen vastaanottaminen 14 tyOpdivin kuluessa sen
toimittamisesta;

b) pyydettivd ihmisperdisid aineita késittelevdd yksikkod toimittamaan
tarvittaessa lisétietoja;

c) ilmoitettava ihmisperdisid aineita késittelevélle yksildlle, jos rekisterdityminen
viittaa siithen, ettd tarvitaan 21, 27 tai 28 artiklan mukainen hyvéksynt;

d)  yksiloitdvi, onko yksikko kriittisid thmisperdisid aineita kisittelevd yksikko, ja
ilmoitettava, jos sitd pidetddn kriittisid i1hmisperdisid aineita késitteleviana
yksikkond;

e) toimitettava XI luvussa tarkoitetulle ihmisperdisid aineita késitteleville EU-
alustalle tarvittaessa mahdolliset rekisterditymistd koskevat lisdtiedot, mukaan
lukien vaatimus ¢ alakohdan mukaisesta hyvéiksynnéstd, ja tiedot siitd, onko
yksikko kriittisid ihmisperdisid aineita késittelevd yksikko.

Komissio voi antaa rekisterditymisprosessia koskevia tdytintoonpanosdddoksia,
joilla helpotetaan ihmisperdisid aineita kisittelevien yksikkdjen rekisterien ja
thmisperdisid aineita kisittelevin EU-alustan yhteensopivuutta.

Néamé tiytdntoonpanosdddokset hyviksytddn 79 artiklan 2 kohdassa tarkoitettua
tarkastelumenettelyd noudattaen.

20 artikla

Thmisperiisten valmisteiden hyviksymisjéirjestelma
Toimivaltaisten viranomaisten on perustettava jérjestelmd ihmisperdisten
valmisteiden hyviksyntdd koskevien pyyntdjen vastaanottamista ja késittelyd varten

ja pidettdva sitd ylld. Jarjestelmdn on mahdollistettava hyvdksynndn peruuttaminen
tilapdisesti tai kokonaan.
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Toimivaltaisten viranomaisten on hyviksyttdvd ihmisperdiset valmisteet 21 ja 22
artiklan sekd tapauksen mukaan 23 artiklan mukaisesti.

Ihmisperdisid valmisteita koskevan hyvdksynndn on oltava voimassa kaikkialla
unionissa hyviksynnidn ehdoissa miiritellyn ajanjakson ajan, jos téllainen ajanjakso
on maddritelty, tai sithen asti, ettd toimivaltainen viranomainen peruuttaa
hyvéksynnén tilapdisesti tai kokonaan. Jos jdsenvaltio on hyvéksynyt 4 artiklan
mukaisesti tiukemman toimenpiteen, joka liittyy tiettyyn ihmisperdiseen
valmisteeseen, kyseinen jdsenvaltio voi kieltdytyd tunnustamasta toisen jasenvaltion
antamaa ihmisperdisen valmisteen hyvidksyntdd odotettaessa sen todentamista, ettd
tiukemman toimenpiteen mukaiset vaatimukset tayttyvét.

Komissio voi antaa tdytdntoonpanosdddoksid, jotka koskevat ihmisperdisten
valmisteiden hyviksymisjérjestelmien yhteensopivuutta ja vertailtavuutta.

Némi tdytdntoonpanosdddokset hyviksytddn 79 artiklan 2 kohdassa tarkoitettua
tarkastelumenettelyd noudattaen.

21 artikla

IThmisperiisten valmisteiden hyviksyminen

Toimivaltaisilla viranomaisilla on oltava kdytdssdin menettelyt, jotta ihmisperdisten
valmisteiden hyvaksymistd koskevat hakemukset voidaan toimittaa 41 artiklan
mukaisesti. Niiden on annettava ohjeita ja malleja ihmisperdisten valmisteiden
hyvaksymistd koskevien hakemusten toimittamista varten. Téllaisia ohjeita ja malleja
laatiessaan toimivaltaisten viranomaisten on otettava huomioon 68 artiklan 1 kohdan
c alakohdassa tarkoitetut koordinointielimen hyvéiksymét ja dokumentoimat parhaat
kdytdnnot. Toimivaltaiset viranomaiset voivat ottaa kdyttoon yksinkertaistettuja
menettelyjd sellaisten hakemusten osalta, jotka koskevat jo aiemmin hyvéksyttyihin
thmisperdisiin valmisteisiin tehtdvid muutoksia.

Ihmisperdisen valmisteen hyvédksymistd koskevan hakemuksen vastaanotettuaan
toimivaltaisten viranomaisten on

a)  vahvistettava hakemuksen vastaanottaminen 14 tyopdivan kuluessa;

b) arvioitava ihmisperdinen valmiste 22 artiklan mukaisesti ja tutkittava tarpeen
mukaan hakijana olevan ihmisperiisid aineita kisittelevén yksikon ja kyseisen
yksikén kanssa sopimuksen tehneiden kolmansien osapuolien vilisid
sopimuksia, jotka koskevat thmisperdisiin aineisiin liittyvié toimia;

c) myonnettdva ehdollinen hyvédksyntd ihmisperdisen valmisteen kaytolle kaikissa
tapauksissa, joissa hyviksyntdd varten edellytetdén kliinisid tuloksia koskevia
tietoja 22 artiklan 4 kohdan d ja e alakohdan mukaisesti;

d) tapauksen mukaan mydnnettivd tai evittdivd ihmisperdisen valmisteen
hyvéksynta.

Toimivaltaisten viranomaisten on toimitettava ihmisperdisten valmisteiden
hyvéksyntdd koskevat tiedot, mukaan lukien tiivistelmd kunkin valmisteen
hyviksynndssd kdytetystd ndytostd, XI luvussa tarkoitetulle ihmisperdisid aineita
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10.

kisittelevédlle EU-alustalle, ja muutettava kunkin valmisteen osalta vastaavasti sen
thmisperdisid aineita késittelevan yksikon hyvédksynndn status, johon ihmisperdinen
valmiste liittyy alustalla, mukaan lukien ihmisperdisen valmisteen hyvidksynnén
haltijan nimi ja yhteystiedot.

Toimivaltaisten viranomaisten on saatava tdmén artiklan 2 kohdassa tarkoitetut
ihmisperdisen valmisteen hyviksynnin vaiheet paédtokseen 3 kuukauden kuluessa
hakemuksen vastaanottamisesta, pois lukien aika, joka tarvitaan kliinisten tulosten
seuraamiseen tai tutkimuksiin. Ne voivat keskeyttdd timidn médrdajan kulumisen 14
artiklan 1 ja 2 kohdassa tarkoitettujen kuulemisprosessien ajaksi.

Jos toimivaltaiset viranomaiset vastaanottavat asetuksen (EU) 2017/745 52 artiklan
mukaisen vaatimustenmukaisuuden arviointimenettelyn aikana lausuntopyynnon,
niiden on noudatettava kyseisen asetuksen mukaista asiaankuuluvaa menettelyd ja
ilmoitettava annetusta lausunnosta koordinointielimelle.

Toimivaltaiset viranomaiset voivat kansallisen lainsddddnndn mukaisesti peruuttaa
tilapdisesti ihmisperdisen valmisteen hyvédksynnin, jos ihmisperdisiin aineisiin
liittyvét valvontatoimet osoittavat tai antavat aihetta epdilla, ettd

a)  valmiste tai jokin valmistetta koskeva toimi ei ole sitd koskevan hyviksynnidn
ehtojen tai timén asetuksen vaatimusten mukainen; ja

b)  vaatimustenvastaisuuteen liittyy ihmisperdisten aineiden luovuttajiin tai
vastaanottajiin taikka hedelmoityshoitojen tuloksena syntyneisiin jalkeldisiin
kohdistuva turvallisuusriski.

Toimivaltaisten viranomaisten on maédriteltdvd ajanjakso, jonka kuluessa epiilty
vaatimustenvastaisuus on tutkittava ja thmisperdisid aineita késittelevien yksikkdjen
on korjattava vahvistettu vaatimustenvastaisuus ja jonka aikana hyvidksynnin
tilapdinen peruuttaminen pysyy voimassa.

Jos ihmisperdisid aineita kisittelevit yksikot eivét pysty korjaamaan 6 kohdassa
tarkoitettuja  vahvistettuja  vaatimustenvastaisuuksia annetussa  méiérdajassa,
toimivaltaisten viranomaisten on peruutettava kyseisen ihmisperdisen valmisteen
hyvéksyntd kansallisen lainsdddénndn mukaisesti.

Toimivaltaiset viranomaiset voivat peruuttaa thmisperdisen valmisteen hyviksynnin
kansallisen lainsddddnndn mukaisesti, jos ne ovat vahvistaneet, etti Kyseinen
valmiste ei tdytd hyviksynndn myohemmin péivitettyjd kriteereitd tai ihmisperaisia
aineita kasitteleva yksikko on toistuvasti jittdnyt noudattamatta hyviksynnén ehtoja.

Jos hyviksyntd peruutetaan tilapdisesti tai kokonaan 6, 7 ja 8 kohdan mukaisesti,
toimivaltaisten viranomaisten on muutettava viipymadttd kyseisen ihmisperdisid
aineita késittelevdn yksikon hyvdksynndn status XI luvussa tarkoitetulla
thmisperdisid aineita kisittelevélla EU-alustalla.

Toimivaltaisten viranomaisten on otettava huomioon 68 artiklan 1 kohdan c¢

alakohdassa tarkoitetut koordinointielimen hyvidksymét ja dokumentoimat parhaat
kaytannot.
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11.

Komissio voi antaa tdytdntoonpanosdddoksid, jotka koskevat ihmisperdisten
valmisteiden hyviksyntdmenettelyjd tdiméan artiklan mukaisesti.

Namé tdytdntoonpanosdddokset hyviksytddn 79 artiklan 2 kohdassa tarkoitettua
tarkastelumenettelyd noudattaen.

22 artikla

Ihmisperiisten valmisteiden arviointi

Ihmisperdisten valmisteiden arviointiin on sisdllyttdva kaikkien niiden ihmisperdisiin
aineisiin liittyvien toimien tarkastelu, jotka toteutetaan kyseisen valmisteen osalta ja
jotka voivat vaikuttaa sen turvallisuuteen, laatuun ja tehoon.

Ihmisperdisten valmisteiden arvioinnin suorittavat arvioijat, jotka tiyttivat 24
artiklassa sdddetyt vaatimukset.

Jos 21 artiklan mukaisen hyvéksyntdd koskevan hakemuksen kohteena oleva
thmisperdinen valmiste on asianmukaisesti hyvéiksytty toisessa ihmisperdisid aineita
kasitteleviassd yksikOssd samassa tai toisessa jdsenvaltiossa, toimivaltaiset
viranomaiset voivat hyvéksyéd kyseisen valmisteen hakijana olevassa ihmisperdisid
aineita kisittelevdssd yksikossd, edellyttden ettd toimivaltaiset viranomaiset ovat
todentaneet, ettd hakijana oleva yksikkd suorittaa kyseiseen valmisteeseen
kohdistuvat ihmisperdisiin aineisiin liittyvit toimet siten, ettd turvallisuutta, laatua ja
tehoa koskevat tulokset vastaavat tuloksia siind ihmisperdisid aineita késittelevassa
yksikossi, jossa valmiste ensin hyvéksyttiin.

Jos 21 artiklan mukaisen hyviksyntdd koskevan hakemuksen kohteena olevaa
thmisperdistd valmistetta ei ole hyviksytty asianmukaisesti toisessa ihmisperdisid
aineita késittelevdssd yksikossd, toimivaltaisten viranomaisten on tehtdvéd tai ne
voivat tehdd seuraavat:

a)  niiden on arvioitava kaikki hakijan 41 artiklan mukaisesti toimittamat tiedot;

b) niiden on tarkasteltava 41 artiklan 2 kohdan a alakohdassa tarkoitettua
asiakirja-aineistoa, joka koskee ithmisperdistd valmistetta;

c) niiden on kdynnistettivd 14 artiklan 1 kohdassa tarkoitettu kuuleminen, jos b
alakohdassa tarkoitetun asiakirja-aineiston tarkastelun aikana tulee esiin
kysymyksid siitd, kuuluuko kyseinen valmiste osittain tai kokonaan tdmén
asetuksen vai muun unionin lainsddddnnon soveltamisalaan, kun otetaan
huomioon valmisteeseen kohdistuneet toimet ja aiottu kayttdtarkoitus
thmisessa;

d) niiden on tarkasteltava ja arvioitava hakijan suorittamaa riskinarviointia 41
artiklan 2 kohdan b alakohdan mukaisesti;

e) niiden on arvioitava Kkliinisten tulosten seurantasuunnitelma ja sen

oikeasuhteisuus 41 artiklan 3 kohdan a, b ja c alakohdassa tarkoitettuun
thmisperdisen valmisteen riskiin ndhden;
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f)  ne voivat kuulla koordinointielintd 68 artiklan 1 kohdan mukaisesti nidytosta,
joka on tarpeen ja riittdva tietyn ihmisperdisen valmisteen hyvéksyntdi varten;

g) niiden on arvioitava 21 artiklan 2 kohdan c¢ alakohdan mukaisen ehdollisen
hyvéksynnén tapauksessa kliinisten tulosten seurannan tulokset.

Arvioidessaan ihmisperdistd valmistetta 4 kohdan e ja g alakohdan mukaisesti
toimivaltaisten viranomaisten on katsottava tapauksissa, joissa hakija on ehdottanut
kirjaavansa ja on kirjannut kliinisten tulosten seurannan tulokset olemassa olevaan
kliiniseen rekisteriin, ettd tdmi on hyviksyttdvd menetelmi, edellyttien ettd
toimivaltaiset viranomaiset ovat todentaneet, ettd rekisterilli on kéytossd tietoon
sovellettavat laadunhallintamenettelyt, joilla varmistetaan tietojen tarkkuus ja
kattavuus.

Toimivaltaisten viranomaisten on suoritettava tdmén artiklan 3 ja 4 kohdassa
tarkoitetut arviointivaiheet asiakirjojen etitarkastuksen avulla. Toimivaltaiset
viranomaiset voivat osana ihmisperdisen valmisteen arviointia suorittaa myos 29, 30
ja 31 artiklan mukaisia tarkastuksia.

Tamédn artiklan 4 kohdassa tarkoitettuja arviointivaiheita suorittaessaan
toimivaltaisten viranomaisten on otettava huomioon 68 artiklan 1 kohdan c
alakohdassa tarkoitetut koordinointielimen hyvidksymit ja dokumentoimat parhaat
kaytannot.

23 artikla

IThmisperiisen valmisteen yhteinen arviointi

Yhden tai useamman toimivaltaisen viranomaisen pyynnostd 22 artiklassa tarkoitetun
ihmisperdisen valmisteen arvioinnin voivat tehdd useamman kuin yhden jisenvaltion
toimivaltaiset viranomaiset ihmisperdisen valmisteen yhteisend arviointina.

Ihmisperdisen valmisteen yhteistd arviointia koskevan pyynnon vastaanottava
toimivaltainen viranomainen voi hyvdksyd pyynnon sekd koordinoida ja tukea
arviointia, jos se on samaa mieltd siitd, ettd yhteisen arvioinnin tekemiselle on
perusteltu syy.

Yhteiseen arviointiin osallistuvien toimivaltaisten viranomaisten on sovittava
yhteisestd arvioinnista etukdteen kirjallisesti. Sopimuksessa on méériteltiva ainakin
seuraavat:

a)  yhteisen arvioinnin soveltamisala;

b)  osallistuvien arvioijien tehtdvét arvioinnin aikana ja sen jélkeen, mukaan lukien
arviointia johtavan viranomaisen nimedminen;

c)  kunkin viranomaisen valtuudet ja vastuualueet.

Jasenvaltiot voivat laatia yhteisid arviointiohjelmia usein tai rutiininomaisesti
tehtdvien yhteisten arviointien helpottamiseksi. Télldin toimivaltaiset viranomaiset
voivat tehdd vain yhden kirjallisen sopimuksen, edellyttien ettd sopimus tiyttdd 3
kohdan mukaiset vaatimukset.
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Kun ihmisperdisen valmisteen yhteinen hyvéksyntd on saatu pédédtokseen, sen alueen
toimivaltaisen viranomaisen, jolle valmisteen hyvdksynnin haltija on sijoittautunut,
on toimitettava uutta hyvéksyttyd valmistetta koskevat tiedot ihmisperdisid aineita
kasitteleville EU-alustalle 21 artiklan 3 kohdan mukaisesti.

24 artikla

Ihmisperiisten valmisteiden arvioijia koskevat erityiset velvoitteet
Arvioijilla on

a) oltava ladketieteen tai biotieteiden alan tutkintotodistus, todistus tai muu
muodollisen  kelpoisuuden osoittava asiakirja, joka on myoOnnetty
yliopistollisen opinto-ohjelman tai asianomaisen jésenvaltion samanarvoiseksi
tunnustaman opinto-ohjelman suorittamisesta;

b) oltava asiantuntemusta arvioitavista prosesseista ja niistd kayttotarkoituksista
thmisessd, joihin ihmisperédisid valmisteita kiytetdan.

Edelld 22 artiklassa tarkoitetun ihmisperdisten valmisteiden arvioinnin voi tehdi
yhdessd ryhmé henkilditd, joilla yhteensd on 1 kohdassa sdiddetty pitevyys ja
kokemus.

Poikkeustapauksissa toimivaltaiset viranomaiset voivat katsoa, ettd henkilon
merkittdva ja asiaankuuluva kokemus saattaa vapauttaa hénet 1 kohdassa sdddetyisti
vaatimuksista.

Ennen kuin arvioijat aloittavat tehtdvinsd, toimivaltaisten viranomaisten on
annettava arvioijille erityinen perehdytyskoulutus menettelyistd, joita on
noudatettava ithmisperdisten valmisteiden arvioinnissa 22 artiklan mukaisesti.

Toimivaltaisten viranomaisten on varmistettava, ettd perehdytyskoulutusta
tdydennetddn erityiskoulutuksella, joka koskee tietyn tyyppisten ihmisperdisten
valmisteiden késittelymenetelmien ja -tekniikoiden arviointia, sekd asianmukaisella
jatkokoulutuksella arvioijien koko uran ajan. Toimivaltaisten viranomaisten on
kaikin kohtuullisesti toteutettavissa olevin toimin pyrittdvd varmistamaan, ettid
yhteiseen arviointiin osallistuvat arvioijat ovat suorittaneet 69 artiklan 1 kohdassa
tarkoitetun asiaankuuluvan unionin koulutuksen ja sisédltyvit 69 artiklan 5 kohdassa
tarkoitettuun luetteloon.

Arvioijia voivat avustaa tekniset asiantuntijat, edellyttien ettd toimivaltaiset
viranomaiset varmistavat, ettd asiantuntijat tiyttdvat tdssd asetuksessa sdddetyt
vaatimukset, etenkin 7 ja 76 artiklassa vahvistetut velvoitteet.

25 artikla

Thmisperiisii aineita kisittelevin laitoksen hyviksymisjirjestelma

Toimivaltaisten viranomaisten on perustettava jérjestelmd ihmisperdisid aineita
késittelevien laitosten hyvdksyntdd koskevien pyyntdjen vastaanottamista ja
kisittelyd varten ja pidettava sitd ylla.
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Toimivaltaisten viranomaisten on hyvaksyttivd thmisperdisid aineita késitteleviksi
laitoksiksi ihmisperdisid aineita késittelevdt yksikot, jotka sekd késittelevit ettd
sailyttavat ihmisperdisid aineita 27 artiklan mukaisesti.

Toimivaltaiset viranomaiset voivat paittdd, ettd myos tietyt ihmisperiisid aineita
kisitteleviat yksikot, jotka eivét késittele ja sdilytd ihmisperdisid aineita, on
hyvéksyttdvd ihmisperdisid aineita kisitteleviksi laitoksiksi, etenkin ihmisperdisid
aineita késittelevéat yksikot, jotka

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

b)  suorittavat ihmisperdisiin aineisiin  liittyvid toimia yhdessd useiden
thmisperdisid aineita késittelevien laitosten kanssa.

Edelld olevaa 3 kohtaa ei sovelleta ihmisperdisid aineita kasitteleviin yksikkoihin,
jotka maahantuovat ihmisperdisii aineita.

Ihmisperdisid aineita késittelevdd laitosta koskevan hyvédksynnin on oltava voimassa
kaikkialla unionissa hyvéksynnin ehdoissa miiritellyn ajanjakson ajan, jos téllainen
ajanjakso on maédritelty, tai siithen asti, ettd toimivaltainen viranomainen peruuttaa
hyvaksynnén tilapdisesti tai kokonaan tai laitos ei endd suorita ihmisperdisiin
aineisiin liittyvid toimia. Jos jdsenvaltio on hyviksynyt 4 artiklan mukaisesti
tiukemman toimenpiteen, joka liittyy tiettyyn ihmisperiisid aineita kisittelevin
laitoksen hyvéksyntddn, kyseinen jdsenvaltio voi kieltdytyd tunnustamasta toisen
jasenvaltion antamaa ihmisperdisid aineita késittelevdan laitoksen hyvaksyntidi
odotettaessa sen todentamista, ettd tiukemman toimenpiteen mukaiset vaatimukset

tayttyvit.

Komissio voi antaa tiytdntdonpanosdddoksid, joissa mdidritellddn ihmisperdisid
aineita kisittelevdn laitoksen hyviksymisjirjestelmén perustamista ja ylldpitdmista
koskevat yhdenmukaiset menettelyt ja tyoskentelymenetelmat.

Niami tdaytantoonpanosdddokset hyviksytddn 79 artiklan 2 kohdassa tarkoitettua
tarkastelumenettelyd noudattaen.

26 artikla

Tuontia harjoittavan ihmisperiisii aineita kisittelevin yksikon hyviksymisjarjestelmi

1.

Toimivaltaisten viranomaisten on perustettava jérjestelmd tuontia harjoittavien
thmisperdisid aineita kasittelevien yksikkdjen hyviksyntdd koskevien pyyntdjen
vastaanottamista ja kédsittelyd varten ja pidettiva sitd ylla.

Toimivaltaisten viranomaisten on hyvaksyttavd tuontia harjoittaviksi yksikdiksi ne
thmisperdisid aineita késittelevat yksikot, jotka tuovat ihmisperdisid aineita 28
artiklan mukaisesti.

Tuontia harjoittavaa ihmisperdisid aineita késittelevdd yksikkod koskevan
hyvéksynndn on oltava voimassa kaikkialla unionissa hyvéksynndn ehdoissa
maddritellyn ajanjakson ajan, jos tdllainen ajanjakso on maédritelty, tai siithen asti, ettd
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toimivaltainen viranomainen peruuttaa hyvéksynnén tilapéisesti tai kokonaan tai
yksikko ei endd suorita ihmisperdisiin aineisiin liittyvid toimia. Jos jdsenvaltio on
hyviaksynyt 4 artiklan mukaisesti tiukemman toimenpiteen, joka liittyy tiettyyn
tuontia harjoittavan ihmisperdisid aineita késittelevdn yksikon hyvéksyntdén,
kyseinen jésenvaltio voi kieltdytyd tunnustamasta toisen jdsenvaltion antamaa tuontia
harjoittavan ihmisperdisid aineita késittelevin yksikon hyviksyntdd odotettaessa sen
todentamista, ettd tiukemman toimenpiteen mukaiset vaatimukset tayttyvat.

Komissio antaa tiytdntdonpanosdddoksid, joissa maddritellddn tuontia harjoittavan
ithmisperdisid aineita kisittelevin yksikon hyvidksymisjdrjestelmin perustamista ja
yllapitdmistd koskevat yhdenmukaiset menettelyt ja tydskentelymenetelmat.

Namé tdytdntoonpanosdddokset hyviksytddan 79 artiklan 2 kohdassa tarkoitettua
tarkastelumenettelyd noudattaen.

27 artikla

Ihmisperiisii aineita kisittelevien laitosten hyviksyminen

Toimivaltaisten viranomaisten on annettava ohjeita ja malleja, jotta ihmisperdisid
aineita késittelevien yksikkdjen hakemukset, jotka koskevat niiden hyviksymisté
ithmisperdisid aineita késitteleviksi laitoksiksi, toimitetaan 49 artiklan mukaisesti.
Téllaisia ohjeita ja malleja laatiessaan toimivaltaisten viranomaisten on otettava
huomioon 68 artiklan 1 kohdan c alakohdassa tarkoitetut koordinointielimen
hyviksymait ja dokumentoimat parhaat kdytannot.

Ihmisperdisid aineita késittelevdn laitoksen hyviksymistd koskevan hakemuksen
vastaanotettuaan toimivaltaisten viranomaisten on

a)  vahvistettava hakemuksen vastaanottaminen 14 tydpéivin kuluessa;
b) arvioitava hakemus;

c) tutkittava hakijana olevan ihmisperdisid aineita kasittelevin laitoksen ja
kyseisen laitoksen kanssa sopimuksen tehneiden kolmansien osapuolien valisid
sopimuksia, jotka koskevat ithmisperdisiin aineisiin liittyvid toimia;

d) pyydettivda hakijana olevaa ihmisperdisid aineita késittelevdd laitosta
toimittamaan tarvittaessa lisétietoja;

e) suoritettava 29 artiklan mukaisesti tarkastus hakijana olevan ihmisperdisid
aineita kisittelevdn laitoksen toimitiloissa ja tapauksen mukaan niiden
kolmansien osapuolten toimitiloissa, joiden kanssa ihmisperdisid aineita
késittelevd laitos on tehnyt sopimuksen ihmisperdisiin aineisiin liittyvien
toimien suorittamisesta;

f)  ilmoitettava hakijalle viipymaéttd tapauksen mukaan b, c¢ ja d alakohdassa ja e
alakohdassa tarkoitettujen arviointien ja tarkastusten tuloksista ja hyviksyntda
koskevasta padtoksestd;

g) myonnettdva tai evittdvd hakijana olevan ihmisperdisid aineita késittelevan
laitoksen hyvdksyntd ihmisperdisid aineita késittelevdksi laitokseksi ja
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ilmoitettava, mitkd ihmisperdisiin aineisiin liittyvdt toimet kuuluvat
hyvéksynnén piiriin ja mitd mahdollisia ehtoja sovelletaan;

h) arvioitava ja tarvittaessa hyvdksyttivi myohemmét muutokset, jotka
ihmisperdisid aineita kdsittelevd laitos tekee hakemuksessa ilmoitettuihin ja
toimivaltaisille viranomaisille 49 artiklan 2 kohdan mukaisesti toimitettuihin
tietoihin;

1)  toimitettava viipymattd hyvidksyntdd koskevat tiedot muuttamalla vastaavasti
kyseisen ihmisperdisid aineita késittelevdn yksikon asema, mukaan lukien
thmisperdisid aineita késittelevdn laitoksen hyvdksynnidn haltijan nimi ja
yhteystiedot, XI luvussa tarkoitetulla ihmisperdisid aineita kasittelevélla EU-
alustalla.

Toimivaltaiset viranomaiset voivat peruuttaa tilapdisesti ihmisperdisid aineita
késittelevin laitoksen tai laitoksen tiettyjen ihmisperdisiin aineisiin liittyvien toimien
hyvéksynnédn, jos ihmisperdisiin aineisiin liittyvdt valvontatoimet osoittavat tai
antavat aihetta epdill4, ettd

a)  kyseinen ihmisperdisid aineita késittelevi laitos ei noudata hyvéksynnén ehtoja
tai tdmén asetuksen sdannoksii; ja

b)  vaatimustenvastaisuuteen tai epdiltyyn vaatimustenvastaisuuteen liittyy
ihmisperdisten = aineiden  luovuttajiln  tai  vastaanottajiin  taikka
hedelmoityshoitojen  tuloksena  syntyneisiin  jélkeldisiin ~ kohdistuva
turvallisuusriski.

Toimivaltaisten viranomaisten on maédriteltdvd ajanjakso, jonka kuluessa epiilty
vaatimustenvastaisuus on tutkittava ja ithmisperdisié aineita késittelevin laitoksen on
korjattava vahvistettu vaatimustenvastaisuus ja jonka aikana hyviksynnén tilapdinen
peruuttaminen pysyy voimassa.

Jos toimivaltaiset viranomaiset ovat vahvistaneet 3 kohdassa tarkoitetut
vaatimustenvastaisuudet eivitkd ihmisperdisid aineita késittelevdt laitokset pysty
korjaamaan niitd annetussa maéadrdajassa, toimivaltaisten viranomaisten on
peruutettava kyseisen ihmisperdisid aineita késittelevidn laitoksen hyvéksynta
kansallisen lainsddaddnnon mukaisesti.

Toimivaltaiset viranomaiset voivat peruuttaa ihmisperdisid aineita kasittelevin
laitoksen hyvédksynndn kansallisen lainsddddnnon mukaisesti, jos ne ovat
vahvistaneet, ettd kyseinen laitos ei endd tdytd hyvaksynndn péivitettyjd kriteereitd tai
se on toistuvasti jattanyt noudattamatta hyviksynnan ehtoja.

Jos hyviksyntd peruutetaan tilapdisesti tai kokonaan 3, 4 ja 5 kohdan mukaisesti,
toimivaltaisten viranomaisten on muutettava viipymaéttd kyseisen ihmisperdisid
aineita kisittelevdn laitoksen hyvéksynndn status XI luvussa tarkoitetulla
thmisperdisid aineita késittelevilla EU-alustalla.

28 artikla

Tuontia harjoittavien ihmisperiisi aineita kisittelevien yksikkojen hyviksynta
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Toimivaltaisten viranomaisten on annettava ohjeita ja malleja, jotta ihmisperdisid
aineita kisittelevien yksikkdjen hakemukset, jotka koskevat niiden hyviksymisti
tuontia harjoittaviksi ihmisperdisid aineita késitteleviksi yksikoiksi, toimitetaan 43
artiklan mukaisesti. Téillaisia ohjeita ja malleja laatiessaan toimivaltaisten
viranomaisten on otettava huomioon 68 artiklan 1 kohdan c alakohdassa tarkoitetut
koordinointielimen hyviksymat ja dokumentoimat parhaat kiaytannot.

Tuontia harjoittavan ihmisperdisid aineita késittelevin yksikon hyvéksymisti
koskevan hakemuksen vastaanotettuaan toimivaltaisten viranomaisten on

a)  vahvistettava hakemuksen vastaanottaminen 14 tydpdivan kuluessa;
b) arvioitava hakemus;

c) tutkittava hakijana olevan ihmisperdisid aineita kaisittelevin yksikén ja
kyseisen yksikon kanssa sopimuksen tehneiden kolmansien osapuolien vilisid
sopimuksia, jotka koskevat thmisperdisiin aineisiin liittyvid toimia;

d) pyydettiva hakijaa toimittamaan tarvittaessa lisdtietoja;

e) ilmoitettava hakijalle viipymaittd tapauksen mukaan b, ¢ ja d alakohdassa
tarkoitettujen arviointien ja tarkastelujen tuloksista ja hyviksyntidd koskevasta
paatoksestd;

f)  myOnnettivd tai evittdvd hakijan hyvédksyntd tuontia harjoittavaksi
ihmisperdisid aineita késittelevidksi yksikoksi ja ilmoitettava, mitka
ihmisperdiset aineet kuuluvat hyvdksynndn piiriin ja mitd mahdollisia ehtoja
sovelletaan;

g) arvioitava ja tarvittaessa hyviksyttdva tuontia harjoittavan thmisperiisié aineita
késittelevian yksikon mydhemmin tekemét ja niille ilmoittamat muutokset 43
artiklan 3 kohdan mukaisesti;

h)  toimitettava viipyméttd hyviksyntdd koskevat tiedot muuttamalla vastaavasti
kyseisen ihmisperdisid aineita késittelevin yksikon asema, mukaan lukien
tuontia harjoittavan ihmisperdisid aineita kisittelevdan yksikon hyviksynnin
haltijan nimi ja yhteystiedot, XI luvussa tarkoitetulla ihmisperdisid aineita
késittelevilld EU-alustalla.

Jos hakija aikoo jaella maahantuotuja ihmisperdisid aineita muihin jésenvaltioihin,
toimivaltaiset viranomaiset voivat toteuttaa 2 kohdan b, c¢ ja d alakohdassa sdddetyt
toimet kuultuaan kyseisten jdsenvaltioiden ihmisperdisisti aineista vastaavia
kansallisia viranomaisia.

Toimivaltaiset viranomaiset voivat edellyttdd ihmisperdisid aineita hakijalle
toimittavan, kolmannessa maassa toimivan osapuolen tarkastamista ennen tuontia
harjoittavan thmisperdisia aineita késittelevan yksikon hyviaksynnin myontdmista tai
epadmistd, etenkin jos hakemus koskee sddnnoéllistd ja toistuvaa ihmisperdisten
aineiden tuontia samalta osapuolelta.
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Toimivaltaiset viranomaiset voivat peruuttaa tilapdisesti tuontia harjoittavan
thmisperdisid aineita késittelevan yksikon hyvédksynndn, jos ihmisperdisiin aineisiin
liittyvit valvontatoimet osoittavat tai antavat aihetta epdilla, ettd

a)  kyseinen ihmisperdisid aineita késittelevi laitos ei noudata hyvéksynnén ehtoja
tai timén asetuksen sddnnoksid; ja

b)  vaatimustenvastaisuuteen tai epdiltyyn vaatimustenvastaisuuteen liittyy
vastaanottajiin tai hedelmdityshoitojen tuloksena syntyneisiin jilkeldisiin
kohdistuva turvallisuusriski.

Toimivaltaisten viranomaisten on maariteltivd ajanjakso, jonka kuluessa epdilty
vaatimustenvastaisuus on tutkittava ja tuontia harjoittavan ihmisperdisid aineita
kisittelevdn yksikon on korjattava vahvistettu vaatimustenvastaisuus ja jonka aikana
hyvéksynndn tilapdinen peruuttaminen pysyy voimassa. Jos toimivaltaiset
viranomaiset ovat vahvistaneet 5 kohdassa tarkoitetut vaatimustenvastaisuudet eikd
tuontia harjoittava ihmisperdisid aineita késittelevd yksikko pysty korjaamaan niitd
annetussa mairdajassa, toimivaltaisten viranomaisten on peruutettava kyseisen
tuontia harjoittavan ihmisperdisid aineita késittelevén yksikon hyvéksynta.

Toimivaltaiset viranomaiset voivat peruuttaa tuontia harjoittavan ihmisperdisié
aineita késittelevin yksikon hyviksynnéin kansallisen lainsdddannon mukaisesti, jos
ne ovat vahvistaneet, ettd kyseinen yksikkd ei endd tdytd hyvéiksynnin pdivitettyja
kriteereitd tai se on toistuvasti jattinyt noudattamatta hyvéksynnin ehtoja.

Jos hyviksyntd peruutetaan tilapdisesti tai kokonaan 5, 6 ja 7 kohdan mukaisesti,
toimivaltaisten viranomaisten on muutettava viipymaittd kyseisen ihmisperdisid
aineita késittelevin yksikén hyvdksynndn status XI luvussa tarkoitetulla
ihmisperdisid aineita kisittelevélla EU-alustalla.

Poiketen siitd, mitd 1 kohdassa sdddetddn, kiireellisissd tilanteissa toimivaltaiset
viranomaiset voivat tapauskohtaisesti hyvédksyd ihmisperdisten aineiden tuonnin
vélitontd kadyttdd varten tietyssd vastaanottajassa, jos se on kliinisten olosuhteiden
vuoksi perusteltua.

Siirretdén komissiolle valta antaa 77 artiklan mukaisesti delegoituja sdédddksid, joilla
tdydennetddn titd asetusta vahvistamalla erityiset kriteerit arviointeja, tutkimuksia ja
tarkastuksia varten hyvéksyntéprosessin aikana.

Tadmaén artiklan nojalla annettaviin delegoituihin sdddoksiin sovelletaan 78 artiklassa
sdddettyd menettelyd, kun tdmé on tarpeen erittdin kiireellisessd tapauksessa, joka
liittyy maahantuotujen ithmisperédisten aineiden laatua ja turvallisuutta koskevaan
riskiin.

29 artikla

Ihmisperiisii aineita kisittelevien laitosten tarkastukset

Toimivaltaisten viranomaisten on tarpeen mukaan tehtdvd seuraavat tarkastukset
thmisperdisid aineita kisittelevissi laitoksissa:

a) 1ilmoitetut rutiiniluonteiset jarjestelmatarkastukset;
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b) ilmoitetut tai ennalta ilmoittamattomat tarkastukset, etenkin jos tutkitaan
petollista tai muuta laitonta toimintaa tai jos tarkastus tehddin sellaisten
tietojen perusteella, jotka viittaavat timéin asetuksen sddntdjen noudattamatta
jattdmiseen;

c¢) 22 artiklan 6 kohdan, 27 artiklan 2 kohdan d alakohdan, 28 artiklan 4 kohdan,
31 artiklan ja 35 artiklan 5 kohdan mukaiset tarkastukset.

Jos toimivaltaiset viranomaiset toteavat tarkastusten aikana, ettd timin asetuksen
sddnt6jd ei ole noudatettu, ne voivat tehdd tarpeen mukaan oikeasuhteisia
seurantatarkastuksia sen todentamiseksi, ettd ihmisperdisid aineita késittelevit
laitokset ovat toteuttaneet korjaavia ja ennaltachkiisevia toimia.

Tarkastusten tekemisestd vastaavat sen jdsenvaltion toimivaltaiset viranomaiset,
jossa ihmisperdisié aineita késitteleva laitos sijaitsee.

Toimivaltaisten viranomaisten on tehtdvd tarkastuksia ihmisperdisid aineita
kasittelevien laitosten toimitiloissa ja tapauksen mukaan niiden kolmansien
osapuolten toimitiloissa, joiden kanssa ihmisperdisid aineita kisittelevd laitos on
tehnyt sopimuksen ihmisperdisiin aineisiin liittyvien toimien suorittamisesta.

Poiketen siitd, mitd 4 kohdassa sdddetddn, toimivaltaiset viranomaiset voivat tehda
tarkastuksia kokonaan tai osittain asiakirjojen etitarkastuksena, edellyttden ettd

a) téllainen tarkastustapa ei vaaranna ihmisperdisten aineiden turvallisuutta ja
laatua;

b) tillainen tarkastus ei vaikuta tarkastusten tehokkuuteen; ja

c) jdljempdnd 11 kohdassa sdddetty kahden toimitiloissa tehdyn tarkastuksen
vélinen enimmaisaika ei ylity.

Toimivaltaisten viranomaisten on varmistettava, ettd tarkastukset suorittavat
tarkastajat, jotka tdyttavit 32 artiklassa sdddetyt vaatimukset.

Tarkastajien on todennettava, ettd ihmisperiisid aineita késittelevit laitokset tayttavét
tapauksen mukaan 53 artiklassa sdddetyt ihmisperdisten aineiden luovuttajien suojaa
koskevat yleiset vaatimukset, 54 artiklassa sdddetyt ihmisperdisten aineiden
luovutusten vapaaehtoista ja maksutonta luonnetta koskevat vaatimukset, 55
artiklassa sdddetyt ennen suostumusta tai hyvidksyntdd annettavia tietoja koskevat
vaatimukset sekd 58 artiklassa sdddetyt vastaanottajien ja jdlkeldisten suojelua
koskevat yleiset vaatimukset.

Jos ihmisperiisié aineita kasitteleva laitos noudattaa

a) 56 artiklan 4 kohdan a alakohdassa ja 59 artiklan 4 kohdan a alakohdassa
tarkoitettuja ECDC:n ja EDQM:n julkaisemia teknisid ohjeita, tarkastajien on
katsottava, ettd niiden vaatimukset tai osatekijéit tdyttyvit siind méirin, kuin
niitd késitelldén ohjeissa;

b) muita 56 artiklan 4 kohdan b alakohdassa ja 59 artiklan 4 kohdan b
alakohdassa tarkoitettuja ohjeita, tarkastajien on arvioitava tapauskohtaisesti
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10.

ndmd ohjeet saavutetun turvallisuus-, laatu- ja tehotason perusteella ja
padtettdvd, vastaako taso 56 artiklan 4 kohdan a alakohdassa ja 59 artiklan 4
kohdan a alakohdassa tarkoitetuissa teknisissd ohjeissa vahvistettua tasoa;

muita 56 artiklan 4 kohdan c alakohdassa ja 59 artiklan 4 kohdan ¢ alakohdassa
tarkoitettuja teknisid menetelmid, tarkastajien on arvioitava toimitettu
riskinarviointi ja tiedot sekd sovellettujen teknisten menetelmien
asianmukaisuus.

Jos toimivaltaiset viranomaiset ovat 7 kohdan toisen alakohdan b alakohdassa
tarkoitetuissa tapauksissa ennen tarkastusta hyvidksyneet muilla ohjeilla saavutetun
turvallisuus-, laatu- ja tehotason vastaavan 7 kohdan toisen alakohdan a alakohdassa
tarkoitettuja teknisid ohjeita, tarkastajien on katsottava, ettd vaatimukset tai niiden
osatekijit tayttyvét siind madrin, kuin niitd kdsitellddn ohjeissa.

Tarkastajat voivat suorittaa yhden tai useamman seuraavista toimista:

a)

b)

g)

tarkastaa ihmisperdisid aineita késittelevdn laitoksen toimitilat ja niiden
kolmansien osapuolten toimitilat, joiden kanssa ihmisperdisid aineita
kasitteleva laitos on tehnyt ihmisperdisiin aineisiin liittyvid toimia koskevan
sopimuksen;

arvioida ja todentaa menettelyt ja ihmisperdisiin aineisiin liittyvit toimet, joita
thmisperdisid aineita késittelevissa laitoksissa ja tapauksen mukaan kolmansien
osapuolten laitoksissa suoritetaan, silti osin kuin niihin sovelletaan tdméin
asetuksen vaatimuksia;

tutkia ihmisperdisid aineita késittelevien laitosten ja tapauksen mukaan
kolmansien osapuolten asiakirjoja tai muita rekistereitd, jotka liittyvét tdméin
asetuksen ja etenkin sen V luvun vaatimuksiin;

arvioida 50 artiklan mukaisesti kdytdssd olevan laadunhallintajérjestelmén
suunnittelua ja tdytdntéonpanoa;

ottaa tarvittaessa ndytteitd analysointia varten ja jdljennoksid asiakirjoista;

arvioida tapauksen mukaan 66 artiklan mukaisesti kdytdssd olevan
valmiussuunnitelman;

madridtd menettelyn tai toimen keskeyttdmisen ja lopettamisen, jos se on
tarpeen ja oikeassa suhteessa havaittuun riskiin.

Toimivaltaisten viranomaisten on tehtdvd 1 kohdan a alakohdan mukaisia
tarkastuksia sddnnoéllisesti, riskien perusteella ja asianmukaisella tiheydelld ottaen
huomioon seuraavat:

a)

tunnistetut riskit, jotka liittyvét
1) kasiteltyihin ja sdilytettyihin thmisperdisiin aineisiin;

i1)  ihmisperiisid aineita késittelevien laitosten toimiin, etenkin suoritettuihin
prosesseihin;
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b) tiedot laitokseen kohdistuneiden aiempien tarkastusten tuloksista ja siitd, miten
ne ovat noudattaneet timén asetuksen sdéntoja;

c) tulokset kansainvélisten elinten suorittaman sertifioinnin tai akkreditoinnin
tuloksista, jos nima elimet todentavat tdmén asetuksen sddnnoksid vastaavien
sddnnosten noudattamisen;

d) 50 artiklassa tarkoitetun laadunhallintajérjestelmén luotettavuus ja tehokkuus.
Kahden toimitiloissa tehdyn tarkastuksen vélinen aika saa olla enintdén nelja vuotta.

Toimivaltaisten viranomaisten on pidettdvd 27 artiklan 2 kohdan d alakohdan
mukaisesti laitoksen hyvidksymisprosessin aikana tehtyjd toimitilojen tarkastuksia
tassd artiklassa tarkoitettuna ensimmaéisend toimitiloissa tehtyné tarkastuksena.

Toimivaltaisen viranomaisten on annettava vélitontd alustavaa palautetta
havainnoistaan asianomaisen ihmisperaisii aineita késittelevén laitoksen pyynnosta.

Toimivaltaisten viranomaisten on laadittava kunkin tarkastuksen jdlkeen raportti
tarkastuksen havainnoista, jotka koskevat tdmidn asetuksen nojalla sovellettavien
oikeudellisten ja teknisten vaatimusten noudattamista, ja toimitettava se
asianomaiselle ihmisperdisid aineita késitteleville laitokselle. Toimivaltaiset
viranomaiset voivat esittdd raportissa mahdollisesti tarvittavia korjaavia tai
ennaltachkdisevid toimia — tai pyytdd ihmisperdisid aineita késittelevidd laitosta
esittimadn tillaisia toimia koskevan ehdotuksen — ja pdivdmdiérat, joihin mennessi
ne on toteutettava.

Jos jossakin jdsenvaltiossa on useampi kuin yksi viranomainen, jolla on toimivalta
suorittaa ihmisperdisiin aineisiin liittyvid valvontatoimia 5 artiklan 2 kohdan
mukaisesti, toimivaltaisen viranomaisen on saman jdsenvaltion toisen toimivaltaisen
viranomaisen perustellusta pyynnostd toimitettava tdmén artiklan 14 kohdassa
tarkoitettu rapotti pyynnon esittdneelle toimivaltaiselle viranomaiselle.

Taméan artiklan 1 kohdassa tarkoitettujen standardoitujen tarkastusten osalta
toimivaltaisten viranomaisten on otettava huomioon 68 artiklan 1 kohdan c
alakohdassa tarkoitetut koordinointielimen hyvidksymét ja dokumentoimat parhaat
kéytdnnot.

Komissio voi antaa tiytdntoonpanosidddoksid, jotka koskevat ihmisperdisid aineita
késittelevien laitosten tarkastuksissa noudatettavia menettelyjé.

Niami taytantoonpanosdddokset hyviksytddn 79 artiklan 2 kohdassa tarkoitettua
tarkastelumenettelyd noudattaen.

30 artikla

Muiden ihmisperiisii aineita késittelevien yksikkojen tarkastukset
Toimivaltaiset viranomaiset voivat tehdd 29 artiklan 1 kohdan mukaisia tarkastuksia
muihin ihmisperdisid aineita késitteleviin yksikkoihin kuin ihmisperdisid aineita
kisitteleviin laitoksiin, jos se on tarpeen ja oikeassa suhteessa riskeihin, jotka
liittyvit ihmisperdisiin aineisiin ja kyseiselle yksikdlle rekisterdityihin ihmisperdisiin
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aineisiin liittyviin toimiin ja kyseisen yksikon aiempaan toimintaan, ottaen huomioon
etenkin sielld tehtyjen aiempien tarkastusten tulokset ja se, miten se on noudattanut
tdman asetuksen sddntoja.

Edelldi 1 kohdassa tarkoitetuissa tapauksissa muiden ihmisperdisid aineita
kisittelevien yksikkdjen kuin ihmisperdisid aineita késittelevien laitosten
tarkastuksiin sovelletaan 29 artiklaa soveltuvin osin.

Muiden ihmisperdisid aineita kasittelevien yksikkojen kuin ihmisperdisid aineita
késittelevien laitosten standardoitujen tarkastusten osalta toimivaltaisten
viranomaisten on otettava huomioon 68 artiklan 1 kohdan c alakohdassa tarkoitetut
koordinointielimen hyviksymadt ja dokumentoimat parhaat kiaytannot.

31 artikla
Yhteiset tarkastukset
Yhden tai useamman toimivaltaisen viranomaisen pyynnostd 29 artiklan 1 kohdan ja

30 artiklan 1 kohdan mukaiset tarkastukset voivat tehdd useamman kuin yhden
jasenvaltion toimivaltaiset viranomaiset yhteisend tarkastuksena.

Yhteistd tarkastusta koskevan pyynnon vastaanottavan toimivaltaisen viranomaisen
on kaikin kohtuullisesti toteutettavissa olevin toimin pyrittdvad hyvidksymédn pyyntd
ja koordinoimaan ja tukemaan tarkastusta tapauksissa, joissa

a) on osoitettu tai on perusteltua syytd epiilld, ettd toisen jisenvaltion alueella
toteutetut toimet vaarantavat pyynnon esittineessd jdsenvaltiossa jaeltujen
ihmisperdisten aineiden turvallisuuden ja laadun;

b) pyynnon esittdneen jdsenvaltion toimivaltaiset viranomaiset tarvitsevat toisen
jasenvaltion teknisti erityisasiantuntemusta tarkastuksen tekemiseen;

c) pyynnon vastaanottavan jisenvaltion toimivaltainen viranomainen katsoo, etti
yhteisen tarkastuksen tekemiseen on muita perusteltuja syita.

Yhteiseen tarkastukseen osallistuvien viranomaisten on tehtiva ennen tarkastusta
sopimus, jossa madritelldin vihintdin seuraavat:

a)  yhteisen tarkastuksen soveltamisala ja tavoite;

b)  osallistuvien tarkastajien tehtdvit tarkastuksen aikana ja sen jdlkeen, mukaan
lukien tarkastusta johtavan viranomaisen nimeédminen;

c¢)  kunkin viranomaisen valtuudet ja vastuualueet.

Osallistuvien viranomaisten on sitouduttava sopimuksessa hyviksymddn yhdessd
tarkastuksen tulokset.

Yhteistd tarkastusta johtavan viranomaisen on varmistettava, ettd yhteiset
tarkastukset tehdddn sen jdsenvaltion kansallisen lainsddddnndn mukaisesti, jossa
yhteinen tarkastus tehddén.
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Kyseisen ihmisperdisid aineita késittelevdn yksikon tai laitoksen osalta toimivaltaisen
viranomaisen on ennen tarkastusta ilmoitettava kyseiselle yksikdlle tai laitokselle
yhteisestd tarkastuksesta, ellei toimivaltaisilla viranomaisilla ole perusteltua syyta
epdilld laitonta tai petollista toimintaa.

Taman asetuksen 7, 8 ja 76 artiklaa sovelletaan kaikkiin yhteisiin tarkastuksiin
osallistuviin toimivaltaisiin viranomaisiin.

Jasenvaltiot voivat laatia yhteisid tarkastusohjelmia rutiininomaisesti tehtédvien
yhteisten tarkastusten helpottamiseksi. Jdsenvaltiot voivat toteuttaa tillaisia ohjelmia
3 kohdassa tarkoitetun yhden sopimuksen mukaisesti.

32 artikla

Tarkastajia koskevat erityisvelvoitteet

Tarkastajilla on oltava asiaankuuluvan alan tutkintotodistus, todistus tai muu
muodollisen pétevyyden osoittava asiakirja, joka on myonnetty yliopistollisen
opinto-ohjelman tai asianomaisen jésenvaltion samanarvoiseksi tunnustaman opinto-
ohjelman suorittamisesta.

Poikkeustapauksissa toimivaltaiset viranomaiset voivat katsoa, ettd henkilon
merkittdvd ja asiaankuuluva kokemus saattaa vapauttaa hinet ensimmiisessi
alakohdassa sdéddetyistd vaatimuksista.

Toimivaltaisten viranomaisten on annettava tarkastajille erityinen
perehdytyskoulutus ennen kuin tarkastajat aloittavat tehtdvinsd. Tdmén erityisen
perehdytyskoulutuksen osalta toimivaltaisten viranomaisten on otettava huomioon 68
artiklan 1 kohdan c¢ alakohdassa tarkoitetut koordinointielimen hyvéiksymait ja
dokumentoimat parhaat kdytdnnot.

Toimivaltaisten viranomaisten on varmistettava, ettd perehdytyskoulutus sisdltdd
ainakin seuraavat:

a) noudatettavat tarkastustekniikat ja -menettelyt, mukaan lukien kéytdnnon
harjoitukset;

b)  katsaus unionin ja kansallisiin tarkastusohjeisiin sekd 68 artiklan 1 kohdan c
alakohdassa tarkoitettuihin koordinointielimen hyvéksymiin ja
dokumentoimiin parhaisiin kédytintoihin;

c)  katsaus hyviksymisjérjestelmiin kyseisessé jasenvaltiossa;

d) ihmisperdisiin aineisiin liittyvien valvontatoimien suorittamiseen sovellettava
oikeudellinen kehys;

e) thmisperdisiin aineisiin liittyvien toimien tekniset ndkdkohdat;
f) 56 ja 59 artiklassa tarkoitetut ihmisperdisid aineita koskevat tekniset ohjeet;

g)  katsaus ithmisperdisten aineiden alalla ja sithen liittyvilld aloilla toimivien
kansallisten sdédntelyviranomaisten organisointiin ja toimintaan;
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h)  katsaus kansallisiin terveydenhuoltojirjestelmiin ja ihmisperdisiin aineisiin
liittyviin organisaatiorakenteisiin kyseisessé jadsenvaltiossa.

Toimivaltaisten viranomaisten on varmistettava, ettd perehdytyskoulutusta
tdydennetddn erityiskoulutuksella, joka koskee tietyn tyyppisten laitosten
tarkastuksia, sekd asianmukaisella jatkokoulutuksella tarkastajien koko uran ajan.
Toimivaltaisten viranomaisten on kaikin kohtuullisesti toteutettavissa olevin toimin
pyrittivd varmistamaan, ettd yhteiseen tarkastukseen osallistuvat tarkastajat ovat
suorittaneet 69 artiklan 1 kohdassa tarkoitetun asiaankuuluvan unionin koulutuksen
ja sisdltyvit 69 artiklan 5 kohdassa tarkoitettuun luetteloon.

Tarkastajia voivat avustaa tekniset asiantuntijat, edellyttden ettd toimivaltaiset
viranomaiset varmistavat, ettd asiantuntijat tiyttdvét tdssd asetuksessa sdddetyt
vaatimukset, etenkin 7 ja 76 artiklassa vahvistetut velvoitteet.

Edelld olevia 1-5 kohtaa sovelletaan my6s toimeksiannon saaneisiin elimiin.

33 artikla

Toimintaa koskevien tietojen poiminta ja julkaiseminen

Toimivaltaisten viranomaisten on todennettava, ettd ihmisperdisid aineita késittelevét
yksikét, joilla on toimintaa koskevien tietojen keruu- ja raportointivelvoitteita 44
artiklan mukaisesti, toimittavat tdtd toimintaa koskevat kattavat ja tdsmalliset
vuosiraportit XI luvussa tarkoitetulle ihmisperdisid aineita késitteleville EU-
alustalle.

Toimivaltaisten viranomaisten on poimittava ihmisperdisid aineita kasittelevaltd EU-
alustalta koostettu vuosiraportti vastuullaan olevien ihmisperdisid aineita
késittelevien yksikkdjen ithmisperdisiin aineisiin liittyvid toimia koskevista tiedoista.
Niiden on asetettava raportti julkisesti saataville, myds internetissa.

34 artikla
Jiljitettivyys

Toimivaltaisten viranomaisten on todennettava, ettd ihmisperdisid aineita
késittelevilla yksikoilld on kdytossddn asianmukaiset menettelyt, joilla varmistetaan
45 artiklassa tarkoitettu ihmisperdisten aineiden jdljitettdvyys ja koodaus.

Toimivaltaisten viranomaisten on vahvistettava menettelyt sellaisten ihmisperdisid
aineita kdsittelevien laitosten yksilollistd tunnistamista varten, joihin sovelletaan 46
artiklan mukaisia yhtendistd eurooppalaista koodia koskevia sddnnoksii.
Toimivaltaisten viranomaisten on varmistettava, ettd tunnistamisessa noudatetaan
kyseistd koodijdrjestelmdd varten maédriteltyjd teknisid standardeja. Téatd varten
toimivaltaiset viranomaiset voivat kéyttdd ihmisperdisid aineita kisittelevin EU-
alustan tuottamaa ihmisperiisié aineita kdsittelevin laitoksen tunnistuskoodia.

35 artikla

Vaaratilannejirjestelma
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Toimivaltaisten viranomaisten on oltava vastuussa ihmisperdisiin aineisiin liittyvan
vaaratilannejédrjestelmédn hallinnasta. Niiden on annettava ohjeita ja malleja 47
artiklassa tarkoitettujen vakavaa haitallista tapahtumaa koskevien ilmoitusten ja
tutkimusraporttien toimittamista varten.

Vastaanotettuaan  vakavaa  haitallista  tapahtumaa  koskevan ilmoituksen
toimivaltaisten viranomaisten on

a)  vahvistettava vastaanottaneensa vakavaa haitallista tapahtumaa koskevan
ilmoituksen,;

b) todennettava, ettd vakavaa haitallista tapahtumaa koskeva ilmoitus sisaltdd 47
artiklan 3 kohdassa tarkoitetut tiedot;

c) arvioitava, voidaanko suunnitellulla tutkimuksella vahvistaa riittdvasti syy-
yhteys ja perussyy;

d) vastattava ilmoituksen toimittaneelle ihmisperdisid aineita késittelevélle
yksikolle ilman aiheetonta viivytysta.

Toimivaltaiset viranomaiset voivat antaa neuvoja ihmisperdisid aineita kisittelevin
yksikon  suunnittelemasta tutkimuksesta. Téllaisia neuvoja valmistellessaan
toimivaltaiset viranomaiset voivat pyytdd koordinointielimeltd lisdneuvoja 68
artiklan 1 kohdan mukaisesti. Jos vakava haitallinen tapahtuma koskee tartuntataudin
epdiltyd siirtymistd, toimivaltaisten viranomaisten on ilmoitettava ECDC:lle ja
otettava huomioon ECDC:n tai sen ihmisperdisid aineita kasittelevin
asiantuntijaverkoston antamat neuvot tai tiedot.

Vastaanotettuaan vakavaa haitallista tapahtumaa koskevan tutkimusraportin
toimivaltaisten viranomaisten on

a)  vahvistettava vastaanottaneensa vakavaa haitallista tapahtumaa koskevan
tutkimusraportin;

b) todennettava, etti vakavaa haitallista tapahtumaa koskeva tutkimusraportti
sisdltdd 47 artiklan 5 kohdassa tarkoitetut tiedot;

c) arvioitava tutkimuksen sekd kuvattujen korjaavien ja ehkédisevien toimien
tulokset;

d) ilmoitettava raportin toimittaneelle ihmisperiisia aineita kéasitteleville yksikolle
vakavan haitallisen tapahtuman arviointia koskevista paitelmista.

Toimivaltaiset viranomaiset voivat tehdé tarpeen mukaan 29 tai 30 artiklan mukaisia
tarkastuksia, kun saatu vakavaa haitallista tapahtumaa koskeva ilmoitus tai
tutkimusraportti osoittaa tai antaa aihetta epdilld, ettd tdmin asetuksen mukaisia
vaatimuksia ei ole noudatettu, tai sen todentamiseksi, ettd suunnitellut korjaavat ja
ennaltachkiisevit toimet on pantu asianmukaisesti tdytdntoon.

Vastaanotettuaan ilmoituksen vakavasta haitallisesta tapahtumasta, jolla on
vaikutusta kyseisestd ihmisperdisestd aineesta tai valmisteesta muun unionin
lainsdddédnnon nojalla valmistetun tuotteen turvallisuuteen, laatuun tai tarjontaan,
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10.

1.

12.

13.

toimivaltaisten viranomaisten on ilmoitettava asiasta ilman aiheetonta viivytystd
kyseisen tuotteen osalta toimivaltaisille viranomaisille 14 artiklan 5 kohdan
mukaisesti.

Vastaanotettuaan tietoja, jotka koskevat vakavaa tapahtumaa ja kdyttdturvallisuutta
korjaavaa toimenpidettd asetuksen (EU) 2017/745 mukaisesti, toimivaltaisten
viranomaisten on ilmoitettava asiasta asianomaisille ihmisperdisid aineita
kisitteleville yksikoille. Toimivaltaisten viranomaisten on toimitettava kyseiset
tiedot ihmisperdisistéd aineista vastaavalle kansalliselle viranomaiselle, jos tapahtuma
tayttdd vakavan haitallisen tapahtuman mééritelmén.

Toimivaltaisten viranomaisten on tarjottava kanava, jonka kautta ihmisperdisten
aineiden vastaanottajat ja luovuttajat voivat itse raportoida vakavista haitallisista
tapahtumista. Vastaanotettuaan téillaisen ilmoituksen toimivaltaisten viranomaisten
on ilmoitettava siitd tapauksen mukaan ihmisperéisid aineita késitteleville yksikoille
tai laitoksille ja varmistettava, ettd kyseiset yksikot tai laitokset kdynnistdvét
tapahtumaa koskevan asianmukaisen tutkimuksen ja toteuttavat tarvittaessa
asianmukaiset korjaavat ja ehkiisevét toimet, sekd vastattava ilmoituksen tehneelle
vastaanottajalle tai luovuttajalle.

Toimivaltaisten viranomaisten on varmistettava, ettd 1-5 kohdassa tarkoitetuilla
menettelyilld liitetddn asianmukaisesti toisiinsa tdmin artiklan mukaiset vakavia
haitallisia tapahtumia koskevat ilmoitukset ja direktiivin 2010/53/EU 11 artiklan
mukaisesti perustettu raportointijarjestelméd tapauksissa, joissa vakavia haitallisia
tapahtumia koskevat ilmoitukset liittyvdt ihmisperdisten aineiden Iuovutukseen
kuoleman jilkeen, kun luovuttaja on luovuttanut myds elimia.

Toimivaltaisten viranomaisten on toimitettava ihmisperdisistd aineista vastaaville
kansallisille viranomaisille vuotuinen tiivistelmé vastaanotetuista vakavia haitallisia
tapahtumia koskevista ilmoituksista ja tutkimusraporteista. Thmisperdisisti aineista
vastaavien kansallisten viranomaisten on toimitettava vuotuinen yhteenveto niistd
ilmoituksista ja tutkimusraporteista XI luvussa tarkoitetulle ihmisperdisid aineita
kasitteleville EU-alustalle ennen seuraavan vuoden 31 pdivdd toukokuuta ja kooste
yhteenvedosta julkisesti saataville omassa jdsenvaltiossaan, myos internetissd. Niiden
on siséllytettdvd vuotuiseen yhteenvetoon niille ilmoitettujen sellaisten vakavien
haitallisten tapahtumien miird ja tyypit, jotka tdyttdvit vakavuutta ja syy-yhteyttd
koskevat kynnysarvot, joista on sovittu unionin tasolla koordinointielimen puitteissa.

Komissio koostaa ihmisperdisistd aineista vastaavien kansallisten viranomaisten
vuotuiset yhteenvedot sekd laatii ja julkaisee ihmisperdisiin aineisiin liittyvid
vaaratilanteita koskevan vuotuisen raportin toimitettuaan sen ensin ihmisperdisistad
aineista vastaavien kansallisten viranomaisten tarkasteltavaksi ja hyvaksyttavaksi.

Laatiessaan tdmdn artiklan 1 kohdassa tarkoitettuja ohjeita ja malleja ja
toimittaessaan 10 kohdassa tarkoitettuja vuotuisia yhteenvetoja toimivaltaisten
viranomaisten on otettava huomioon 68 artiklan 1 kohdan c alakohdassa tarkoitetut
koordinointielimen hyviksymat ja dokumentoimat parhaat kiytannot.

Komissio voi antaa tdytdntoonpanosdddoksid menettelyistd, joita on noudatettava
toimivaltaisten viranomaisten ja ECDC:n vilisessd kuulemisessa ja koordinoinnissa,
joka liittyy vakavia haitallisia tapahtumia koskeviin ilmoituksiin ja tutkimuksiin.
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Namé tdytdntoonpanosdddokset hyvéksytddn 79 artiklan 2 kohdassa tarkoitettua
tarkastelumenettelyd noudattaen.

36 artikla

Thmisperiisia aineita koskevat nopeat hilytykset

Vastaanotettuaan vakavaa haitallista tapahtumaa koskevan ilmoituksen tai muita
tietoja, jotka vaikuttavat ihmisperdisten aineiden turvallisuuteen, laatuun tai
tarjontaan yhdessé tai useammassa jdsenvaltiossa, toimivaltaisten viranomaisten on
kaynnistettdvd ihmisperdisid aineita koskeva nopea hélytys XI luvussa tarkoitetulla
thmisperdisid aineita kisittelevélla EU-alustalla.

Toimivaltaisten viranomaisten on kdynnistettdvi ihmisperdisid aineita koskeva nopea
hilytys etenkin seuraavissa olosuhteissa:

a) on yksiloity sellaisten ihmisperdisten aineiden laatuun tai turvallisuuteen
kohdistuva riski, joita on jaeltu jdsenvaltiosta ainakin yhteen muuhun
jasenvaltioon;

b)  jdsenvaltiossa on puhjennut tartuntatautiepidemia ja viranomaiset ovat ottaneet
kayttoon luovutuskiellon tai testaustoimenpiteitd vihentéddkseen ihmisperdisisté
aineista saatavan tartunnan riskié;

c) on ilmennyt vika tai vakava toimitushiirid, joka koskee laitteita, materiaaleja
tai reagentteja, jotka ovat kriittisid ihmisperdisten aineiden kerddmisen,
késittelyn, sdilyttdmisen tai jakelun kannalta ja joita voidaan kayttdd muissa
jasenvaltioissa;

d) toimivaltaisilla viranomaisilla on kéaytettdvissddn tietoja, joita voidaan
kohtuudella pitdd hyddyllisind muissa jasenvaltioissa ithmisperdisten aineiden
turvallisuuteen tai laatuun kohdistuvien riskien vidhentdmiseksi ja joiden osalta
thmisperdisid aineita koskevan nopean hélytyksen kéynnistdminen olisi
oikeasuhteista ja tarpeellista.

My6s ECDC voi ihmisperdisid aineita késittelevin asiantuntijaverkoston tuella
kdynnistdd hélytyksen ihmisperdisid aineita késittelevdlla EU-alustalla, jos
tartuntatautien seuranta viittaa ihmisperdisten aineiden turvallisuuteen kohdistuvaan
uuteen riskiin. ECDC voi ilmoittaa tillaisessa hilytyksessd, ettd se on antanut ohjeita
tartuntatautiepidemiaan liittyvien riskien lieventamisestd, etenkin siltd osin kuin on
kyse ihmisperdisten aineiden luovuttajien kelpoisuudesta ja testauksesta.

Ihmisperdisid aineita koskevan nopean hédlytyksen vastaanottavien toimivaltaisten
viranomaisten on ilmoitettava tiedot ihmisperdisié aineita késittelevien yksikkojen tai
ammattihenkildiden ryhmid  edustaville organisaatioille  viipyméttd sen
varmistamiseksi, ettd riskinlieventdmistoimet voidaan toteuttaa nopeasti ja ettd
thmisperdisid aineita késittelevien ammattihenkildiden tasolla kiytettdvissd olevat
tiedot voidaan jakaa toimivaltaisten viranomaisten kanssa. Toimivaltaiset
viranomaiset voivat myds tdydentdd hilytyksessd annettuja tietoja lisdtiedoilla, kuten
yksityiskohtaisilla tiedoilla niiden jdsenvaltiossa toteutetuista lieventdmistoimista.
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Toimivaltaisten viranomaisten ja ECDC:n on otettava huomioon 68 artiklan 1
kohdan c alakohdassa tarkoitetut koordinointielimen hyvéksymit ja dokumentoimat
parhaat kdytdnnot kdynnistdessddn ihmisperdisid aineita koskevan nopean hilytyksen
ja kasitellessdén hélytysta.

IV LUKU

IHMISPERAISIA AINEITA KASITTELEVIA YKSIKKOJA

KOSKEVAT YLEISET VELVOITTEET

37 artikla

Ihmisperiisii aineita kisittelevien yksikkojen rekisterointi

Yksikkojen on rekisterdidyttidva thmisperdisié aineita késitteleviksi yksikoiksi ennen
ihmisperdisiin aineisiin liittyvien toimien aloittamista. Rekisterditymistd varten
niiden on toimitettava kaikki 18 artiklassa tarkoitetut tiedot. Thmisperdisid aineita
kasittelevit yksikot voivat pyytdd maansa toimivaltaisilta viranomaisilta lausunnon
tdmin luvun mukaisten rekisterditymisvaatimusten sovellettavuudesta kyseisiin
ihmisperdisiin aineisiin liittyviin toimiin ennen rekisterditymista.

Jasenvaltioissa, joissa ihmisperdisid aineita késittelevdt yksikot rekisterdityvét
ihmisperiisid aineita késittelevin EU-alustan kautta 18 artiklan 2 kohdan mukaisesti,
thmisperdisid aineita késittelevan yksikon miéritelmén tiyttdvien organisaatioiden on
rekisterdidyttdvd suoraan ihmisperdisid aineita kisitteleville EU-alustalle maansa
toimivaltaisten viranomaisten ohjeiden mukaisesti.

Ihmisperdisid aineita késittelevien yksikkojen, jotka muuttavat ihmisperdisiin
aineisiin liittyvid toimiaan tai joiden yhteystiedot muuttuvat, on rekisteroitdvit ndma
muutokset viipymadttd. Jos ndmd muutokset kohdistuvat ihmisperdisiin aineisiin
liittyviin toimiin, joihin sisdltyy sekd késittely ettd siilyttdminen, ihmisperdisid
aineita késittelevien yksikkojen on tiytettdva 48 ja 49 artiklan mukaiset vaatimukset.

38 artikla

IThmisperiisten aineiden vapauttamisesta vastaava henkilo

Jos ihmisperdisid aineita kisittelevd yksikkd vapauttaa ihmisperdisid aineita tai
valmisteita jaeltavaksi ihmisessd kéytettdviksi tai muulla unionin lainsdddédnnolla
sddnneltyjen tuotteiden valmistukseen tai niiden 18ht6- ja raaka-aineeksi 60 artiklan
mukaisesti, kyseisen yksikon on nimettivi vapauttamisesta vastaava henkilo.

Ihmisperdisten aineiden vapauttamisesta vastaavalla henkil6lld on oltava ldéketieteen
tai biotieteiden alan tutkintotodistus, todistus tai muu muodollisen pitevyyden
osoittava asiakirja, joka on myodnnetty yliopistollisen opinto-ohjelman tai
asianomaisen  jdsenvaltion  samanarvoiseksi  tunnustaman  opinto-ohjelman
suorittamisesta, ja ainakin kahden vuoden kokemus asianmukaisella alalla.
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3. Ihmisperdisten aineiden vapauttamisesta vastaava henkilé voi siirtdd 1 kohdassa
médritellyt tehtaviat muille henkil6ille, joilla on koulutuksen ja tyokokemuksen
antama péatevyys kyseisten tehtdvien suorittamiseen. Talloin kyseisen henkilon on
suoritettava ndmid tehtdvdt ihmisperdisten aineiden vapauttamisesta vastaavan
henkilon vastuulla.

39 artikla

Vienti

Ihmisperdisid aineita késittelevien yksikkdjen on varmistettava, ettd unionista viedyt tai
jéalleenviedyt ihmisperdiset aineet tai valmisteet tdyttavit timén asetuksen asiaa koskevat
vaatimukset, paitsi jos ihmisperdisid aineita késittelevd yksikkd voi osoittaa, ettd
maahantuovan maan viranomaisten tai maahantuovassa maassa voimassa olevien lakien,
asetusten, standardien, kiytdnnesddntdjen tai muiden oikeudellisten ja hallinnollisten
menettelyjen mukaan poikkeaminen timdn asetuksen vaatimuksista on hyvéksyttavaa.
Ihmisperéisid aineita kisittelevat yksikot eivdt saa poiketa VI luvussa tarkoitetuista
vaatimuksista.

40 artikla

IThmisperiisten valmisteiden hyviksyminen

1. Ihmisperiisid aineita késittelevét yksikot eivit saa vapauttaa tai autologisen kidyton
yhteydessd valmistaa ja kdyttdd vilittdomésti vastaanottajassa ihmisperdisid
valmisteita ennen niiden hyviksymistd. Jos ihmisperdisid aineita késitteleva yksikko
muuttaa hyvéiksyttyyn ihmisperdiseen valmisteeseen liittyvid toimia, sen on saatava
hyvéksyntd muutetulle ihmisperdiselle valmisteelle.

2. Ihmisperdisid aineita késittelevit yksikot voivat pyytdd maansa toimivaltaisilta
viranomaisilta neuvoa tdmédn asetuksen mukaisten hyviksymisvaatimusten
sovellettavuudesta ihmisperdisiin aineisiin liittyviin toimiinsa ennen valmisteen
hyviksymistd koskevan hakemuksen toimittamista.

3. Ihmisperdisid aineita késittelevdat yksik6t voivat pyytdd maansa viranomaisilta
poikkeusta ihmisperdistd valmistetta koskevaan hyviksyntdvaatimukseen 64
artiklassa tarkoitetuissa poikkeuksellisissa olosuhteissa.

41 artikla

Ihmisperiisten valmisteiden hyviksyntii koskeva hakemus
1. Ihmisperdisid aineita késittelevien yksikkdjen on ldhetettdvd ihmisperdisen
valmisteen hyvéksymistd koskeva hakemus maansa toimivaltaisille viranomaisille.
Hakijan on toimitettava hakemuksesta vastaavan, tulevan ihmisperdisen valmisteen

hyvéksynnén haltijan nimi ja yhteystiedot. Tdlld kohdalla ei rajoiteta 38 artiklan 1
kohdan soveltamista.

2. Hakijan on toimitettava seuraavat:
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b)

ithmisperdistd  valmistetta koskeva asiakirja-aineisto, jossa kuvataan
yksityiskohtaisesti kyseisen valmisteen osalta suoritetut ihmisperdisiin aineisiin
liittyvit toimet ja joka sisdltdd vihintdén seuraavat:

1)  mahdolliset ihmisperdisten aineiden luovuttajan kelpoisuutta tai testausta
koskevat erityismenettelyt;

ii)  mahdolliset thmisperdisten aineiden kerdadmisti koskevat
erityismenettelyt;

ii1) kuvaus sovelletusta kisittelystd, mukaan lukien yksityiskohtaiset tiedot
kasittelylaitoksissa ylldpidetyistd ilmanlaatunormeista ja sovelletun
ilmanlaatunormin perusteluista;

iv) kuvaus kidytetyistd laitteista, reagensseista ja materiaaleista ja niiden
sertifiointitilanteesta asetuksen (EU) 2017/745 mukaisesti;

v)  mahdolliset erityiset sdilytysolosuhteet ja sdilytysaikarajoitukset;
vi) mahdolliset laadunvalvontaa ja vapauttamista koskevat parametrit;

vii) tiedot suoritetuista menettelyistd, jotka liittyvit prosessin validointiin ja
laitteiden toimivuuden tarkastamiseen;

viil) yksityiskohtaiset tiedot ihmisperdisid aineita kisittelevan yksikon kanssa
thmisperdisiin valmisteisiin liittyvien toimien suorittamista koskevan
sopimuksen tehneistd kolmansista osapuolista;

ix) kliiniset kayttdaiheet, joihin ihmisperdisid valmisteita on tarkoitus
kiyttaa;

tulokset riskinarvioinnista, joka koskee ihmisperdiseen valmisteeseen
kohdistuvia ihmisperdisiin aineisiin liittyvid toimia yhdessd sen kliinisen
kdyttdaiheen kanssa, johon valmistetta on tarkoitus kdyttdd, ottaen huomioon
seuraavat:

1)  onko ithmisperdinen valmiste kuvattu 59 artiklan 4 kohdan a alakohdassa
tarkoitettuithin teknisiin ohjeisiin sisdltyvissi EDQM:n ihmisperéisid
aineita koskevassa monografiassa ja onko se sen mukainen;

i)  tdyttddko ithmisperdinen valmiste i alakohdassa tarkoitetussa EDQM:n
thmisperdisid  aineita  koskevassa  monografiassa  madritellyt
laatuvaatimukset ja onko se tarkoitettu kéytettdvdksi monografiassa
tarkoitetussa kdyttdaiheessa ja siind tarkoitetun kéyttdtavan mukaisesti,
jos monografiassa esitetdin ndma tiedot;

1i1) ihmisperdisid aineita kisittelevdlla EU-alustalla saatavilla olevat tiedot

thmisperdisen valmisteen aiemmasta kédytostd ja hyvaksynndstd muissa
thmisperiisid aineita késittelevissd yksikoissd;
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iv)  sertifiointiprosessin osana tuotettu néyttd asetuksen (EU) 2017/745
mukaisesti kaikista ihmisperdisten aineiden valmistukseen kéytetyistéd
sertifioiduista ladkinnallisista laitteista mahdollisuuksien mukaan;

v)  ihmisperdiseen valmisteeseen kohdistuvien toimien ketjusta luovuttajalle
tai vastaanottajalle aiheutuvien mahdollisten riskien jérjestelmaillisen
yksildinti-, mairitys- ja arviointiprosessin dokumentointi;

c)  tapauksissa, joissa riski on muu kuin vdhipétdinen, ehdotus kliinisten tulosten
seurannasta, jotta voidaan osoittaa ihmisperdisen valmisteen turvallisuus, laatu
ja teho riskinarvioinnin tulosten mukaisesti;

d) ilmoitus tiedoista, joita olisi pidettivd omistusoikeuden alaisina tietoina ja
joihin on tapauksen mukaan liitetty todennettavissa olevat perustelut.

Edelld 2 kohdan c alakohdassa tarkoitetussa ehdotuksessa hakijan on ehdotettava
kliinisten tulosten seurantasuunnitelmaa seuraavasti:

a)  alhaisen riskin tapauksissa tietyn potilasmairin kliininen seuranta;

b)  kohtuullisen riskin tapauksissa a alakohdan lisdksi tilastollisesti merkittavaa
potilasméérad koskeva kliininen tutkimus, jossa arvioidaan ennalta miaritellyt
tutkittavat kliiniset ominaisuudet;

c) korkean riskin tapauksissa a alakohdan lisdksi tilastollisesti merkittdvad
potilasméérdd koskeva kliininen tutkimus, jossa arvioidaan ennalta miéritellyt
tutkittavat kliiniset ominaisuudet ja verrataan niitd tavanomaiseen hoitoon.

Ihmisperdisid aineita késittelevien yksikkdjen on suoritettava kliinisten tulosten
seurantaa, kunhan 21 artiklan 2 kohdan ¢ alakohdan mukainen ehdollinen hyvéksynta
on myoOnnetty, ja toimitettava seurannan tulokset maansa toimivaltaisille
viranomaisille. Tehdessddn 3 kohdan b ja c alakohdassa tarkoitettua kliinistad
tutkimusta kyseisen ihmisperdisen valmisteen osalta hakija voi kdyttdd olemassa
olevaa Kkliinistd rekisterid tulosten kirjaamiseen, edellyttiden ettd hakijan maan
toimivaltaiset viranomaiset ovat todentaneet, ettd rekisterilld on kéytdssd tietoon
sovellettavat laadunhallintamenettelyt, joilla varmistetaan tietojen tarkkuus ja
kattavuus.

Ihmisperdisid aineita késittelevit yksikot eivdt saa tehdd muutoksia hyviksyttyyn
thmisperdiseen valmisteeseen kohdistuvien toimien ketjuun ennen maansa
toimivaltaisten viranomaisten antamaa kirjallista hyviksyntdd. Thmisperdisid aineita
késittelevien yksikkdjen on myos ilmoitettava maansa toimivaltaisille viranomaisille
muutoksista thmisperédisen valmisteen hyvéksynnén haltijan tietoihin.

Ihmisperidisen valmisteen hyviksynnén haltijan on oltava sijoittautunut unioniin. Jos
muut ithmisperdisid aineita kasitteleviat yksikot suorittavat yhden tai useampia
késittelyvaiheita ihmisperdisten valmisteiden osalta, se ihmisperdisid aineita
kisittelevd yksikko, joka on valmisteen hyvdksynndn haltija, on vastuussa
vapauttamisesta ja valvoo sitd, vaikka vapauttaminen tapahtuisi fyysisesti jonkin
muun ithmisperdisié aineita kédsittelevan yksikon toimitiloissa.
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42 artikla

Tuontia harjoittavan ihmisperiisii aineita kisittelevin yksikon hyviksyminen

Ihmisperdisid aineita kdsittelevit yksikot eivit saa tuoda ihmisperdisid aineita, ennen
kuin ne on hyvéksytty tuontia harjoittavaksi ihmisperdisid aineita kisittelevéksi
yksikoksi.

Jos kyseessd on tuontia harjoittava ihmisperdisid aineita kasitteleva yksikko, joka tuo
vain ihmisveriplasmaa, joka on tarkoitettu kéytettdvdksi muulla unionin
lainsdddannollad sddnneltyjen lddkkeiden valmistukseen ja joka sisdltyy direktiivissd
2003/63/EY tarkoitettuun veriplasman péitiedot sisdltdvddn asiakirjaan, tidmén
artiklan 1 kohtaa ei sovelleta.

Komissio antaa 77 artiklan mukaisesti delegoituja sddadoksid, joilla tiydennetdan tita
asetusta sdatamélld tuontia harjoittavien ihmisperdisid aineita késittelevien
yksikkdjen velvoitteista ja menettelyistd, jotka koskevat ihmisperdisten aineiden
tuontia, jotta voidaan todentaa téllaisen tuonnin laatu- ja turvallisuusvaatimukset.

43 artikla

Tuontia harjoittavan ihmisperiisii aineita kisittelevin yksikon hyviksymisti koskeva
hakemus

Ihmisperéisid aineita kisittelevien yksikkdjen on ldhetettdvd tuontia harjoittaviksi
ihmisperdisid aineita kasitteleviksi yksikdiksi hyvédksymistd koskeva hakemus
maansa toimivaltaisille viranomaisille.

Hakijana olevan ihmisperiisid aineita késittelevidn yksikon on toimitettava tulevan
tuontia harjoittavan thmisperdisid aineita késittelevdan yksikon hyvéksynnin haltijan
nimi ja yhteystiedot. Téll4 kohdalla ei rajoiteta 38 artiklan 1 kohdan soveltamista.

Tuontia harjoittava thmisperdisid aineita késittelevd yksikko ei saa tehdd merkittdvia
muutoksia ithmisperdisten aineiden maahantuontitoimintaan, joka on hyviksymisen
kohteena, ennen maansa toimivaltaisen viranomaisen antamaa kirjallista
hyvéksyntdd. Sama koskee tuontia harjoittavan ihmisperdisid aineita kasittelevin
yksikon hyviksynnén haltijan tietojen muutoksia.

Tuontia harjoittavan thmisperdisid aineita késittelevin yksikon hyvéksynnén haltijan
on oltava sijoittautunut unioniin ja oltava vastuussa tuotujen ihmisperdisten aineiden
fyysisestd vastaanottamisesta ja silmdmadrdisestd tarkastamisesta ja todentamisesta
ennen niiden vapauttamista. Tuontia harjoittavan ihmisperdisid aineita késittelevan
yksikdn on todennettava vastaanotettujen ihmisperdisten aineiden ja niihin liittyvien
asiakirjojen vélinen johdonmukaisuus ja tutkittava, ovatko pakkaukset eheitd ja
merkinnét ja kuljetusolosuhteet 57, 58 ja 59 artiklassa tarkoitettujen standardien ja
teknisten ohjeiden mukaisia.

Hyviksytty tuontia harjoittava yksikko voi delegoida 4 kohdassa tarkoitetun fyysisen
vastaanottamisen, silmidmadardisen tarkastuksen ja todentamisen yksikolle, joka
kéyttdd ihmisperdisen aineen vastaanottajassa, jos tuonti jdrjestetddn yksittdista
nimettyd vastaanottajaa varten.
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Komissio antaa tdytdntoonpanosdddoksid, joissa tdsmennetddn tiedot, jotka on
toimitettava ihmisperdisten aineiden tai valmisteiden tuonnin hyvaksymisti
koskevassa hakemuksessa, jotta varmistetaan téllaisten tietojen yhteensopivuus ja
vertailukelpoisuus.

Namé tdytdntoonpanosdddokset hyviksytddan 79 artiklan 2 kohdassa tarkoitettua
tarkastelumenettelyd noudattaen.

44 artikla
Toimintaa koskevien tietojen keruu ja raportointi

Ihmisperdisid aineita kdsittelevien yksikkdjen on kerdttdva toimiaan koskevia tietoja,
jos ndihin toimiin kuuluvat ihmisperdisten aineiden

a)  ihmisperdisten aineiden luovuttajien hankinta;
b)  kerddminen;

c) jakelu;

d) maahantuonti;

e) vienti;

f)  kaytto ihmisessa.

Edelld olevan 1 kohdan nojalla kerittdvien tietojen on siséllettivd XI luvussa
tarkoitetulla ihmisperdisid aineita késittelevilld EU-alustalla esitetyt tiedot.

Komissio antaa tdytdntoonpanosdidoksid, joissa vahvistetaan tekniset menettelyt
yhdenmukaisuuden sekd yhteensopivuuden ja vertailukelpoisuuden varmistamiseksi
tamén artiklan tdytdntdonpanoa varten.

Niami tdaytantoonpanosdddokset hyviksytddn 79 artiklan 2 kohdassa tarkoitettua
tarkastelumenettelyd noudattaen.

Ihmisperdisid aineita késittelevien yksikkdjen on toimitettava ithmisperdisid aineita
késittelevdlle EU-alustalle vuosittain tiivistelmd tdmén artiklan nojalla kerétyistd
tiedoista. Jos kansallisiin tai kansainvélisiin rekistereihin kerdtdin toimintaa koskevia
tietoja, jotka tdyttdvdt ihmisperdisid aineita kdsittelevélld EU-alustalla maéiritetyt
kriteerit, ja toimivaltaiset viranomaiset ovat todentaneet, ettd ndilld rekistereilld on
kéytossd tietoon sovellettavat laadunhallintamenettelyt, joilla varmistetaan tietojen
tarkkuus ja kattavuus, thmisperdisid aineita kisittelevit yksikot voivat delegoida
tdssd artiklassa tarkoitetun toimintaa koskevien tietojen toimittamisen téllaisille
rekistereille. Komissio kokoaa yhteen ihmisperdisid aineita kisittelevien yksikkdjen
vuotuiset tiivistelmét sekd laatii ja julkaisee vuosittain ihmisperdisiin aineisiin
liittyvaa toimintaa koskevan raportin.

45 artikla
Jiljitettivyys ja koodaus
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Ihmisperdisid  aineita  késittelevien  yksikk6jen on  pantava  tdytdntoon
jéljitettavyysjédrjestelma, jotta kukin ihmisperdisten aineiden luovuttaja voidaan
yksiselitteisesti yhdistdd antamaansa ihmisperdisten aineiden luovutukseen ja
kaikkiin asiakirjoihin, ndytteisiin, ihmisperdisiin valmisteisiin ja ihmisperiisid aineita
kasitteleviin yksikkdéihin, jotka liittyvdt kyseiseen ihmisperdiseen aineeseen sen
kerddmisestd ihmisessd kdyttoon ja tulosten seurantaan asti. Tuotujen ithmisperdisten
aineiden osalta tuontia harjoittavan ihmisperdisid aineita kisittelevin yksikon on
varmistettava jéljitettdvyyden vastaava taso.

Ihmisperdisid aineita késittelevien yksikkdjen, jotka jakelevat ithmisperdisid aineita,
on luotava koodi, joka sisdltdd 1 kohdassa tarkoitettuun jéljitettdvyysjérjestelméén
sisdltyvit tiedot. Niiden on varmistettava, ettd koodi

a)  on yksildllinen unionissa;

b)  voidaan lukea koneellisesti, paitsi jos koneellisesti luettavaa koodia ei voida
kayttdd koon tai sdilytysolosuhteiden vuoksi;

c) el paljasta luovuttajan henkil6llisyyttd;

d) on 46 artiklassa tarkoitettujen ihmisperdisiin aineisiin sovellettavaa yhtendisti
eurooppalaista koodia koskevien teknisten sddntdjen mukainen, silloin kuin
sddntdja sovelletaan artiklan mukaisesti.

Ihmisperdisid aineita késittelevien yksikkdjen on sisdllytettdvd 2 kohdassa tarkoitetut
koodit ihmisperdisiin aineisiin tai valmisteisiin laitettaviin merkintdihin ennen
jakelua tai jaeltujen ihmisperdisten aineiden tai valmisteiden mukana seuraaviin
asiakirjoihin, jos voidaan taata, ettd tillaiset asiakirjat eivét joudu eroon kyseisisté
ithmisperdisistd aineista tai valmisteista.

Ihmisperdisid aineita kdsittelevien yksikkdjen on kéytettivd merkintdjéarjestelmaa,
joka tayttdd 56 artiklan 4 kohdassa ja 59 artiklan 4 kohdassa tarkoitetuissa teknisissa
ohjeissa esitetyt merkintdvaatimukset. [hmisperdisid aineita késittelevien yksikkojen
on sdilytettdva jdljitettdvyyden varmistamiseksi tarvittavat tiedot védhintddn 30
vuoden ajan. Ne voivat tallentaa tiedot sahkdisessd muodossa.

46 artikla

Eurooppalainen koodausjiirjestelmé

Ihmisperdisid aineita késittelevien yksikkdjen on kdytettdvé yhtendistd eurooppalaista
koodia ihmisperdisissd valmisteissa, jotka jaellaan ihmisessd kéaytettdviksi. Jos
ihmisperdiset aineet tai valmisteet siirretddn lisdkésittelyd varten toiseen
thmisperdisid aineita késittelevddn yksikk6on tai vapautetaan muulla unionin
lainsdddénnolld sddnneltyjen tuotteiden valmistusta tai niiden ldhto- ja raaka-aineena
kayttod varten, ihmisperdisid aineita kisittelevien yksikkdjen on kaytettdva vihintddn
sitd yhtendisen eurooppalaisen koodin osaa, joka mahdollistaa luovutuksen
tunnistamisen. Yhtendinen eurooppalainen koodi on merkittdvd pakkaukseen tai
sithen liitettyyn etikettiin tai ihmisperdiseen aineeseen liitettyihin asiakirjoihin, jos
voidaan taata, ettd asiakirjat seuraavat kyseisen ihmisperdisen aineen mukana.

Edella 1 kohtaa ei sovelleta seuraaviin:
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a)  pariskunnan sisdiseen kdyttoon tarkoitetut sukusolut;

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

c)  vastaanottajissa ilman sdilytystd kdytetyt ihmisperdiset aineet;

d) unioniin tuodut ihmisperdiset aineet, kun kyseessd on toimivaltaisten
viranomaisten 28 artiklan 9 kohdan nojalla suoraan hyviksyma kiireellinen
tapaus;

e) ihmisperdiset aineet, jotka on tuotu samaan ihmisperdisid aineita kisittelevdin
yksikkdon tai luovutettu samassa yksikossd, jossa ne kédytetdén.

Komissio antaa tdytintoonpanosdddoksid, jotka koskevat yhtendisen eurooppalaisen
koodin muotoa sekd vaatimuksia, jotka liittyvdt sen kdyttoon ihmisperdisid aineita
kasittelevissd laitoksissa ja ihmisperdisissd aineissa jakelu- tai kuljetuspisteessd ja
lisékasittelyyn toimittamisen yhteydessa.

Nami tiytintdonpanosdddokset hyviksytddn 79 artiklan 2 kohdassa tarkoitettua
tarkastelumenettelyd noudattaen.

47 artikla

Vaaratilannejirjestelmi ja raportointi

Ihmisperiéisid aineita késittelevien yksikkdjen on pidettivd ylld jarjestelmdd, jolla
havaitaan ja tutkitaan haitallisia tapahtumia ja kirjataan niitd koskevia tietoja,
mukaan lukien haitalliset tapahtumat, jotka havaitaan kliinisten tulosten seurannassa
osana 41 artiklassa tarkoitettua ihmisperéisten valmisteiden hyvaksyntdd koskevaa
hakemusta.

Ihmisperdisid aineita késittelevien yksikkojen on kaikin kohtuullisesti toteutettavissa
olevin toimin pyrittdvd kannustamaan kolmansien osapuolten luovutuksen tuloksena
syntyneiden lasten vanhempia sitoutumaan siithen, ettd he ilmoittavat lasten
kasvaessa mahdollisia geneettisid sairauksia koskevat tiedot sille ihmisperdisia
aineita kasittelevélle yksikolle, jossa heitd hoidettiin. Kyseisen yksikon on
ilmoitettava viipymatta tiedot sille ihmisperiisid aineita kasitteleville yksikolle, joka
jakeli sukusolut tai kdytti niitd, jotta estetdfin kyseisestd ihmisperdisten aineiden
luovuttajasta perdisin olevien ithmisperdisten aineiden jakelu edelleen.

Jos ithmisperdisid aineita késittelevit yksikot toteavat tai epdilevit, ettd haitallinen
tapahtuma tdyttdd vakavan haitallisen tapahtuman maééritelmén, niiden on
toimitettava vakavaa haitallista tapahtumaa koskeva ilmoitus maansa toimivaltaisille
viranomaisille viiden tyopdivin kuluessa. IThmisperdisid aineita késittelevien
yksikkojen on sisédllytettdvé ilmoitukseen seuraavat:

a)  kattava kuvaus epdillystd vakavasta haitallisesta tapahtumasta;
b) alustava arvio epdillyn vakavan haitallisen tapahtuman syy-yhteyden tasosta;

c) suunnitelma tutkimuksesta, jolla vahvistetaan syy-yhteyden taso ja perussyy;
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d) ehdotetut lieventdmisstrategiat;

e) alustava arvio vakavan haitallisen tapahtuman seurausten vakavuudesta
luovuttajan, vastaanottajan tai hedelmdityshoitojen tuloksena syntyneen
jélkeldisen kannalta tai yleisesti kansanterveyden kannalta.

Ihmisperdisid aineita késittelevilld yksikoilld on oltava kdytossddn menettely, jolla
voidaan tasmaéllisesti, tehokkaasti ja todennettavasti poistaa jakelusta tai kdytostd ne
ithmisperdiset aineet, joihin 1 kohdassa tarkoitettu haitallinen tapahtuma on
vaikuttanut.

Ihmisperdisid aineita kdsittelevien yksikkojen on tutkittava jokainen todettu vakava
haitallinen tapahtuma. Vakavaa haitallista tapahtumaa koskevan tutkimuksen
tehtyddn ihmisperdisid aineita kisittelevien yksikkdjen on toimitettava asiaa koskeva
tutkimusraportti maansa toimivaltaisille viranomaisille 35 artiklan 4 kohdan
mukaisesti. [hmisperdisid aineita késittelevien yksikkdjen on siséllytettdva raporttiin
seuraavat:

a) kattava kuvaus tutkimuksesta ja lopullinen arviointi vakavan haitallisen
tapahtuman syy-yhteydestd ihmisperdisen aineen luovutukseen tai kayttoon;

b) lopullinen arvio vakavan haitallisen tapahtuman seurausten vakavuudesta
luovuttajan, vastaanottajan tai hedelmoityshoitojen tuloksena syntyneen
jélkeldisen kannalta tai yleisesti kansanterveyden kannalta;

c) kuvaus korjaavista tai ennaltachkiisevistd toimista, jotka on toteutettu haitan
rajoittamiseksi tai toistumisen estdmiseksi.

Ihmisperéisid aineita késittelevien yksikkdjen on ilmoitettava vakavaa haitallista
tapahtumaa koskevat tiedot muille ihmisperdisid aineita késitteleville yksikéille,
jotka osallistuvat samalta luovuttajalta keréttyjen ihmisperdisten aineiden
kerddmiseen, késittelyyn, testaukseen, sdilyttimiseen ja jakeluun tai joihin kyseinen
vakava haitallinen tapahtuma saattaa muutoin vaikuttaa. Niiden on ilmoitettava vain
tarpeelliset ja aiheelliset tiedot, jotta voidaan helpottaa jdljitettdvyyttd ja varmistaa
laatu ja turvallisuus téllaisissa tapauksissa, ja niiden on rajoitettava tiedot nithin
yksityiskohtiin, jotka ovat tarpeen lieventévien toimien toteuttamiseksi. Thmisperiisid
aineita késittelevien yksikkdjen on ilmoitettava téllaiset tiedot myds elimid
talteenottaville organisaatioille tapauksissa, joissa vakavaan haitalliseen tapahtumaan
liittyvd luovuttaja on luovuttanut myos elimié.

V LUKU

IHMISPERAISIA AINEITA KASITTELEVIA LAITOKSIA

KOSKEVAT YLEISET VELVOITTEET

48 artikla

Ihmisperiisii aineita kisittelevin laitoksen hyviksyminen
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Ihmisperdisid aineita késitteleva laitos ei saa harjoittaa toimintaa ennen kuin se on
hyvéksytty ihmisperdisid aineita késitteleviksi laitokseksi. Tatd sovelletaan
rilppumatta siitd, suorittaako laitos kaikki toimet itse vai onko yhdestd tai
useammasta toimesta tehty sopimus toisen ihmisperdisid aineita késittelevian yksikon
kanssa.

Jos ihmisperdisid aineita kisittelevit laitokset tekevdt muiden ihmisperdisid aineita
kisittelevien yksikkodjen kanssa sopimuksen tiettyjen toimien suorittamisesta osittain
tai kokonaan, ndiden laitosten on varmistettava, ettd yksikot, joiden kanssa sopimus
on tehty, suorittavat sopimuksen kohteena olevat toimet timin asetuksen sdédnnosten
mukaisesti. Yksikkojen, joiden kanssa sopimus on tehty, on hyvéksyttiva, ettd
ithmisperdisid aineita késittelevit laitokset todentavat, ettd sopimuksen kohteena
olevat toimet suoritetaan tdmén asetuksen mukaisesti. Lisdksi yksikkdjen, joiden
kanssa sopimus on tehty, on hyviksyttdvé toimivaltaisten viranomaisten suorittamat
tarkastukset, jos viranomaiset vaativat téllaisia tarkastuksia. Thmisperdisid aineita
kisittelevien laitosten on dokumentoitava nima sopimukset.

Vaatimus, joka koskee ihmisperdisid aineita késittelevdn laitoksen hyvéksynnén
hankkimista, ei estd jdsenvaltiota ottamasta kdyttoon 4 artiklan nojalla tiukempia
toimenpiteitd, jotka vaikuttavat suoraan ihmisperdisid aineita késittelevéssi
laitoksessa tai yksikoOissd, joiden kanssa on tehty 2 kohdan mukainen sopimus,
suoritettuihin toimiin.

49 artikla

Thmisperaiisii aineita kisittelevin laitoksen hyviksymisti koskeva hakemus

Ihmisperdisid aineita kisittelevien yksikkdjen on ldhetettdvd ihmisperdisid aineita
kisitteleviksi laitoksiksi hyviksymistd koskeva hakemus maansa toimivaltaisille
viranomaisille.

Hakijana olevan ihmisperdisid aineita késittelevdn laitoksen on toimitettava
hakemuksesta vastaavan, tulevan ihmisperdisid aineita késittelevin laitoksen
hyviaksynndn haltijan ja hyvdksynnidn kohteena olevia ihmisperdisiin aineisiin
liittyvid toimia suorittavan henkilon nimi ja yhteystiedot. Télld kohdalla ei rajoiteta
38 artiklan 1 kohdan soveltamista. Hakijana oleva ithmisperdisid aineita kisitteleva
laitos ei saa tehdd merkittdvid muutoksia ithmisperdisiin aineisiin liittyviin toimiin,
jotka ovat hyvidksymisen kohteena, ennen toimivaltaisten viranomaisten antamaa
kirjallista hyvdksyntdd. Sama pétee ihmisperdisid aineita késittelevin laitoksen
hyvaksynnén haltijan tietojen muutoksiin.

Ihmisperdisisid aineita késittelevdn laitoksen hyviksynndn haltijan on oltava

sijoittautunut unioniin.

50 artikla

Laadunhallintajirjestelméa

Ihmisperdisid aineita kdsittelevien laitosten on perustettava laadunhallintajérjestelma,
jolla saavutetaan ithmisperdisten aineiden laadun korkea taso noudattamalla erityisesti
EDQM:n julkaisemia hyvin kdytdnndn ohjeita, jotka sisdltyvét 56 artiklan 4 kohdan
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a alakohdassa ja 59 artiklan 4 kohdan a alakohdassa tarkoitettuihin teknisiin
ohjeisiin, ja pidettdva sitd ylla ja paivitettdva tarpeen mukaan.

Ihmisperdisid aineita kisittelevien laitosten on suunniteltava
laadunhallintajirjestelmé, jolla varmistetaan, ettd ihmisperdisiin aineisiin liittyvét
toimet suoritetaan johdonmukaisesti, ne suorittaa henkilosto, jolla on pétevyys
suorittaa niille annetut tehtdvét, ja ne suoritetaan tiloissa, jotka on suunniteltu ja joita
ylldpidetddn siten, ettd estetddn ihmisperdisten aineiden kontaminaatio tai
ristikontaminaatio  tartunnan  aiheuttajien  kanssa  taikka  jdljitettdvyyden
menettdminen.

Ihmisperdisid aineita késittelevien laitosten on otettava kdyttdon menettelyt ja
eritelmat, jotka kattavat seuraavat:

a)  henkiloston tehtdvien ja vastuiden dokumentointi;

b)  henkildston valinta, koulutus ja pdtevyyden arviointi;

c) tilojen ja laitteiden hankinta, toimivuuden tarkastaminen ja seuranta;

d) ihmisperdisiin aineisiin liittyvien toimien laadunvalvonta tarpeen mukaan;

e) ihmisperdisten aineiden poistaminen vapautettujen ihmisperdisten aineiden
luettelosta ja  kiyttdmattomien ihmisperdisten aineiden markkinoilta
poistaminen jakelun jilkeen;

f)  sisdiset auditoinnit;
g)  niiden kolmansien osapuolten hallinnointi, joiden kanssa on tehty sopimus;

h)  sellaisten yksilityjen tapausten hallinnointi, joissa henkildstd ei ole
noudattanut menettelyja tai eritelmid ei ole noudatettu.

Ihmisperiisid aineita késittelevien laitosten on tarkasteltava
laadunhallintajirjestelmééd sddnnollisin véliajoin sen tehokkuuden todentamiseksi ja
korjaavien toimenpiteiden kdyttoon ottamiseksi, jos niitd pidetédn tarpeellisina.

Komissio voi antaa tdytantoonpanosdddoksia, jotka koskevat
laadunhallintajirjestelmédén liittyvien menettelyjen ja eritelmien tarkempia
yksityiskohtia, jotta voidaan varmistaa yhdenmukainen laadunhallinta.

Némé tiytintoonpanosdadokset hyviksytddn 79 artiklan 2 kohdassa tarkoitettua

tarkastelumenettelyd noudattaen.

51 artikla
Laakirit

Kunkin ithmisperdisid aineita kisittelevdn laitoksen on nimettiva ladkéri, joka on
sijoittautunut samaan jasenvaltioon ja hoitaa sielld tehtdviddn ja jonka on tiytettdvi
vihintddn seuraavat edellytykset ja jolla on oltava seuraava pétevyys:
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a)  lddkérin muodollinen pétevyys;
b)  vidhintddn kahden vuoden kéytdnnon kokemus asianomaisilta aloilta.

Edella 1 kohdassa tarkoitetun ladkarin on oltava vastuussa ainakin seuraavista
tehtavista:

a)  ihmisperdisten aineiden luovuttajien kelpoisuuskriteereiden ja ihmisperdisten
aineiden ja valmisteiden jakamiskriteereiden vahvistamista ja soveltamista
koskevien toimintaperiaatteiden ja menettelyjen kehittiminen, tarkastelu ja
hyvéksyminen;

b) epidiltyjen haitallisten tapahtumien tutkiminen ihmisperdisten aineiden
luovuttajissa ja vastaanottajissa;

c) sellaisen kliinisten tietojen keruun suunnittelu ja valvonta, jolla tuetaan niaytén
kerdamistd 41 artiklan mukaisten ihmisperdisten valmisteiden hyviaksymisti
koskevien hakemusten tueksi;

d) muut tehtdvit, jotka ovat merkityksellisid ihmisperdisid aineita kisittelevin
laitoksen kerddmien tai toimittamien ihmisperdisten aineiden luovuttajien ja
vastaanottajien terveyden kannalta.

Poiketen siitd, mitd 2 kohdassa sdidetddn, jos kyseessd on ihmisperdisid aineita
kasittelevd yksikkd, joka on hyvéksytty ihmisperdisid aineita késittelevéksi
laitokseksi 25 artiklan 3 kohdan mukaisesti, lddkérin on oltava vastuussa tehtivista,
jotka ovat merkityksellisid ihmisperdisid aineita kisittelevien yksikkdjen
suorittamien ihmisperdisiin aineisiin liittyvien toimien kannalta ja joilla on suora
vaikutus ihmisperdisten aineiden luovuttajien ja vastaanottajien terveyteen.

VI LUKU

THMISPERAISTEN AINEIDEN LUOVUTTAJIEN SUOJELU

52 artikla

Ihmisperiisten aineiden luovuttajien suojelua koskevat tavoitteet

Ihmisperdisid aineita késittelevien yksikkdjen on varmistettava ihmisperdisten
aineiden luovuttajien turvallisuuden korkea taso.

Ihmisperdisid aineita kisittelevien yksikkdjen on suojeltava eldvien luovuttajien
terveyttd ennen luovutusta sekd sen aikana ja sen jédlkeen.

53 artikla

IThmisperiisten aineiden luovuttajien suojelua koskevat vaatimukset
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Jos kyseessd on ihmisperdisten aineiden kerddminen allogeenisilta luovuttajilta,
riippumatta siitd, onko luovuttaja geneettisesti sukua aiotulle vastaanottajalle,
thmisperdisid aineita kisittelevien yksikkdjen on

a)

b)

d)

g)

h)

)

k)

D

taytettdvd kaikki kyseisessd jdsenvaltiossa voimassa olevat suostumusta tai
lupaa koskevat sovellettavat vaatimukset;

annettava luovuttajille tai heiddn sukulaisilleen tai heiddn puolestaan
kansallisen lainsddddnndn mukaisesti luvan antaville henkil6ille55 artiklassa
tarkoitetut tiedot tavalla, joka vastaa heiddn kykydidn ymmartdd ndma tiedot;

annettava luovuttajille tai heiddn omaisilleen tai heidédn puolestaan kansallisen
lainsddddnnon mukaisesti luvan antaville henkildille sen vastuussa olevan
ithmisperdisid aineita kasittelevin yksikon yhteystiedot, josta he voivat pyytida
tarvittaessa lisétietoja;

taattava luovuttajan oikeus fyysiseen ja henkiseen koskemattomuuteen ja
yksityisyyteen sekd hintd koskevien henkilGtietojen suojaan asetuksen (EU)
2016/679 mukaisesti;

varmistettava, ettd luovutus on 54 artiklan mukaisesti vapaaehtoinen ja
maksuton;

todennettava luovuttajan kelpoisuus luovuttajan terveyttd koskevan arvioinnin
perusteella, jotta minimoidaan Iluovutuksesta luovuttajan terveydelle
mahdollisesti aiheutuvat riskit;

dokumentoitava f alakohdassa tarkoitetun luovuttajan terveyttd koskevan
arvioinnin tulokset;

ilmoitettava ja selitettivd selvisti luovuttajan terveyttd koskevan arvioinnin
tulokset luovuttajalle tai hidnen omaisilleen tai hdnen puolestaan kansallisen
lainsdddannon mukaisesti luvan antaville henkil6ille;

yksiloitdvd ja minimoitava luovuttajan terveyteen kohdistuvat mahdolliset
riskit luovutusmenettelyn aikana, mukaan lukien altistuminen reagensseille tai
liuoksille, jotka saattavat olla myrkyllisia;

todennettava rekisterin avulla, ettd luovuttajat eivit tee luovutuksia useammin
kuin on turvallista 56 artiklassa tarkoitettujen teknisten ohjeiden mukaisesti, ja
osoitettava, ettd heidén terveytensa ei vaarannu,

laadittava ja pantava tdytdntdon suunnitelma luovuttajien terveyden
seuraamiseksi luovutuksen jédlkeen tapauksissa, joissa ithmisperdisten aineiden
luovutukseen liittyy 3 kohdassa tarkoitettu merkittéva riski luovuttajalle;

jos kyseessd on allogeeninen luovutus, jossa luovuttaja ei ole sukua
vastaanottajalle, oltava  paljastamatta  luovuttajan  henkil6llisyyttd
vastaanottajalle, lukuun ottamatta poikkeustapauksia, joissa téllaisten tietojen
vaithto on sallittua jdsenvaltiossa molempien osapuolten nimenomaisesti
ilmaiseman toiveen pohjalta.
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Ihmisperdisid aineita kisittelevien yksikkdjen on 1 kohdan f alakohdassa
tarkoitettujen luovuttajan terveyttd koskevien arviointien aikana haastateltava
luovuttajia ja kerdttdvd tietoja luovuttajan tdminhetkisestd ja hiljattaisesta
terveydentilasta ja terveyshistoriasta, jotta varmistetaan luovutusprosessin
turvallisuus nédiden luovuttajien kannalta. Thmisperiisid aineita kasittelevit yksikot
voivat tehdd laboratoriotesteji osana luovuttajan terveyttd koskevaa arviointia.
Niiden on tehtdva tillaisia testejd tapauksissa, joissa arvioinnin perusteella on tarpeen
tehdd laboratoriotestejd luovuttajan kelpoisuuden vahvistamiseksi luovuttajan
suojelun kannalta. Edelld 51 artiklassa tarkoitetun lddkérin on hyvaksyttiva
luovuttajan terveyttd koskevaan arviointiin liittyvdt menettelyt ja kriteerit.

Ihmisperdisid aineita kisittelevien yksikkdjen, jotka kerddvit ithmisperdisid aineita
luovuttajilta, joille tehdddn kirurginen toimenpide luovutusta varten tai joita
kasitellddn hormoneilla luovutuksen helpottamiseksi tai jotka luovuttavat usein ja
toistuvasti, on rekisterditdvé téllaiset luovuttajat ja luovuttajan terveyden arviointia
koskevat tulokset yksikkdjen véliseen rekisteriin, joka mahdollistaa yhteyden muihin
tallaisiin rekistereihin, joita tarkoitetaan 1 kohdan j alakohdassa. Téllaisia rekistereitd
hallinnoivien ihmisperiisid aineita kisittelevien yksikkdjen on varmistettava niiden
vélinen yhteenliitettavyys.

Edelld 3 kohdassa tarkoitettujen ihmisperdisid aineita kisittelevien yksikkdjen on
varmistettava, ettd 1 kohdan k alakohdassa tarkoitettu suunnitelma luovuttajien
terveyden seuraamiseksi luovutuksen jidlkeen on oikeassa suhteessa luovutukseen
liittyviin riskeihin. Niiden on sisdllytettdvd suunnitelmaan ajanjakso, jonka aikana
seurantaa on jatkettava.

Jos kyseessd on ihmisperdisten aineiden kerddminen autologista kdyttdd varten tai jos
kerdaminen liittyy henkil6ihin tai pariskuntiin, joista ihmisperdisid aineita kerdtidan
osana heiddn omaa nykyistd tai tulevaa hedelmoityshoitoaan, hoitavan ladkirin on
varmistettava, ettd keradmiseen mahdollisesti liittyvit riskit selitetdin henkildille ja
mahdolliset hyddyt ovat suuremmat kuin riskit.

Siirretdén komissiolle valta antaa 77 artiklan mukaisesti delegoituja sdédddksid, joilla
tdydennetddn titd asetusta tapauksissa, joissa tarvitaan lisdvaatimuksia luovuttajien
suojelun varmistamiseksi.

Tadmaén artiklan nojalla annettaviin delegoituihin sdddoksiin sovelletaan 78 artiklassa

sdddettyd menettelyd, kun tdmé on tarpeen erittdin kiireellisessd tapauksessa, joka
liittyy luovuttajien turvallisuutta koskevaan riskiin.

54 artikla

IThmisperiisten aineiden luovutusten vapaaehtoisuutta ja maksuttomuutta koskevat

vaatimukset
Ihmisperéisid aineita kisittelevit yksikot eivit saa tarjota taloudellisia kannustimia
tai houkuttimia luovuttajalle tai hdnen omaisilleen tai hdnen puolestaan kansallisen

lainsdadannon mukaisesti luvan antaville henkiloille.

Jasenvaltiot voivat sallia ihmisperdisid aineita késittelevien yksikkdjen maksaman
kiintedmadrdisen korvauksen luovuttajille menetyksistd, jotka liittyvdt heiddn
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osallistumiseensa luovutukseen. Tilloin jdsenvaltioiden on vahvistettava téllaisia
korvauksia koskevat edellytykset kansallisessa lainsddddanndssd, mukaan lukien
yldrajan asettaminen, jolla varmistetaan, ettd korvaus on taloudellisesti neutraali ja
johdonmukainen tisséd artiklassa sdddettyjen vaatimusten kanssa. Ne voivat siirtdd
téllaisia korvauksia koskevien edellytysten vahvistamisen kansallisen lainsdddannon
mukaisesti perustettaville riippumattomille elimille.

Ihmisperdisid aineita kisittelevat yksikot voivat antaa luovuttajille korvauksen, josta
heiddn maansa toimivaltaiset viranomaiset ovat sditianeet 2 kohdan nojalla.

55 artikla

Ennen suostumusta tai hyviksyntii annettavia tietoja koskevat vaatimukset

Ihmisperdisid aineita kasittelevien yksikkéjen on annettava mahdollisille
ihmisperdisten aineiden luovuttajille tai heiddn sukulaisilleen tai heidén puolestaan
kansallisen lainsddddnnon mukaisesti luvan antaville henkildille kaikki
asianmukaiset tiedot, jotka liittyvdt luovutus- ja kerddmisprosessiin kansallisen
lainsddddnnoén mukaisesti, mukaan lukien yleinen kuvaus luovutuksen mahdollisista
kayttotarkoituksista ja hyodyista.

Ihmisperdisid aineita késittelevien yksikkdjen on annettava 1 kohdassa tarkoitetut
tiedot ennen kuin suostumus annetaan tai ennen kuin luovutus hyviksytddn.
Ihmisperdisid aineita késittelevien yksikkdjen on annettava tiedot tdsméllisesti ja
selkedsti kéyttden termejd, jotka mahdolliset luovuttajat tai henkilot, jotka antavat
suostumuksen luovutukseen tai hyviaksyvit luovutuksen, ymmartavét helposti. Tiedot
eivit saa johtaa harhaan mahdollisia luovuttajia tai heiddn puolestaan luvan antavia
henkil6itd, etenkddn siltd osin kuin on kyse luovutuksen hyddyistd kyseisen
thmisperdisen aineen tuleville vastaanottajille.

Eldvien luovuttajien tapauksessa ihmisperdisid aineita késittelevien yksikkéjen on
annettava tietoa seuraavista:

a)  luovutuksen tarkoitus ja luonne;
b)  luovutuksen seuraukset ja riskit;

c) oikeus peruuttaa suostumus ja mahdolliset rajoitukset, jotka koskevat oikeutta
suostumuksen peruuttamiseen luovutuksen jdlkeen;

d) luovutettujen ihmisperdisten aineiden aiottu kéyttotarkoitus, erityisesti
todistetut hyodyt tuleville vastaanottajille ja mahdollinen tutkimuskiyttd tai
kaupallinen kayttd, joihin luovuttajan olisi annettava suostumus;

e) analyysitestit, jotka tehdddn luovuttajan terveyttd koskevan arvioinnin
yhteydessi;

f)  luovuttajan oikeus saada analyysitestien vahvistetut tulokset, jos se on
merkityksellistd hdnen terveytensd kannalta;

g) luovuttajan henkilétietojen ja terveystietojen kirjaaminen ja suojelu ja
terveydenhuoltohenkildston salassapito- ja vaitiolovelvollisuus, mukaan lukien
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tietojen mahdollinen jakaminen luovuttajan terveyden seuraamisen ja
kansanterveyden vuoksi, jos se on tarpeen ja oikeasuhteista;

h)  sovellettavat turvatoimet, joilla on tarkoitus suojella luovuttajaa ja hénen
henkilGtietojaan;

1)  velvoite jdsenvaltiossa sovellettavaan suostumukseen ja hyvéksyntddn
thmisperdisten aineiden kerdysté varten.

56 artikla

IThmisperiisten aineiden luovuttajan suojelua koskevien vaatimusten taytintoonpano

Komissio voi antaa tdytdntoonpanosdddoksid, joissa kuvataan menettelyt vaatimusten
tai niiden osien noudattamiseksi ja soveltamiseksi, jos komissio pitdéd tarpeellisena
antaa sitovia sdidntgja 53, 54 tai 55 artiklassa tarkoitetun tietyn vaatimuksen tai sen
osan  tAytdntdonpanosta, jotta  varmistetaan  luovuttajan  turvallisuuden
yhdenmukainen ja korkea taso.

Némi tiytdntdonpanosdadokset hyviksytddn 79 artiklan 2 kohdassa tarkoitettua
tarkastelumenettelyd noudattaen.

Komissio hyvdksyy 79 artiklan 3 kohdassa tarkoitettua menettelyd noudattaen
vélittomdsti  sovellettavia  tdytintdOnpanosdddoksid, kun tdmid on tarpeen
asianmukaisesti perustelluissa erittdin kiireellisissd tapauksissa, jotka koskevat
luovuttajan terveyteen kohdistuvia riskeja.

Edelld 53, 54 ja 55 artiklassa tarkoitettujen luovuttajan suojelua koskevien
vaatimusten tai niiden osien soveltamiseksi ihmisperdisid aineita kisittelevien
yksikkdjen on noudatettava tdmén artiklan 1 ja 2 kohdan mukaisesti annetuissa
mahdollisissa taytdntoonpanosdddoksissd vahvistettuja menettelyja.

Jos luovuttajien suojelua koskevista vaatimuksista tai niiden osista ei ole annettu
taytdntoonpanosdadostd, thmisperdisid aineita kisittelevien yksikkdjen on ndiden
vaatimusten tai niiden osien soveltamiseksi noudatettava seuraavia:

a) tuoreimmat tekniset ohjeet, jotka esitetdidn XI luvussa tarkoitetulla
thmisperdisid aineita késittelevilla EU-alustalla:

b) ECDC:n julkaisemat tekniset ohjeet, jotka koskevat tartuntatautien
siirtymisen estdmistd thmisperdisten aineiden luovutuksen kautta;

i) EDQM:n julkaisemat tekniset ohjeet, jotka koskevat muuta luovuttajien
suojelua kuin suojelua tartuntatautien siirtymiseltd luovutuksen kautta;

b) muut toimivaltaisten viranomaisten hyvdksymét ohjeet, joilla saavutetaan
luovuttajien turvallisuuden vastaava taso kuin a alakohdassa tarkoitetuilla
teknisilld ohjeilla;

c) jos a tai b alakohdassa tarkoitetuissa ohjeissa ei kasitelld tiettyd teknistd
menetelmdd, muut asiaa koskevien kansainvilisten ohjeiden ja
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vertaisarvioiduissa tieteellisissd julkaisuissa esitetyn tieteellisen ndyton
mukaiset tekniset menetelmait, jos sellaisia on saatavilla.

5. Ihmisperdisid aineita késittelevien yksikkéjen on 4 kohdan a alakohdassa
tarkoitetuissa tapauksissa — sovellettaessa 30 artiklaa yhdessd 29 artiklan kanssa —
kyettdvéd osoittamaan maansa toimivaltaisille viranomaisille kunkin vaatimuksen tai
niiden osan osalta, mitd 4 kohdan a alakohdassa tarkoitettuja vaatimuksia ne
noudattavat ja missd méaéarin.

6. Ihmisperdisid aineita késittelevien yksikkdjen on 4 kohdan b alakohdassa
tarkoitetuissa tapauksissa — sovellettaessa 30 artiklaa yhdessd 29 artiklan kanssa —
osoitettava maansa toimivaltaisille viranomaisille kunkin vaatimuksen tai niiden osan
osalta sovellettavilla muilla ohjeilla saavutettavan turvallisuuden, laadun ja tehon
tason vastaavuus 4 kohdan a alakohdassa tarkoitetuissa ohjeissa vahvistettuun
tasoon.

7. Ihmisperéisid aineita kéisittelevien yksikkdjen on 4 kohdan c¢ alakohdassa
tarkoitetuissa tapauksissa — sovellettaessa 30 artiklaa yhdessd 29 artiklan kanssa —
suoritettava riskinarviointi sen osoittamiseksi, ettd sovelletuilla teknisilld
menetelmilld saavutetaan luovuttajan turvallisuuden korkea taso, ja kirjattava
noudatettava kéytintd teknisten menetelmien vahvistamiseksi. Niiden on asetettava
arviointi ja kirjatut tiedot toimivaltaisten viranomaisten tarkasteltavaksi tarkastuksen
aikana tai toimivaltaisten viranomaisten erityisestd pyynndosta.

VII LUKU

IHMISPERAISTEN AINEIDEN VASTAANOTTAJIEN SEKA
JALKELAISTEN SUOJELU

57 artikla

Thmisperiisten aineiden vastaanottajien seki jilkeldisten suojelua koskevat tavoitteet

Ihmisperdisid aineita késittelevien yksikkdjen on suojeltava ihmisperdisten aineiden
vastaanottajien ja hedelmoityshoitojen tuloksena syntyneiden jélkeldisten terveyttd
thmisperdisten valmisteiden aiheuttamilta riskeiltd. Niiden on tehtdvd tdmé tunnistamalla,
minimoimalla tai poistamalla ndma riskit.

58 artikla

Thmisperiisten aineiden vastaanottajien seki jilkeliisten suojelua koskevat vaatimukset

1. Ihmisperdisid aineita kasittelevien yksikkdjen on vahvistettava menettelyt seké niihin
liittyvdt toimenpiteet ja tarvittaessa toimenpiteiden yhdistelmaét, joilla varmistetaan
turvallisuuden ja laadun korkea taso ja osoitetaan ihmisperdisten aineiden
vastaanottajien ja hedelmdoityshoitojen tuloksena syntyneiden jélkeldisten kannalta
hyodyt, jotka ovat mahdollisia riskejd suuremmat. Ndilla menettelyilld on erityisesti
saavutettava korkean tason takeet siitd, ettd patogeenejd, toksiineja tai geneettisid
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sairauksia ei siirry vastaanottajille tai hedelmdoityshoitojen tuloksena syntyneille
jélkeldisille.

Ihmisperdisid aineita kisittelevien yksikkdjen on 1 kohdassa tarkoitetuilla
menettelyilld lievennettivd sen riskid, ettd tartuntatauteja siirtyy ihmisperdisten
aineiden luovuttajista vastaanottajiin, toteuttamalla yhdessd ainakin seuraavat
toimenpiteet:

a) tarkastellaan ja arvioidaan luovuttajien nykyistd ja aiempaa terveydentilaa,
matkoja ja elintapoja, jotta voidaan soveltaa tilapdisid tai pysyvid
luovutuskieltoja, jos riskeji ei voida tiysin poistaa luovuttajan testauksella;

b) testataan luovuttajat tartuntatautien varalta kayttdmailld sertifioituja ja
validoituja testausmenetelmia;

c) kaytetdan kisittelytekniikoita, joilla vdhennetdin mahdollisia tarttuvia
patogeeneja tai poistetaan ne, jos se on toteutettavissa.

Ihmisperéisid aineita kisittelevien yksikkéjen on 1 kohdassa tarkoitettujen
menettelyjen puitteissa lievennettdvd sen riskid, ettd muita kuin tartuntatauteja,
mukaan lukien geneettiset sairaudet ja syop4, siirtyy luovuttajista vastaanottajiin tai
hedelmoityshoitojen tuloksena syntyneisiin jélkeldisiin, toteuttamalla yhdessd
ainakin seuraavat toimenpiteet:

a) tarkastellaan luovuttajien nykyistd ja aiempaa terveydentilaa, jotta voidaan
soveltaa tilapdisid tai pysyvid luovutuskieltoja luovuttajiin, joilla on riski siirtaa
syOpésoluja tai muita ei-tartuntatauteja vastaanottajaan ihmisperdisten aineiden
kéyton kautta;

b) jos geneettisen sairauden siirtyminen on yksildity riskiksi ja etenkin kun
kyseessd on hedelmoityshoito, jossa luovuttaja on kolmas osapuoli,

1)  testataan luovuttajat ndiden sairauksien varalta sen mukaan, minkd
esiintyvyys tai vakavuus aiheuttaa suurimman riskin; tai

i1) testataan mahdolliset vastaanottajat mahdollisten geneettisten riskien
yksiloimiseksi ja yhdistetddn tdhdn luovuttajien testaaminen téllaisten
yksildityjen geneettisten sairauksien varalta, jotta varmistetaan
yhteensopivuus, joka estdd kyseisen sairauden jélkeldisessa.

Ihmisperdisid aineita késittelevien yksikkdjen on 1 kohdassa tarkoitetuilla
menettelyilld lievennettivd sen riskid, ettd tartuntatauteja tai muita kuin
tartuntatauteja  siirtyy vastaanottajiin luovutusten ristikontaminaation kautta
kerddmisen, késittelyn, sdilyttdmisen ja jakelun aikana, toteuttamalla toimenpiteita,
joilla varmistetaan, ettd eri luovuttajista saatujen ihmisperdisten aineiden fyysistad
kontaktia viltetddn tai se minimoidaan tapauksissa, joissa luovutusten yhdistiminen
on tarpeen ihmisperdisen valmisteen tehon kannalta.

Ihmisperdisid aineita késittelevien yksikkéjen on 1 kohdassa tarkoitettujen
menettelyjen puitteissa lievennettivi riskejd, jotka johtuvat ihmisperdisten aineiden
kanssa kerddmisen, kasittelyn, sdilytyksen tai jakelun aikana kosketuksiin joutuvien
ympdériston, henkiloston, laitteiden, materiaalien tai liuosten aiheuttamasta
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thmisperdisten aineiden mikrobikontaminaatiosta. [hmisperdisid aineita késittelevien
yksikkojen on lievennettévi tdllaisia riskejd ainakin seuraavilla toimenpiteill:

a)  maddritellddn ja todennetaan kerdysalueiden puhtaus;

b)  maédritelldin késittelyalueiden tietty ilmanlaatu kunkin ihmisperdisen
valmisteen jdsennetyn ja dokumentoidun riskinarvioinnin perusteella,
validoidaan se ja pidetiin sité ylli;

c¢)  maédritellddn, hankitaan ja dekontaminoidaan laitteet, materiaalit ja liuokset
siten, ettd niiden steriiliys varmistetaan.

Ihmisperdisid aineita kasittelevien yksikkdjen on 1 kohdassa tarkoitettujen
menettelyjen puitteissa lievennettdva sen riskid, ettd jotkin reagenssit ja liuokset,
jotka lisdtddn ihmisperdisiin aineisiin tai joutuvat kosketuksiin niiden kanssa
kerdamisen, késittelyn, sdilytyksen ja jakelun aikana, voivat siirtyd vastaanottajiin ja
aiheuttaa toksisen tai muun haitallisen vaikutuksen heidin terveyteensi, toteuttamalla
yhdessi ainakin seuraavat toimenpiteet:

a)  maddritelldén tillaiset reagenssit ja liuokset ennen niiden hankkimista;

b) todennetaan tillaisille reagensseille ja liuoksille vaaditut mahdolliset
sertifioinnit;

c) osoitetaan téllaisten reagenssien ja liuosten poistaminen tarvittaessa ennen
jakelua.

Ihmisperéisid aineita kisittelevien yksikkéjen on 1 kohdassa tarkoitettujen
menettelyjen puitteissa lievennettivd sen riskid, ettd ihmisperdisten aineiden
luontaiset ominaisuudet, jotka ovat tarpeen kliinisen tehon kannalta, ovat muuttuneet
jonkin ihmisperdisiin aineisiin liittyvén toimen seurauksena siten, ettd ihmisperdinen
valmiste menettdd tehonsa tai sen teho vdhenee, kun se kdytetddn vastaanottajassa,
toteuttamalla yhdessé ainakin seuraavat toimenpiteet:

a)  suoritetaan 41 artiklan 2 kohdan a alakohdan vii alakohdassa tarkoitettu kattava
prosessin validointi ja laitteiden toimivuuden tarkastaminen;

b)  keritdén tarvittaessa 41 artiklan 4 kohdassa tarkoitetulla tavalla ndytto4d tehosta.

Ihmisperdisid aineita kisittelevien yksikkdjen on 1 kohdassa tarkoitettujen
menettelyjen puitteissa lievennettiva sen riskid, ettd thmisperdiset aineet aitheuttavat
immuunireaktion vastaanottajissa, toteuttamalla yhdessd ainakin seuraavat
toimenpiteet:

a) tyypitetdén ja sovitetaan tarkasti yhteen potilaat ja luovuttajat, kun tdllainen
yhteensovittaminen on tarpeen;

b)  jaellaan ihmisperdiset aineet oikeille vastaanottajille 45 artiklan mukaisesti.

Ihmisperdisid aineita késittelevien yksikkéjen on 1 kohdassa tarkoitettujen
menettelyjen puitteissa lievennettivd mahdollisia muita ihmisperdisten aineiden
vastaanottajien tai hedelmdityshoitojen tuloksena syntyneiden jélkeldisten terveyteen
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10.

11.

12.

13.

14.

kohdistuvia riskejd, jotka johtuvat ihmisperdisten aineiden tai valmisteiden kaytosta
ja joita ei kasitelld 2—8 kohdassa, soveltamalla menettelyjd, jotka ne ovat validoineet
turvallisiksi ja tehokkaiksi kyseisen riskin lieventdmiseksi tai joiden on julkaistun
tieteellisen ndyton perusteella osoitettu lieventévin riskia.

Ihmisperdisid aineita késittelevit laitokset eivit saa

a)  kayttdd ihmisperdisid valmisteita vastaanottajissa ilman osoitettua hyotyd,
paitsi jos kyseessd on kliininen tutkimus, jonka toimivaltainen viranomainen on
hyvéksynyt 41 artiklan 4 kohdan mukaisesti ihmisperdisen valmisteen
ehdollisen hyvédksynnén yhteydessi;

b)  kayttdd ihmisperdisid valmisteita vastaanottajassa tarpeettomasti;

c) mainostaa tai markkinoida tiettyjd ihmisperdisid valmisteita mahdollisille
vastaanottajille tai terveydenhuollon ammattihenkildille kéyttimaélld tietoja,
jotka ovat harhaanjohtavia erityisesti siltd osin kuin on kyse kyseisen
ihmisperdisen aineen mahdollisesta kiytosta ja hyddyisti vastaanottajissa.

Ihmisperdisid aineita késittelevien yksikkdjen on 2 ja 3 kohdassa tarkoitettujen
toimenpiteiden osalta todennettava luovuttajan kelpoisuus jirjestimélld haastattelu
luovuttajan tai tdmén laillisen edunvalvojan kanssa tai kuolemanjilkeisen
luovutuksen tapauksessa sellaisen henkilon kanssa, jolla on tietoa luovuttajan
terveyshistoriasta ja elintavoista. Haastattelu voidaan yhdistda johonkin 53 artiklan 1
kohdan f alakohdassa tarkoitetun arvioinnin osana jarjestettdvain haastatteluun.

Sellaisten luovuttajien osalta, jotka luovuttavat toistuvasti, ensimmaisessi
alakohdassa tarkoitettu haastattelu voidaan rajoittaa seikkoihin, jotka ovat saattaneet
muuttua, ja se voidaan korvata kyselylomakkeilla.

Jos muulla unionin lainsddddnnolld sdénnellyt thmisperdisid aineita késittelevit
yksikdt tai toimijat aikovat myShemmin kohdistaa ihmisperdiseen aineeseen
sterilointiprosessin tai muun prosessin, jolla védhennetddn tdmén artiklan 2-5
kohdassa kuvattujen riskien tasoa, tdmén artiklan 2 ja 3 kohdassa vaadittuja
toimenpiteitd, jotka koskevat luovuttajan kelpoisuuden todentamista, voidaan
mukauttaa 59 artiklassa tarkoitettujen sdénndsten, ohjeiden tai menetelmien
mukaisesti.

Ihmisperdisid aineita kisittelevien yksikkdjen on dokumentoitava 2 ja 3 kohdassa
tarkoitetun luovuttajan kelpoisuuden todentamisen tulokset ja ilmoitettava ja
selitettivd selvédsti ndmd tulokset mahdollisille tai tapauksen mukaan heiddn
omaisilleen tai heiddn puolestaan kansallisen lainsddddannén mukaisesti luvan
antaville henkil6ille.

Jos kyseessd on kuolemanjilkeinen luovutus, ihmisperdisid aineita késittelevien
yksikkdjen on ilmoitettava ja selitettdvd tulokset asiaankuuluville henkildille
kansallisen lainsdddénndn mukaisesti.

Ihmisperdisid aineita kasittelevien yksikkdjen, jotka kdyttdvét ithmisperdisid aineita

vastaanottajissa, on saatava heiddn suostumuksensa ihmisperdisten aineiden
kayttoon.
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15.

16.

Ihmisperdisid aineita kdsittelevien yksikkojen on ilmoitettava vastaanottajille ainakin
seuraavat:

a)  turvatoimet, joilla on tarkoitus suojella heiddn tietojaan ja jalkeldisid koskevia
tietoja, kun kyseessd on hedelmdityshoito;

b) tarve ilmoittaa mahdollisista epétoivotuista reaktioista ihmisperdisen aineen
kéyton jalkeen tai mahdollisista geneettisistd sairauksista jélkeldisissd, jos
kyseessd on hedelmoityshoito, jossa luovuttajana on kolmas osapuoli, 47
artiklan 2 kohdan mukaisesti.

Siirretddn komissiolle valta antaa 77 artiklan mukaisesti delegoituja saadoksia, joilla
tdydennetddn titi asetusta tapauksissa, joissa lisdvaatimuksia pidetddn tarpeellisina,
jotta voidaan varmistaa ihmisperdisten aineiden vastaanottajien tai jilkeldisten
suojelu ihmisperdisten valmisteiden kdyton aiheuttamilta riskeilta.

Tadmaén artiklan nojalla annettaviin delegoituihin sdddoksiin sovelletaan 78 artiklassa
sdddettyd menettelyd, kun tdma on tarpeen erittdin kiireellisessd tapauksessa, joka
liittyy ihmisperdisten aineiden vastaanottajiin ja hedelmoityshoitojen tuloksena
syntyneisiin jilkeldisiin kohdistuvaan riskiin, joka johtuu ihmisperdisten aineiden
laadun ja turvallisuuden puutteellisesta tasosta.

59 artikla

Vastaanottajien ja jilkeladisten suojelua koskevien vaatimusten tiytintoonpano

Komissio voi antaa taytdntoonpanosdddoksii, joissa kuvataan menettelyt vaatimusten
tai niiden osien noudattamiseksi ja soveltamiseksi, jos komissio pitdéd tarpeellisena
antaa sitovia sdantdjd 58 artiklassa tarkoitetun tietyn vaatimuksen tai sen osan
taytdntdonpanosta, jotta varmistetaan ihmisperdisten aineiden vastaanottajien ja
hedelmdgityshoitojen tuloksena syntyneiden jélkeldisten suojelun yhdenmukainen ja
korkea taso.

Niami taytantoonpanosdddokset hyviksytddn 79 artiklan 2 kohdassa tarkoitettua
tarkastelumenettelyd noudattaen.

Komissio hyvéiksyy 79 artiklan 3 kohdassa tarkoitettua menettelyd noudattaen
vélittdmésti  sovellettavia tdytdntoonpanosdddoksid, kun tdmd on tarpeen
asianmukaisesti perustelluissa erittdin kiireellisissd tapauksissa, jotka koskevat
vastaanottajan tai jilkeldisen terveyteen kohdistuvia riskeja.

Ihmisperdisid aineita kisittelevien yksikkéjen on noudatettava 58 artiklassa
tarkoitettujen vastaanottajan ja jélkeldisen suojelua koskevien vaatimusten tai niiden
osien soveltamiseksi tdmédn artiklan 1 ja 2 kohdan mukaisesti annetuissa
mahdollisissa tdytdntdonpanosdadoksissd vahvistettuja menettelyja.

Jos vastaanottajien ja jilkeldisten suojelua koskevista vaatimuksista tai niiden osista
ei ole annettu taytintoonpanosidddostd, ihmisperdisid aineita kisittelevien yksikkdjen
on ndiden vaatimusten tai niiden osien soveltamiseksi noudatettava seuraavia:

a) tuoreimmat tekniset ohjeet, jotka esitetdidn XI luvussa tarkoitetulla
thmisperdisid aineita késittelevilla EU-alustalla:
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1) ECDC:n julkaisemat tekniset ohjeet, jotka koskevat tartuntatautien
siirtymisen estdmistd ihmisperdisten aineiden kdyton kautta;

i1)  EDQM:n julkaisemat tekniset ohjeet, jotka koskevat muuta
vastaanottajien ja jdlkeldisten suojelua kuin suojelua tartuntatautien
siirtymiseltd ihmisperdisten aineiden ihmisessd kdyton kautta;

b) muut toimivaltaisten viranomaisten hyvidksymédt ohjeet, joilla saavutetaan
ithmisperdisten aineiden turvallisuuden ja laadun vastaava taso kuin a
alakohdassa tarkoitetuilla teknisilld ohjeilla;

c) jos a tai b alakohdassa tarkoitetuissa ohjeissa ei kasitelld tiettyd teknistd
menetelmdsd, muut asiaa koskevien kansainvilisten vaatimusten ja
vertaisarvioiduissa tieteellisissd julkaisuissa esitetyn tieteellisen ndyton
mukaiset tekniset menetelmdt, jos sellaisia on saatavilla.

5. Ihmisperdisid aineita késittelevien yksikkdjen on 4 kohdan a alakohdassa
tarkoitetuissa tapauksissa — sovellettaessa 30 artiklaa yhdessd 29 artiklan kanssa —
kyettdvd osoittamaan maansa toimivaltaisille viranomaisille kunkin vaatimuksen tai
niiden osan osalta, mitd 4 kohdan a alakohdassa tarkoitettuja vaatimuksia ne
noudattavat ja missd madrin.

6. Ihmisperéisid aineita késittelevien yksikkdjen on 4 kohdan b alakohdassa
tarkoitetuissa tapauksissa — sovellettaessa 30 artiklaa yhdessd 29 artiklan kanssa —
osoitettava maansa toimivaltaisille viranomaisille kunkin vaatimuksen tai niiden osan
osalta sovellettavilla muilla ohjeilla saavutettavan turvallisuuden, laadun ja tehon
tason vastaavuus 4 kohdan a alakohdassa tarkoitetuissa ohjeissa vahvistettuun
tasoon.

7. Ihmisperdisid aineita kasittelevien yksikkdjen on 4 kohdan ¢ alakohdassa
tarkoitetuissa tapauksissa — sovellettaessa 30 artiklaa yhdessd 29 artiklan kanssa —
suoritettava riskinarviointi sen osoittamiseksi, ettd sovelletuilla teknisilla
menetelmilld saavutetaan vastaanottajien ja hedelmdityshoitojen tuloksena
syntyneiden jdlkeldisten suojelun korkea taso, ja kirjattava noudatettava kaytintod
teknisten menetelmien vahvistamiseksi. Niiden on asetettava arviointi ja kirjatut
tiedot toimivaltaisten viranomaisten tarkasteltavaksi tarkastuksen aikana tai
toimivaltaisten viranomaisten erityisestd pyynnosta.

60 artikla

Ihmisperiisten aineiden vapauttaminen

Ihmisperéisid aineita késittelevélla yksikolld, joka vapauttaa ithmisperdisid aineita tai niistd
saatavia valmisteita ihmisessd kéytettdvéksi tai muulla unionin lainsdddannolld sédénneltyjen
tuotteiden valmistukseen tai niiden 13ht6- ja raaka-aineeksi, on oltava kdytossd 38 artiklassa
tarkoitetun ihmisperdisten aineiden vapauttamisesta vastaavan henkilon valvoma menettely
sen varmistamiseksi, ettd 58 artiklassa tarkoitetut vaatimukset tai niiden osat ja 59 artiklassa
tarkoitettu niiden tiytdntdonpano on todennettu ja dokumentoitu ennen vapauttamista ja ettd
kaikkia tdmdn asetuksen mukaisesti sovellettaviin hyvdksyntoihin sisdltyvid ehtoja on
noudatettu.
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61 artikla

Poikkeuksellinen vapauttaminen

Edelld 51 artiklassa tarkoitettu 144kéri voi antaa 38 artiklassa tarkoitetulle ihmisperéisten
aineiden vapauttamisesta vastaavalle henkilolle luvan vapauttaa tietyn ihmisperdisen
valmisteen kéytettdvéksi tietyssd vastaanottajassa tapauksissa, joissa kyseinen valmiste ei
taytd kaikkia 59 artiklassa tarkoitettuja vaatimuksia ja ohjeita, jos vastaanottajalle koituva
merkittivd mahdollinen hy6ty on riskejd suurempi eikd muuta vaihtoehtoa ole kéytettavissa.
Ladkéri voi antaa luvan téllaiseen poikkeukselliseen vapauttamiseen ainoastaan, jos aiottua
vastaanottajaa hoitava lddkéri on samaa mieltd. Edelld 51 artiklassa tarkoitetun ldadkarin on
esitettdva pddtokseen johtanut prosessi riski-hyotyarvioinnissa. Téllaisessa tilanteessa aiotulle
vastaanottajalle on ilmoitettava poikkeuksellisesta vapauttamisesta ja hédnen on annettava
suostumus kansallisen lainsddddnnon mukaisesti ennen ihmisperdisen aineen kayttoa.

VIII LUKU

TARJONNAN JATKUVUUS

62 artikla

Ihmisperaisiéi aineita koskevan kansallisen valmiussuunnitelman laatiminen

1. Jasenvaltioiden on laadittava yhteistyossd ihmisperdisistd aineista vastaavien
kansallisten viranomaisten kanssa kansalliset ihmisperdisid aineita koskevat
valmiussuunnitelmat, joissa esitetddn toimenpiteet, jotka toteutetaan viipymaétti, jos
kriittisten ihmisperdisten aineiden tarjontatilanteesta aiheutuu tai todennikoisesti
aitheutuu vakava riski ihmisten terveydelle.

2. Jasenvaltioiden on kaikin kohtuullisesti toteutettavissa olevin toimin pyrittdva

edistiméddn yleistd osallistumista ihmisperdisten aineiden, etenkin kriittisten
thmisperdisten aineiden, luovutukseen, jotta varmistetaan tarjonnan héirionsietokyky
ja luovutusten reagoiva lisddminen, kun havaitaan pulaan liittyvid riskejd. Tassd
niiden on kannustettava julkista sektoria ja voittoa tavoittelemattomia laitoksia
osallistumaan thmisperdisten aineiden kerdédmiseen.

3. Jasenvaltioiden on tdsmennettivd 1 kohdassa tarkoitetuissa suunnitelmissa seuraavat:
a)  kriittisten ihmisperdisten aineiden tarjontaan kohdistuvat mahdolliset riskit;
b)  kriittisid ihmisperdisid aineita késittelevit yksikot, jotka ovat osallisina;
c) toimivaltaisten viranomaisten valtuudet ja vastuualueet;

d)  kanavat ja menettelyt toimivaltaisten viranomaisten vélistd tietojen jakamista
varten, mukaan lukien muiden jidsenvaltioiden toimivaltaiset viranomaiset ja
tapauksen mukaan muut asianomaiset osapuolet;
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e)  menettely valmiussuunnitelmien laatimiseksi tiettyjd yksiloityja riskejd varten,
etenkin tartuntatautiepidemioita koskevia riskejé varten;

f)  menettely, jolla arvioidaan ja hyvéksytddn ihmisperdisid aineita késittelevien
laitosten perustellut pyynnét VI ja VII luvussa médritellyistd vaatimuksista
poikkeamiseen.

Jasenvaltioiden on varmistettava, ettd 3 kohdan f alakohdan mukaisesti myonnetyt
poikkeukset ovat ajallisesti rajoitettuja ja perusteltuja, kun kyseessa ovat riskit, jotka
ovat pienempid kuin tietyn ihmisperdisen aineen pulaan liittyva riski.

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

Jasenvaltioiden on tarkasteltava sddnndllisesti kansallisia ihmisperdisiin aineisiin
liittyvid valmiussuunnitelmiaan, jotta ne voivat ottaa huomioon toimivaltaisten
viranomaisten organisaatiomuutokset sekd suunnitelmien ja simulaatioharjoitusten
tdytdntdonpanosta saadut kokemukset.

Komissio voi antaa taytdntoonpanosdadoksid, jotka koskevat

a) sdantdjd 1 kohdassa tarkoitettujen kansallisten ihmisperdisid aineita koskevien
valmiussuunnitelmien laatimiseksi siind miérin kuin se on tarpeen tarjontaan
liittyvien  hédirididen  johdonmukaisen ja  tehokkaan  hallinnoinnin
varmistamiseksi;

b) sidosryhmien roolia ja ECDC:n tukevaa roolia kansallisten ihmisperdisid
aineita koskevien valmiussuunnitelmien laatimisessa ja toiminnassa.

Némé tiytintoonpanosdadokset hyviksytddn 79 artiklan 2 kohdassa tarkoitettua
tarkastelumenettelyd noudattaen.

63 artikla

Kriittisten ihmisperiisten aineiden tarjontaa koskevat hilytykset

Kriittisid ihmisperdisid aineita késittelevien yksikkdjen on tehtdvd viipymétta
thmisperdisten aineiden tarjontaa koskeva hilytys maansa toimivaltaisille
viranomaisille, jos kyseessd on merkittdvd hiirid, ja hdlytyksessd on ilmoitettava
taustalla oleva syy, odotettu vaikutus potilaisiin ja mahdollisesti toteutetut
lieventdvit toimet, mukaan Ilukien mahdolliset vaihtoehtoiset toimituskanavat.
Hairioitd on pidettdvd merkittdvind, jos kriittisen ihmisperdisen aineen kaytto
peruuntuu tai lykkddntyy sen vuoksi, ettd sitd ei ole saatavilla, ja tdstd aiheutuu
vakava riski terveydelle.

Edella 1 kohdassa tarkoitetun hilytyksen vastaanottavien toimivaltaisten
viranomaisten on

a) ilmoitettava ihmisperdisen aineen tarjontaa koskevasta hélytyksestd
thmisperdisisté aineista vastaavalle kansalliselle viranomaiselle;
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b) pantava tdytint6on toimenpiteitd riskien lieventdmiseksi mahdollisuuksien
mukaan; ja

c) otettava huomioon tdmén artiklan 1 kohdan mukaisesti saadut tiedot 62
artiklassa  tarkoitettujen kansallisten ihmisperdisid aineita koskevien
valmiussuunnitelmien sddnnollisessd uudelleentarkastelussa.

3. Ihmisperdisistd aineista vastaavat kansalliset viranomaiset voivat toimittaa
vastaanotetun ihmisperdisten aineiden tarjontaa koskevan hélytyksen ihmisperéisia
aineita kisitteleville EU-alustalle tapauksissa, joissa tarjontahdirid saattaa vaikuttaa
muihin jdsenvaltioihin tai joissa sithen voidaan puuttua 62 artiklan 3 kohdan d
alakohdan mukaisella jasenvaltioiden viliselld yhteistyolla.

64 artikla

Velvoitteista poikkeaminen ihmisperiisten valmisteiden hyviksymiseksi kiireellisissi
tilanteissa

1. Poiketen siitd, mitd 21 artiklassa sdddetddn, toimivaltaiset viranomaiset voivat
thmisperdisid aineita késittelevin yksikon asianmukaisesti perustellusta pyynnosté
sallia terveyteen liittyvan kiireellisen tilanteen vuoksi ihmisperdisten valmisteiden
jakelun tai valmistamisen vélitontd kéyttod varten alueellaan tapauksissa, joissa
kyseisessd artiklassa tarkoitettua menettelyd ei ole toteutettu, edellyttien ettd
kyseisten valmisteiden kéyttd6 on kansanterveyden kannalta tarpeellista.
Toimivaltaisten viranomaisten on ilmoitettava jakso, jonka ajaksi lupa myonnetéén,
tai niiden on méidritettdva edellytykset, joiden avulla kyseinen ajanjakso voidaan
vahvistaa selvésti.

2. Toimivaltaisten viranomaisten on ilmoitettava ihmisperdisistd aineista vastaavalle
kansalliselle viranomaiselle kiireellisestd hyvdksymisestd. Thmisperdisistd aineista
vastaavan kansallisen viranomaisen on ilmoitettava komissiolle ja muille
jasenvaltioille paétoksistd, joilla sallitaan 1 kohdan mukaisesti ihmisperdisten
valmisteiden jakelu tai valmistaminen vélitontd kayttéa varten, jos téllaisia
valmisteita voidaan jaella muihin jdsenvaltioihin.

65 artikla

Jiasenvaltioiden toteuttamat kiireelliset lisitoimenpiteet

Jasenvaltiot  voivat  toteuttaa  kansallisissa  ihmisperdisid  aineita  koskevissa
valmiussuunnitelmissaan  esitettyjen toimenpiteiden lisdksi tapauskohtaisesti muita
toimenpiteitd varmistaakseen kriittisten ihmisperdisten aineiden tarjonnan, jos niiden alueella
on pulaa niistd aineista. Téllaisia toimenpiteitd toteuttavien jisenvaltioiden on ilmoitettava
niistd viipymadttd muille jdsenvaltioille ja komissiolle ja esitettdva niiden syyt.

66 artikla

IThmisperiisii aineité kisittelevien yksikkojen valmiussuunnitelmat

Jokaisella thmisperiisid aineita kasittelevalld yksikolld, joka toteuttaa kriittisiin thmisperdisiin
aineisiin  liittyvid toimia, on oltava ihmisperdisid aineita késittelevin yksikon
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valmiussuunnitelma, jolla tuetaan 62 artiklassa tarkoitettujen kansallisten ihmisperdisid aineita
koskevien valmiussuunnitelmien taytdntéonpanoa.

IX LUKU

IHMISPERAISTEN AINEIDEN KOORDINOINTIELIN

67 artikla

Ihmisperiisten aineiden koordinointielin

1. Perustetaan ihmisperdisten aineiden koordinointielin, jonka tarkoituksena on edistda
jasenvaltioiden vilistd koordinointia, joka liittyy tdmén asetuksen ja sen nojalla
annettujen delegoitujen sdddosten ja tdytdntdonpanosdddosten tdytdntdonpanoon, ja
tukea jésenvaltioita tdssd koordinoinnissa sekd helpottaa yhteisty6td sidosryhmien
kanssa.

2. Kunkin jdsenvaltion on nimitettdva kaksi pysyvidi jasentd ja kaksi varajdsentd, jotka
edustavat ihmisperdisistd aineista vastaavaa kansallista viranomaista ja jdsenvaltion
valinnan mukaan terveysministeriotid. Thmisperdisistd aineista vastaava kansallinen
viranomainen voi nimittdd jdsenid muista toimivaltaisista viranomaisista, mutta
ndiden jdsenten on varmistettava, ettd ihmisperdisistd aineista vastaava kansallinen
viranomainen vahvistaa heididn esittiménsid kannat ja ehdotukset. Koordinointielin
voi my0s kutsua asiantuntijoita ja tarkkailijoita kokouksiinsa ja tehdd yhteistydstd
muiden ulkopuolisten asiantuntijoiden kanssa tarpeen mukaan. Muilla unionin
toimielimill, elimilld, laitoksilla ja virastoilla on tarkkailijan asema.

3. Jasenvaltioiden on ilmoitettava nimittdmiensd jdsenten nimet ja organisaatiot
komissiolle, joka julkaisee jdsenluettelon ihmisperdisid aineita késittelevalla EU-
alustalla.

4. Koordinointielimen  kokouksissa puheenjohtajana on komission edustaja.

Puheenjohtaja ei osallistu koordinointielimen dénestyksiin.
5. Komissio huolehtii koordinointielimen sihteeriston tehtidvistd 72 artiklan mukaisesti.

6. Komission esittdmidssd koordinointielimen tyojarjestyksessd vahvistetaan menettelyt
etenkin seuraavia varten:

a)  kokousten aikataulu;
b)  yhteisymmaérryksen saavuttaminen ja ddnestdminen;

c) lausuntojen tai muiden kantojen hyvédksyminen, mukaan lukien kiireellisissé
tapauksissa;

d) neuvojen pyytdminen koordinointielimeltd, mukaan lukien kelpoisuuskriteerit,

jotka koskevat koordinointielimeltd pyydettyjd neuvoja ja muuta viestintdd sen
kanssa;
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g)

h)

)
k)

muun asiaankuuluvan unionin lainsddddnnon nojalla perustettujen neuvoa-
antavien clinten kuuleminen;

rutiinitehtdvien siirtiminen tyoryhmille, mukaan lukien
vaaratilannejérjestelmédn, tarkastuksiin, jdljitettdvyyteen ja tdmin asetuksen
sadannodsten sovellettavuuteen liittyvét tehtavit;

erityisten tehtdvien siirtdminen koordinointielimen jdsenille tai teknisille
asiantuntijoille tiettyjen teknisten aiheiden tutkimista ja koordinointielimelle
raportointia varten;

asiantuntijoiden kutsuminen osallistumaan koordinointielimen tydryhmien
toimintaan ja erityisiin tehtdviin heidédn henkilokohtaisen kokemuksensa ja
asiantuntemuksensa perusteella tai tunnustetun unionin tai kansainvélisen tason
ammattialajérjeston puolesta;

yksittdisten henkildiden, organisaatioiden tai julkisten tahojen kutsuminen
tarkkailijoiksi;

kutsuttujen asiantuntijoiden eturistiriitojen ilmoittamista koskevat sddnnét;

tyoryhmien kokoonpano ja tyojarjestys sekd erityisten tehtdvien delegoiminen.

Komissio hyvéksyy tidytintdonpanosdddoksilld koordinointielimen perustamista,
hallinnointia ja toimintaa koskevat tarvittavat toimenpiteet.

Némi tdytdntoonpanosdddokset hyviksytddn 79 artiklan 2 kohdassa tarkoitettua
tarkastelumenettelyd noudattaen.

68 artikla

Thmisperiisten aineiden koordinointielimen tehtiviit

Koordinointielimen on avustettava jdsenvaltioiden toimivaltaisia viranomaisia timén
asetuksen ja sen nojalla annettujen tiytdntoonpanosdddosten ja delegoitujen
saddosten tdytantdonpanon koordinointiin liittyvissd asioissa

a)

b)

laatimalla lausuntoja toimivaltaisten viranomaisten pyynnostd 14 artiklan 2
kohdan ensimmadisen alakohdan mukaisesti jonkin aineen, tuotteen tai toimen
sddntelyasemasta tdmin asetuksen nojalla, ja siirtdimélld lausunnot
kokoelmaan,;

kuulemalla — laatiessaan a alakohdassa tarkoitettuja lausuntoja — unionin
tasolla muun asiaankuuluvan unionin lainsddddnndn nojalla perustettuja
vastaavia neuvoa-antavia elimid 14 artiklan 2 kohdan toisen alakohdan
mukaisesti ja sisdllyttdmalld kokoelmaan sovellettavaa unionin lainsdddantoa
koskevat lausunnot tapauksissa, joissa vastaavat neuvoa-antavat elimet ovat
samaa mieltd asiasta;

vaithtamalla ja dokumentoimalla hyvid kéytdnt§jd ihmisperdisiin aineisiin
liittyvien valvontatoimien tiytdntdonpanosta ja julkaisemalla sovittuja ja
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d)

g)

dokumentoituja hyvid kaytdnt6jd ihmisperdisid aineita kisittelevdlla EU-
alustalla;

kirjaamalla 14 artiklan 3 kohdan mukaisesti ilmoitetut tiedot ja sisdllyttimalla
nama tiedot kokoelmaan,;

olemalla kokemusten ja hyvien kéytdntdjen vaihdon suhteen yhteydessd
EDQM:éddn ja ECDC:hen teknisten vaatimusten osalta ja EMAan direktiivin
2003/63/EY mukaisen veriplasman péétiedot sisdltdvan asiakirjan sertifioinnin
taytdntoonpanoa koskevien hyvédksymis- ja valvontatoimien osalta, jotta
voidaan tukea vaatimusten ja teknisten ohjeiden yhdenmukaista
taytantoonpanoa;

tekemilld yhteistyotd sellaisten yhteisten tarkastusten ja ihmisperdisen
valmisteen yhteisten hyvéksymisten jirjestimiseksi, joihin osallistuu useampi
kuin yksi jdsenvaltio;

tarjoamalla apua muissa kuin edelld tarkoitetuissa koordinointiin liittyvissa
asioissa.

Komissio voi antaa tdytintoonpanosidddoksid, joissa kuvataan kriteerit ja menettelyt
muun asiaankuuluvan unionin lainsddddnnon nojalla perustettujen neuvoa-antavien
ryhmien kuulemista varten.

Néami tdytdntoonpanosdddokset hyviksytddn 79 artiklan 2 kohdassa tarkoitettua
tarkastelumenettelyd noudattaen.

X LUKU

UNIONIN TOIMET

69 artikla

Toimivaltaisten viranomaisten henkilostod koskeva unionin tason koulutus ja vaihto

Komissio jérjestdd unionin tason koulutusta yhteisty0ssd asianomaisten
jdsenvaltioiden kanssa.

Komissio késittelee unionin tasolla jdrjestetyssd koulutuksessa ainakin seuraavia

aiheita:

a)  tdmdin asetuksen tdytantodnpano;

b)  ihmisperdisiin aineisiin liittyvien valvontatoimien kannalta merkitykselliset
toimivaltaisten viranomaisten menettelyt;

c) ihmisperdisid aineita késittelevdan EU-alustan toiminta ja kaytto;
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d) muut tiedot ja taidot, jotka ovat merkityksellisid ihmisperdisiin aineisiin
liittyvien valvontatoimien helpottamiseksi.

Komissio voi tarjota unionin tason kulutusta ETA:n jdsenmaiden ja unionin
ehdokasmaiden ja mahdollisten ehdokasmaiden toimivaltaisille viranomaisille ja
sellaisten elinten henkildstolle, joille on siirretty ihmisperdisiin aineisiin liittyvid
erityisid tehtdvid. Se voi jérjestdd koulutusta yhteistydssd ihmisperdisten aineiden
alalla toimivien kansainvilisten jéarjestdjen ja sdéntelyviranomaisten kanssa.

Toimivaltaisten viranomaisten on varmistettava, ettd tdmén artiklan 1 kohdassa
tarkoitetulla unionin tason koulutuksella saatua tietoa levitetddn tarpeen mukaan ja
kéytetddn asianmukaisesti 16 artiklassa tarkoitetussa henkildston koulutuksessa.

Komissio voi tukea yhteistyOssé jdsenvaltioiden kanssa toimivaltaisten viranomaisten
henkildston vaihto-ohjelmien jérjestamistd kahden tai useamman jésenvaltion valilla
ja henkiloston tilapdistd siirtoa yhdestd jdsenvaltiosta toiseen osana henkildston
koulutusta.

Komissio pitdd ylld luetteloa toimivaltaisen viranomaisen henkilostostd, joka on
suorittanut hyviaksytysti 1 kohdassa tarkoitetun unionin tason koulutuksen, jotta
helpotetaan yhteisid toimia, etenkin 23, 31 ja 71 artiklassa tarkoitettuja toimia.
Komissio asettaa timén luettelon jasenvaltioiden saataville.

Siirretddn komissiolle valta antaa 77 artiklan mukaisesti delegoituja sdddoksid, joilla
tdydennetddn titd asetusta vahvistamalla sdinnot 1 kohdassa tarkoitettujen
koulutustoimien ja 4 kohdassa tarkoitettujen ohjelmien jirjestimistd varten.

70 artikla

Komission suorittama valvonta jisenvaltioissa

Komissio suorittaa jdsenvaltioissa valvontaa, myos auditointeja, sen todentamiseksi,
sovelletaanko seuraaviin liittyvid vaatimuksia tosiasiallisesti:

a)  II luvussa sdddetyt toimivaltaiset viranomaiset ja toimeksiannon saaneet elimet;

b) III luvussa sdddetyt ihmisperdisiin aineisiin liittyvdt valvontatoimet, joita
suorittavat toimivaltaiset viranomaiset ja toimeksiannon saaneet elimet;

c) tidmin asetuksen mukaiset ilmoitus- ja raportointivaatimukset.

Komissio jérjestdd 1 kohdassa tarkoitetun valvonnan yhteistydssd jidsenvaltioiden
kanssa ja toteuttaa sen niin, ettd véltetddn tarpeeton hallinnollinen rasite.

Suorittaessaan 1 kohdassa tarkoitettua valvontaa komission asiantuntijoiden on
otettava huomioon 68 artiklan 1 kohdan c alakohdassa tarkoitetut koordinointielimen
hyviaksymit ja dokumentoimat parhaat kdytdnnot, jotka koskevat tarkastuksia,
vaaratilannejérjestelmédd ja muita ihmisperdisiin aineisiin liittyvid valvontatoimia
tarpeen mukaan.

Jasenvaltioiden asiantuntijat voivat avustaa komission asiantuntijoita 1 kohdassa
tarkoitetun valvonnan suorittamisessa. Komissio valitsee jdsenvaltioiden asiantuntijat
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mahdollisuuksien mukaan 69 artiklan 5 kohdassa tarkoitetusta luettelosta ja antaa
heille samat paédsyoikeudet kuin komission asiantuntijoille.

5. Kunkin suoritetun valvontatoimen jélkeen komissio

a) laatii raporttiluonnoksen havainnoista ja sisdllyttdd siithen tarpeen mukaan
suosituksia tavoista, joilla puutteet voidaan parhaiten korjata;

b)  ldhettdd kopion a alakohdassa tarkoitetusta raporttiluonnoksesta asianomaiselle
jasenvaltiolle kommentteja varten;

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

d) asettaa julkisesti saataville c alakohdassa tarkoitetun lopullisen raportin ja b

alakohdassa tarkoitetut jasenvaltion kommentit.

71 artikla
Yhteistyo EDQM:n kanssa

Komissio aloittaa EDQM:n kanssa yhteistyon, joka liittyy EDQM:n julkaisemiin ohjeisiin, ja

pitda sitd ylla.

72 artikla

Unionin antama apu

1. Helpottaakseen tdssd asetuksessa sdddettyjen vaatimusten tayttdmistd komissio tukee
tadytantoonpanoa

a) tarjoamalla koordinointielimelle ja sen tyoryhmille sihteeriston sekd teknistd,
tieteellistd ja logistista tukea;

b)  rahoittamalla komission suorittaman valvonnan jésenvaltioissa, mukaan lukien
komissiota  valvonnassa  avustavien jdsenvaltioiden  asiantuntijoiden
kustannukset;

c) tarjoamalla asiaankuuluvasta kansanterveyttd tukevasta unionin ohjelmasta

rahoitusta, jolla

1)  tuetaan yhteistyotd toimivaltaisten viranomaisten sekd ihmisperdisid
aineita késittelevien yksikkdjen ja ammattihenkildiden ryhmié edustavien
organisaatioiden vililld tdméin asetuksen tehokkaan ja wvaikuttavan
tdytantoonpanon helpottamiseksi, mukaan lukien koulutustoimet;

il)  annetaan yhteisrahoitusta EDQM:n kanssa tehtavain
yhteisty0sopimukseen, jotta voidaan tukea tdmdn  asetuksen
johdonmukaista  tdytdntoonpanoa  tukevien  teknisten  ohjeiden
kehittdmista ja paivittdmista.
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Komissio jérjestdd 1 kohdan a alakohdassa tarkoitetulla tuella koordinointielimen ja
sen tyoryhmien kokoukset, koordinointielimen jidsenten matkat, kokouksiin
osallistuvien tieteellisten asiantuntijoiden korvaukset ja erityiskorvaukset ja
varmistaa asianmukaisen seurannan.

Jasenvaltioiden pyynnostd Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksella (EU)
2021/240" perustetun teknisen tuen vilineen kautta voidaan antaa teknisti tukea,
joka on tarkoitettu kansallisen tai alueellisen ihmisperdisten aineiden tarjontaa
koskevan valvonnan uudistamiseen, edellyttden ettd uudistuksilla pyritddn timén
asetuksen noudattamiseen.

Komissio voi 1 kohdassa tarkoitettujen toimien toteuttamiseksi kéyttdd hyvikseen
sekd komission ettd edunsaajien etua palvelevaa tarvitsemaansa asianmukaista
teknistd ja hallinnollista apua valmisteluun, hallinnointiin, seurantaan, auditointiin ja
valvontaan liittyvissa tehtévissd seka tarvittavaa tukirahoitusta.

XI LUKU

IHMISPERAISIA AINEITA KASITTELEVA EU-ALUSTA

73 artikla

Thmisperaiisii aineita kisittelevin EU-alustan perustaminen, hallinnointi ja ylldpito

Komissio perustaa ithmisperdisid aineita késittelevdn EU-alustan sekd hallinnoi ja
pitdd sitd ylld, jotta voidaan helpottaa téssd asetuksessa sdddettyjd ihmisperdisiin
aineisiin liittyvid toimia koskevien tietojen tehokasta ja tuloksellista tietojenvaihtoa
unionissa.

Komissio tekee tiivistelmén yleistd etua koskevista tiedoista ja asettaa ne julkisesti
saataville thmisperdisid aineita késittelevdlld EU-alustalla koostetussa muodossa ja
anonymisoituina. Thmisperdisid aineita késittelevda EU-alusta tarjoaa kanavan
rajoitettuun tiedonvaihtoon toimivaltaisten viranomaisten vililla sekd ithmisperdisid
aineita késittelevien yksikkodjen ja niistd vastaavien toimivaltaisten viranomaisten
valilla.

Jasenvaltiot ja komissio késittelevit henkilGtietoja ithmisperdisid aineita késittelevin
EU-alustan ja sen komponenttien kautta vain ihmisperdisiin aineisiin liittyvien
toimien suorittamista varten tdman asetuksen  ja sovellettavan
tietosuojalainsdddannén mukaisesti.

Komissio antaa 77 artiklan mukaisesti delegoituja sdddoksid, joilla tdydennetéén tita
asetusta sddtdmalld teknisistd eritelmistd, jotka koskevat ihmisperdisid aineita
késittelevin EU-alustan perustamista, hallinnointia ja yllépitoa.

Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EU) 2021/240, annettu 10 pdivinid helmikuuta 2021,
teknisen tuen vélineen perustamisesta (EUVL L 57, 18.2.2021, s. 1).
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Komissio antaa ihmisperdisid aineita kasitteleville yksikoille ja toimivaltaisille
viranomaisille ohjeita ihmisperiisid aineita kisittelevdn EU-alustan asianmukaisesta
kéytosta.

74 artikla

Ihmisperaisiii aineita kasittelevin EU-alustan yleinen toiminta

Ihmisperdisid aineita késittelevd EU-alusta antaa ihmisperdisid aineita késitteleville
yksikoille, toimivaltaisille  viranomaisille, jdsenvaltiolle ja  komissiolle
mahdollisuuden kisitelld tietoja ja asiakirjoja, jotka koskevat ihmisperdisid aineita,
mukaan lukien tillaisten tdssd asetuksessa sdddettyjen tietojen ja asiakirjojen
toimittaminen, haku, tallentaminen, hallinnointi, kéisittely, vaihto, analysointi,
julkaisu ja poistaminen.

Ihmisperéisid aineita késittelevd EU-alusta tarjoaa turvallisen ympériston
toimivaltaisten viranomaisten ja komission viliselle tiedonvaihdolle, joka liittyy
etenkin vakaviin haitallisiin tapahtumiin ja nopeisiin hélytyksiin. Se tarjoaa myds
julkisesti saataville tiedot ihmisperdisid aineita késittelevien yksikkdjen
rekisterditymisen ja hyviaksynnén statuksesta, ja sieltd 10ytyvét sovellettavat ohjeet,
joita on noudatettava 56 ja 59 artiklassa sdddettyjen teknisten vaatimusten
tayttimiseksi.

Komissio antaa tdytdntdonpanosdddoksid, joissa vahvistetaan ihmisperdisid aineita
késittelevdd EU-alustaa koskevat tekniset eritelmét, mukaan lukien sen tehtdvit,
kunkin 1 kohdassa luetellun osapuolen asema ja vastuualueet, henkil6tietojen
sdilyttimisajat sekd tekniset ja organisatoriset toimenpiteet, joilla varmistetaan
késiteltdvien henkildtietojen suoja ja turvallisuus.

Niami taytantoonpanosdddokset hyviksytddn 79 artiklan 2 kohdassa tarkoitettua
tarkastelumenettelyd noudattaen.

XII LUKU

MENETTELYSAANNOKSET

75 artikla
Luottamuksellisuus
Jollei tdssd asetuksessa tai luottamuksellisuutta koskevassa kansallisessa

lainsdddanndssd toisin sdddetd ja rajoittamatta Euroopan parlamentin ja neuvoston
asetuksen (EY) N:o 1049/2001%° soveltamista, kunkin tdmdn asetuksen

Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EY) N:o 1049/2001, annettu 30 péivéni toukokuuta 2001,
Euroopan parlamentin, neuvoston ja komission asiakirjojen saamisesta yleison tutustuttavaksi (EYVL L
145, 31.5.2001, s. 43).
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soveltamiseen osallistuvan osapuolen on noudatettava luottamuksellisuutta
tehtdviensd suorittamisen yhteydessd haltuunsa saamiensa tietojen osalta seuraavien
suojaamiseksi:

a)  henkilotiedot 76 artiklan mukaisesti;

b) tdmédn asetuksen tehokas tdytdntéonpano, etenkin hyviksymisid, tarkastuksia,
tutkimuksia ja komission suorittamaa valvontaa varten.

Toimivaltaisten viranomaisten vélilld sekd toimivaltaisten viranomaisten ja
komission vililld voidaan vaihtaa luottamuksellisia tietoja, mutta niitd ei saa
luovuttaa sopimatta siitd etukiteen niiden viranomaisten kanssa, joilta tiedot ovat
peréisin.

Edella olevat 1 ja 2 kohta eivit vaikuta komission, jdsenvaltioiden ja toimivaltaisten
viranomaisten tiedonvaihtoa ja hélytysten antamista koskeviin oikeuksiin ja
velvollisuuksiin  eivdtkd henkildiden kansallisen rikosoikeuden mukaiseen
tiedonantovelvollisuuteen.

Komissio ja jdsenvaltiot voivat vaihtaa luottamuksellisia tietoja kolmansien maiden
sddntelyviranomaisten kanssa sikili kuin se on tarpeen ja oikeasuhteista ihmisten
terveyden suojelemiseksi.

Toimivaltaiset viranomaiset voivat julkaista tai asettaa muulla tavoin julkisesti
saataville ihmisperdisiin aineisiin liittyvien valvontatoimien tulokset yksittdisten
ihmisperiisid aineita kisittelevien yksikkojen osalta, kunhan seuraavat edellytykset

tayttyvat:

a)  kyseiselle ihmisperdisid aineita késittelevélle yksikolle annetaan tilanteen
kiireellisyys huomioon ottaen tilaisuus kommentoida tietoja, jotka
toimivaltainen viranomainen aikoo julkaista tai muuten asettaa julkisesti
saataville, ennen niiden julkaisemista tai asettamista saataville;

b) julkaistuissa tai muuten julkisesti saataville asetetuissa tiedoissa otetaan
huomioon kyseisen ihmisperdisid aineita késittelevdn yksikon esittdmat
kommentit tai ne julkaistaan tai asetetaan saataville yhdessd néiden
kommenttien kanssa;

c) kyseiset tiedot asetetaan saataville kansanterveyden suojelemiseksi ja ne ovat
oikeasuhteisia asiaan liittyvén riskin vakavuuteen, laajuuteen ja luonteeseen
ndhden.

Jos kyseessid ovat tiedot, jotka luonteensa vuoksi kuuluvat salassapitovelvollisuuden
piiriin ja jotka toimivaltaiset viranomaiset ovat saaneet suorittaessaan ithmisperaisiin
aineisiin liittyvid valvontatoimia, toimivaltaiset viranomaiset voivat julkaista tai
asettaa julkisesti saataville ndma tiedot vain, jos seuraavat edellytykset tayttyvit:

a) tiedot asetetaan julkisesti saataville kansanterveyden suojelemiseksi ja ne ovat

tarpeellisia ja oikeasuhteisia asiaan liittyvén riskin vakavuuteen, laajuuteen ja
luonteeseen nihden,;
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b)  julkisesti saataville asetetut tiedot eivit tarpeettomasti vaaranna ihmisperaisia
aineita késittelevin yksikon tai muun luonnollisen tai oikeushenkilon
kaupallisten etujen suojaa;

c) julkisesti saataville asetetut tiedot eivdt vaaranna tuomioistuinkasittelyn ja
oikeudellisen neuvonannon suojaa.

Témin artiklan sddnndksid sovelletaan my0s toimeksiannon saaneisiin elimiin.

76 artikla

Tietosuoja

Tamén asetuksen 5 artiklan 5 kohdan, 6 artiklan 2 kohdan, 18 artiklan 3 kohdan a
alakohdan, 19 artiklan 2 kohdan, 21 artiklan 3 kohdan, 27 artiklan 2 kohdan, 28
artiklan 2 kohdan, 35 ja 36 artiklan, 53 artiklan 1 kohdan f ja g alakohdan, 53 artiklan
3 kohdan, 58 artiklan 11 kohdan sekd 63 ja 75 artiklan soveltamiseksi vaaditut
henkil6tiedot on kerittiva, jotta voidaan yksildidd ithmisperdisid aineita késittelevien
yksikkdjen, toimivaltaisten viranomaisten tai toimeksiannon saaneiden elinten
yhteyshenkil6t, ja niitd voidaan kisitelld edelleen ainoastaan valvontatoimien ja
thmisperdisiin aineisiin liittyvien toimien hallinnon ja avoimuuden varmistamiseksi.

Tadmén asetuksen 74 ja 75 artiklan soveltamiseksi vaadittuja henkildtietoja, mukaan
lukien terveyttd koskevia tietoja, voidaan kisitelldi vain kansanterveyden
suojelemiseksi ja erityisesti seuraavia tarkoituksia varten:

a) tiettyyn ihmisperdisten aineiden luovutukseen tai luovuttajaan liittyvien riskien
yksiléimisen ja arvioimisen helpottaminen;

b)  kliinisten tulosten seurantaa koskevien tietojen késittely.

Taméan asetuksen 35 artiklan, 36 artiklan, 41 artiklan, 47 artiklan, 53 artiklan 1
kohdan f ja g alakohdan, 53 artiklan 3 kohdan sekd 58 artiklan 11, 13 ja 14 kohdan
soveltamiseksi vaadittuja henkil6tietoja, myos terveyttd koskevia tietoja, voidaan
kisitelld vain ihmisperdisten aineiden turvallisuuden ja laadun varmistamiseksi ja
thmisperdisten aineiden luovuttajien ja vastaanottajien sekd hedelmdityshoitojen
tuloksena syntyneiden jélkeldisten suojelemiseksi. Néiden tietojen on liityttdva
suoraan kyseisten valvontatoimien ja ihmisperdisiin aineisiin liittyvien toimien
suorittamiseen ja rajoituttava sithen, mikd on tarpeen ja oikeasuhteista tdhidn
tarkoitukseen.

Komission, jisenvaltioiden, toimivaltaisten viranomaisten, mukaan lukien
thmisperdisistd aineista vastaavat kansalliset viranomaiset, toimeksiannon saaneiden
elinten ja ihmisperdisid aineita késittelevien yksikkdjen, mukaan lukien kolmannet
osapuolet, joiden kanssa ihmisperdisid aineita kisittelevd yksikkd on tehnyt
sopimuksen, on késiteltdvd kaikkia tietoja siten, ettd rekisterdityjen henkildiden
henkilotiedot pysyvét suojattuina henkildtietojen suojaa koskevan sovellettavan
lainsddddannon mukaisesti. Komission, jisenvaltioiden, toimivaltaisten viranomaisten,
mukaan lukien ihmisperdisistd aineista vastaavat kansalliset viranomaiset,
toimeksiannon saaneiden elinten ja ihmisperdisid aineita kasittelevien yksikkojen,
mukaan lukien kolmannet osapuolet, joiden kanssa ihmisperdisid aineita kisitteleva
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yksikko on tehnyt sopimuksen, on erityisesti minimoitava sen riski, ettd rekisterdidyt
henkil6t voidaan tunnistaa, ja niiden on rajoitettava késitellyt tiedot niihin, jotka ovat
tarpeen ja aiheellisia, jotta ne voivat suorittaa tdmdn asetuksen mukaiset tehtdviansa
ja tayttia velvoitteensa.

Komission, jisenvaltioiden, toimivaltaisten viranomaisten, mukaan lukien
thmisperdisistd aineista vastaavat kansalliset viranomaiset, toimeksiannon saaneiden
elinten ja ithmisperdisid aineita késittelevien yksikkojen, mukaan lukien kolmannet
osapuolet, joiden kanssa ihmisperdisid aineita késittelevd yksikké on tehnyt
sopimuksen, on toteutettava asianmukaiset tekniset ja organisatoriset toimenpiteet
késiteltyjen tietojen ja henkilGtietojen suojaamiseksi luvattomalta tai laittomalta
kaytoltd, luovuttamiselta, levittdmiseltd, muuttamiselta tai tuhoamiselta taikka
tahattomalta hévidmiseltd, erityisesti jos késittelyyn kuuluu tietojen siirtdmisti
verkossa.

Kun ihmisperidisid aineita késittelevit yksikot ja jésenvaltioiden toimivaltaiset
viranomaiset hoitavat henkilGtietojen késittelyd koskevia tehtdviddn timén asetuksen
velvoitteiden noudattamiseksi, niitd on pidettiva asetuksen (EU) 2016/679 4 artiklan
7 kohdassa tarkoitettuina rekisterinpitdjind, ja niitd sitovat kyseisen asetuksen
saannot.

Kun komissio hoitaa 73 artiklassa tarkoitetun ihmisperdisid aineita kisittelevin EU-
alustan perustamiseen ja hallinnointiin liittyvid tehtdviddn ja kisittelee tastd syystd
henkil6tietoja, sitd on pidettivd asetuksen (EU) 2018/1725 3 artiklan 8 kohdassa
tarkoitettuna rekisterinpitijina, ja sitd sitovat kyseisen asetuksen saannot.

Tamén artiklan soveltamiseksi komissiolle siirretddn valta antaa 77 artiklan
mukaisesti delegoituja sdddoksid, joilla tdydennetddn tdtd asetusta sdatamalla
henkildtietojen asianmukaisista sdilytysajoista niiden tarkoituksen mukaan sekd
erityiskriteereistd, joiden avulla voidaan yksil6idé tiedot, jotka ovat merkityksellisid
2 kohdassa tarkoitetun kansanterveyden suojelun kannalta.

77 artikla
Siirretyn siadosvallan kiyttiminen

Komissiolle siirrettyd valtaa antaa delegoituja sdddoksid koskevat tdssd artiklassa
saddetyt edellytykset.

Siirretdan 28 artiklan 10 kohdassa, 42 artiklan 3 kohdassa, 53 artiklan 6 kohdassa, 58
artiklan 15 kohdassa, 69 artiklan 6 kohdassa, 73 artiklan 4 kohdassa ja 76 artiklan 8
kohdassa tarkoitettu valta antaa delegoituja sdadoksid komissiolle madraamattomaksi
ajaksi [...] péivistd [...Jkuuta [...] [julkaisutoimisto: lisdtddn pdivamaddrd, joka on
tdméan asetuksen voimaantulopdivi].

Euroopan parlamentti tai neuvosto voi milloin tahansa peruuttaa 28 artiklan 10
kohdassa, 42 artiklan 3 kohdassa, 53 artiklan 6 kohdassa, 58 artiklan 15 kohdassa, 69
artiklan 6 kohdassa, 73 artiklan 4 kohdassa ja 76 artiklan 8 kohdassa tarkoitetun
sdddosvallan siirron. Peruuttamispédétokselld lopetetaan tuossa péddtdksessd mainittu
saddosvallan siirto. Peruuttaminen tulee voimaan sitd pdivdd seuraavana péivini,
jona sitd koskeva pddtos julkaistaan Euroopan unionin virallisessa lehdessd, tai
jonakin myohempénd, kyseisessd pddtoksessd mainittuna paivand. Peruuttamispdétds
el vaikuta jo voimassa olevien delegoitujen sddddsten patevyyteen.
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4. Ennen kuin komissio hyviksyy delegoidun sdddoksen, se kuulee kunkin jédsenvaltion
nimedmid asiantuntijoita paremmasta lainsdédddnndstd 13 pdivdand huhtikuuta 2016
tehdyssa toimielinten vélisessd sopimuksessa vahvistettujen periaatteiden mukaisesti.

5. Heti kun komissio on antanut delegoidun sdddoksen, komissio antaa sen tiedoksi
yhtdaikaisesti Euroopan parlamentille ja neuvostolle.

6. Edelld 2 kohdassa lueteltujen sddnnosten nojalla annettu delegoitu sdddos tulee
voimaan ainoastaan, jos Euroopan parlamentti tai neuvosto ei ole kahden kuukauden
kuluessa siitd, kun asianomainen séddds on annettu tiedoksi Euroopan parlamentille
ja neuvostolle, ilmaissut vastustavansa sitd tai jos sekd Euroopan parlamentti ettd
neuvosto ovat ennen mainitun madrdajan paittymistd ilmoittaneet komissiolle, ettd
ne eivdt vastusta sdddostd. Euroopan parlamentin tai neuvoston aloitteesta titd
médrdaikaa jatketaan kahdella kuukaudella.

78 artikla
Kiireellinen menettely

1. Tadmén artiklan nojalla annetut delegoidut sdddokset tulevat voimaan viipyméttd, ja
niitd sovelletaan niin kauan kuin niitd ei vastusteta 2 kohdan mukaisesti. Kun
delegoitu sdddos annetaan tiedoksi Euroopan parlamentille ja neuvostolle, esitetdin
samalla ne perusteet, joiden vuoksi sovelletaan kiireellistd menettelya.

2. Euroopan parlamentti ja neuvosto voivat 77 artiklan 6 kohdassa tarkoitetun
menettelyn mukaisesti vastustaa delegoitua sdddostd. Siind tapauksessa komissio
kumoaa sdddoksen vilittomadsti sen jdlkeen, kun Euroopan parlamentin tai neuvoston
paitos vastustaa sitd on annettu sille tiedoksi.

79 artikla
Komiteamenettely

1. Komissiota avustaa komitea. Tdmi komitea on asetuksessa (EU) N:o 182/2011
tarkoitettu komitea.

2. Kun viitataan tdhdn kohtaan, sovelletaan asetuksen (EU) N:o 182/2011 5 artiklaa.

3. Kun viitataan tdhdn kohtaan, sovelletaan asetuksen (EU) N:o 182/2011 8 artiklaa
yhdessé sen 5 artiklan kanssa.

80 artikla

Seuraamukset

Jasenvaltioiden on sadddettivd tdmidn asetuksen sddnnosten rikkomiseen sovellettavista
seuraamuksista ja toteutettava kaikki tarvittavat toimenpiteet niiden tdytdntodnpanon
varmistamiseksi. Seuraamusten on oltava tehokkaita, oikeasuhteisia ja varoittavia.
Jasenvaltioiden on viimeistdén ... pdivand ...kuuta ... [julkaisutoimisto: lisdtddn paivamadra,
joka on 3 wvuotta tdmdn asetuksen voimaantulopdivistd] ilmoitettava komissiolle néista
sddnndistd ja toimenpiteistd ja ilmoitettava sille viipymdttd kaikista niihin vaikuttavista
myO6hemmistd muutoksista.
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XIII LUKU

SIIRTYMASAANNOKSET

81 artikla

Direktiivien 2002/98/EY ja 2004/23/EY nojalla nimettyja, hyviksyttyji, akkreditoituja

tai luvan saaneita laitoksia koskevat siirtymisiinnokset

Veripalvelulaitoksia, jotka on nimetty, hyvéksytty tai valtuutettu tai jotka ovat
saaneet toimiluvan direktiivin 2002/98/EY 5 artiklan 1 kohdan perusteella ennen
timédn asetuksen soveltamispdivdd, ja kudoslaitoksia, jotka on nimetty tai
akkreditoitu tai jotka ovat saaneet luvan tai lisenssin direktiivin 2004/23/EY 6
artiklan 2 kohdan perusteella ennen timin asetuksen soveltamispdivdd, on pidettava
tamin asetuksen mukaisesti rekisterdityneind ihmisperdisid aineita késittelevind
yksikkdind ja hyvéksyttyind ihmisperdisid aineita kisitteleviné laitoksina, ja niihin on
sovellettava téssd asetuksessa sdddettyja asiaa koskevia velvoitteita.

Kudoslaitoksia, jotka on nimetty tai akkreditoitu tai joille on myonnetty lupa tai
lisenssi tuontia varten direktiivin 2004/23/EY 6 artiklan 2 kohdan perusteella ennen
timédn asetuksen soveltamispdivdd, on pidettivd tdmédn asetuksen mukaisesti
hyvéksyttyind tuontia harjoittavina ihmisperdisiad aineita kisittelevind yksikkdind, ja
niihin on sovellettava tissd asetuksessa sdddettyjd asiaa koskevia velvoitteita.

Edelldi 1 kohdassa tarkoitettujen veripalvelulaitosten osalta toimivaltaisten
viranomaisten on

a) todennettava, tiyttivitko kyseiset laitokset 3 artiklan 40 alakohdassa annetun
thmisperdisid aineita kisittelevén laitoksen méaéritelmén;

b) toimitettava 18 artiklan 3 kohdan a ja d alakohdassa tarkoitetut tiedot seka
taimidn kohdan a alakohdassa tarkoitetun todentamisen mukaista
rekisterditymisen ja hyvidksynndn statusta koskevat tiedot XI luvussa
tarkoitetulle ihmisperdisi aineita késitteleville EU-alustalle.

Edella 1 kohdassa tarkoitettujen kudoslaitosten osalta komissio

a) todentaa, tiyttdvatkd kyseiset laitokset 3 artiklan 40 alakohdassa annetun
thmisperdisid aineita késittelevéin laitoksen mééritelmén;

b) siirtdd asiaa koskevat tiedot, mukaan lukien tdmén kohdan a alakohdassa
tarkoitetun todentamisen mukaista rekisterditymisen ja hyvéksynnén statusta
koskevat tiedot, direktiivissd 2006/86/EY sdddetystd EU:n koodausalustaan
sisdltyvdstd EU:n kudoslaitosten kompendista tdmén asetuksen XI luvussa
tarkoitetulle ihmisperdisié aineita késitteleville EU-alustalle.

c) ilmoittaa toimivaltaisille viranomaisille laitoksista, jotka eivdt taytd

ihmisperdisid aineita késittelevdn laitoksen madritelmdd a alakohdassa
tarkoitetun todentamisen mukaisesti.
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Toimivaltaisten viranomaisten on ilmoitettava laitoksille, jotka eivdt tédyta
thmisperdisid aineita kisittelevén laitoksen mairitelmid 3 kohdan a alakohdassa ja 4
kohdan a alakohdassa tarkoitetun todentamisen mukaisesti ja 4 kohdan ¢ alakohdassa
tarkoitettujen tietojen perusteella, ettd niitd pidetddn vain rekisterdityneini
ithmisperdisid aineita kisittelevind yksikkoind ja ettd niithin sovelletaan tdssd
asetuksessa sdddettyjd, ihmisperdisid aineita késittelevid yksikkojd koskevia
velvoitteita.

Tédmin artiklan 2 kohdassa tarkoitettujen kudoslaitosten osalta komissio siirtidé asiaa
koskevat tiedot direktiivissd 2006/86/EY sdddetystd EU:n koodausalustan EU:n
kudoslaitosten kompendista tdmin asetuksen XI luvussa tarkoitetulle ihmisperéisid
aineita kisitteleville EU-alustalle.

82 artikla

Ihmisperiisii valmisteita koskevat siirtymasainnokset

Sellaisista kudosten ja solujen valmistusprosesseista, jotka on nimetty tai
akkreditoitu tai joille on myoOnnetty lupa tai lisenssi direktiivin 2004/23/EY 6 artiklan
2 kohdan perusteella ennen tdmén asetuksen soveltamispdivad, saatuja valmisteita on
pidettdvd timén asetuksen mukaisesti hyvéksyttyind ihmisperdisind valmisteina, ja
niihin on sovellettava tissd asetuksessa sdddettyja asiaa koskevia velvoitteita.

Veren komponentteja, jotka toimivaltaisen viranomaisen suorittaman todentamisen
perusteella ~ ovat  veren  komponentteihin  sovellettavien  laatu-  ja
turvallisuusvaatimusten mukaisia direktiivin 2002/98/EY 5 artiklan 3 kohdan ja 23
artiklan perusteella tai niiden veren komponenttien monografien mukaisia, jotka
sisdltyvit EDQM:n ohjeisiin (Guide to the preparation, use and quality assurance of
blood components), jotka mainitaan ithmisperdisid aineita kisittelevélld EU-alustalla
... pdivind ..kuuta ... [julkaisutoimisto: lisdtddan pdivamadrd, joka on kaksi vuotta
tamédn asetuksen voimaantulopdivian jdlkeen], tai jotka oli muutoin nimetty,
hyvéksytty, akkreditoitu tai joille oli myonnetty lupa kansallisen lainsddddnnon
nojalla ennen tdmén asetuksen soveltamispdivdd, on pidettdvd tdméin asetuksen
mukaisesti hyvaksyttyind ihmisperdisind valmisteina, ja niihin on sovellettava tissa
asetuksessa sdddettyjd asiaa koskevia velvoitteita.

Toimivaltaisten viranomaisten on toimitettava 1 ja 2 kohdassa tarkoitetut tiedot
thmisperdisid aineita késittelevélle EU-alustalle ja yhdistettivd nidmé tiedot
vastaaviin ithmisperdisid aineita kasitteleviin yksikkoihin.

Komissio voi antaa tiytdntoonpanosdddoksid, joilla vahvistetaan yhdenmukaiset
menettelyt sen varmistamiseksi, ettd 1 ja 2 kohdan nojalla hyvéksyttyind pidetyt
thmisperdiset valmisteet dokumentoidaan tdysin tdssd asetuksessa sdddettyjen
thmisperdisistd aineista saatavien valmisteiden hyvéksyntdd koskevien vaatimusten
mukaisesti.

Néamé tiytintoonpanosdddokset hyviksytddn 79 artiklan 2 kohdassa tarkoitettua
tarkastelumenettelyd noudattaen.
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83 artikla

Ennen timén asetuksen soveltamista jakeluun vapautettujen, jaeltujen tai siilytyksessa
olevien ihmisperiisten aineiden asema

1. Ihmisperdisiin aineisiin, jotka on vapautettu jakeluun ennen ... pidivdd ...kuuta ...
[julkaisutoimisto: lisidtddn paivdmadra, joka on timén asetuksen soveltamispéivé], ei
sovelleta tdssd asetuksessa sdddettyjd velvoitteita, edellyttden ettd kyseiset
ithmisperdiset aineet jaellaan viimeistddn ... pdivdand ..kuuta ... [julkaisutoimisto:
lisatddn paivamadrd, joka on vuosi tdimén asetuksen soveltamispdivin jilkeen] ja
kyseiset ihmisperdiset aineet olivat tdysin sen sovellettavan unionin ja kansallisen
lainsddddannon mukaisia, joka oli voimassa, kun ne vapautettiin jakeluun.

2. Ihmisperdisiin aineisiin, jotka on jaeltu ennen ... pdivii ...kuuta ... [julkaisutoimisto:
lisatdadn pdivamddrd, joka on tdmin asetuksen soveltamispdivi] ja jotka on pidetty
asianmukaisissa valvontaolosuhteissa kyseiseen pdivamaarddn asti, ei sovelleta tassi
asetuksessa sdddettyja velvoitteita.

3. Ihmisperdisiin aineisiin, jotka olivat sdilytyksessd ennen ... pdivdd ..kuuta ...
[julkaisutoimisto: lisdtddan pdivimaird, joka on tdimén asetuksen soveltamispéivi] ja
joille ei ole saatavilla vaihtoehtoisia ihmisperdisid aineita, etenkin koska ne ovat
autologisia, on tarkoitettu pariskunnan sisdiseen kayttoon tai sopivat erityisesti
tietylle vastaanottajalle, sovelletaan vain 61 artiklaa. Ndihin ihmisperdisiin aineisiin
sovelletaan kyseistd artiklaa ... péivdstd ..kuuta ... [julkaisutoimisto: lisatdan
padivimaara, joka on timén asetuksen soveltamispdiva].

84 artikla

Tiettyjen delegoitujen sdadosten ja tiytintoonpanosiidosten hyviksymisti koskevat
siirtymisidnnokset

Siirretddn komissiolle valta antaa 42 artiklan 3 kohdassa ja 73 artiklan 4 kohdassa tarkoitettuja
delegoituja sdddoksid ja 26 artiklan 4 kohdassa, 43 artiklan 6 kohdassa, 44 artiklan 3
kohdassa, 46 artiklan 3 kohdassa, 67 artiklan 7 kohdassa ja 74 artiklan 3 kohdassa
tarkoitettuja tidytdntoonpanosdddoksid ... pdivistd ..kuuta ... [julkaisutoimisto: lisdtddn
paivamiird, joka on yksi pdivad tdman asetuksen voimaantulopdivistd], sanotun kuitenkaan
rajoittamatta 87 artiklassa tarkoitettujen soveltamispdivien ja tdssd luvussa sdddettyjen
siirtymésddnndsten soveltamista. Naitd sdddoksid aletaan soveltaa 87 artiklan 1 kohdan toisen
alakohdan mukaisesta soveltamispdivéstd, sanotun kuitenkaan rajoittamatta tdssd luvussa
saddettyjen siirtymésddnndsten soveltamista.

XIV LUKU

LOPPUSAANNOKSET

85 artikla

Kumoamiset
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Kumotaan direktiivit 2002/98/EY ja 2004/23/EY ... paividstd ..kuuta ... [julkaisutoimisto:
lisatdadn paivimaird, joka on kaksi vuotta timén asetuksen voimaantulopdivésti].

86 artikla

Arviointi

Komissio arvioi ... pdivdédn ..kuuta ... [julkaisutoimisto: lisdtddan pdiviméird, joka on viisi
vuotta tdmén asetuksen soveltamispdivdstd] mennessd tdmin asetuksen soveltamista, laatii
tdimédn asetuksen tavoitteissa saavutettua edistystd koskevan arviointiraportin ja esittdd
keskeiset havainnot Euroopan parlamentille, neuvostolle, Euroopan talous- ja
sosiaalikomitealle seké alueiden komitealle.

Komissio kayttdd koostettuja ja anonymisoituja tietoja, jotka on kerdtty valvontatoimista ja
thmisperdisiin aineisiin liittyvistd toimista ja jotka on toimitettu ihmisperdisid aineita
kasitteleville EU-alustalle arviointiraporttia varten.

Jasenvaltioiden on toimitettava komissiolle lisdtiedot, jotka ovat tarpeellisia ja oikeasuhteisia

arviointiraportin laatimista varten.

87 artikla

Voimaantulo ja soveltaminen

1. Tama asetus tulee voimaan kahdentenakymmenentend péivané sen jilkeen, kun se on
julkaistu Euroopan unionin virallisessa lehdessd.

Sitd sovelletaan ... pdivéstd ...kuuta ... [julkaisutoimisto: lisidtddn pdivdmaérd, joka
on kaksi vuotta tdmin asetuksen voimaantulopdivistd], ellei 2 kohdassa toisin

saddetd.
2. Asetuksen 81 artiklan 3—6 kohtaa ja 82 artiklan 3 kohtaa sovelletaan ... péivésti
..kuuta ... [julkaisutoimisto: lisdtdén pédivimddrd, joka on kolme vuotta tdmén

asetuksen voimaantulopaivisti].

Tdmi asetus on Kkaikilta osiltaan velvoittava, ja sitd sovelletaan sellaisenaan kaikissa
jasenvaltioissa.

Tehty Brysselissa
Euroopan parlamentin puolesta Neuvoston puolesta
Puhemies Puheenjohtaja
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1.1.

1.2

1.3.

1.4.

1.4.1.

1.4.2.

SAADOSEHDOTUKSEEN LIITTYVA RAHOITUSSELVITYS

PERUSTIEDOT EHDOTUKSESTA/ALOITTEESTA

Ehdotuksen/aloitteen nimi

Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus ihmisessd kaytettdvéksi tarkoitettujen
ihmisperdisten aineiden laatu- ja turvallisuusvaatimuksista ja direktiivien
2002/98/EY ja 2004/23/EY kumoamisesta

Toimintalohko(t)

Otsake 2: Koheesio, palautumiskyky ja arvot

Ehdotus/aloite liittyy

O uuteen toimeen

O uuteen toimeen, joka perustuu pilottihankkeeseen tai valmistelutoimeen'
O kiynnissi olevan toimen jatkamiseen

x yhden tai useamman toimen sulauttamiseen tai uudelleen suuntaamiseen
johonkin toiseen/uuteen toimeen.

Tavoite (Tavoitteet)

Yleistavoite (Yleistavoitteet)

Aloitteen yleisend tavoitteena on varmistaa ihmisperdisid aineita luovuttavien tai
ndilld aineilla hoitoa tarvitsevien EU:n kansalaisten terveyden suojelun korkea taso.

Erityistavoite (Erityistavoitteet)

Erityistavoite 1

Varmistetaan turvallisuus ja laatu niiden potilaiden kannalta, joita hoidetaan
thmisperdisiin  aineisiin  perustuvilla hoitomuodoilla, ihmisperdisten aineiden
luovuttajien kannalta ja hedelmdityshoitojen tuloksena syntyneiden jilkeldisten
kannalta seké turvallisuus- ja laatuvaatimusten taytintoonpano.

Erityistavoite 2

Optimoidaan ihmisperdisiin aineisiin perustuvien hoitomuotojen saatavuus ja
viéltetddn ithmisperdisten aineiden pula.

Erityistavoite 3

1

Sellaisina kuin ndmé on mééritelty varainhoitoasetuksen 58 artiklan 2 kohdan a ja b alakohdassa.
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Varmistetaan, ettd kehyksessd otetaan huomioon tulevaisuuden vaatimukset ja silld
helpotetaan innovatiivisten, turvallisten ja tehokkaiden ihmisperdisiin aineisiin
perustuvien hoitomuotojen kehittamista.

Odotettavissa olevat tulokset ja vaikutukset

Suojellaan kansalaisia (erityistavoite 1)

Kansalaisia, jotka luovuttavat ihmisperdisid aineita tai joita hoidetaan niilld, tai
hedelmoityshoitojen tuloksena syntyneiti jalkeldisid suojellaan paremmin seuraavilla
tavoilla:

- maédritellddn yhteiset yleiset turvallisuus- ja laatuvaatimukset kansalaisten
suojelemiseksi ja lainsdddédnndstd poistetaan vanhentuneet tekniset sddnnokset, jotka
korvataan vaatimusten reagoivalla tiytdntdonpanolla ja viitteend kéytetddn
ensisijaisesti asiantuntijaclinten antamia ohjeita, jotta varmistetaan, ettd
thmisperdisten aineiden luovuttajille ja vastaanottajille aiheutuvia riskejé
lievennetidn nopeasti;

- asetuksen soveltamisalaan siséltyvét kaikki ihmisessd kaytettdvdt ihmisperdiset
aineet tietyin poikkeuksin (elimet ja autologiset aineet, jotka kéytetidn saman
kirurgisen toimenpiteen aikana ilman késittelyd), milld varmistetaan télld hetkelld
sddntelyn wulkopuolelle jddvien ihmisperdisten aineiden (esim. rintamaito,
ulosteensiirto ja vierivalmistetut autologiset aineet) luovuttajien ja vastaanottajien
suojelu. Haitallisia tapahtumia koskevaa raportointia (my0s ihmisperdisten aineiden
luovuttajien ja  vastaanottajien  suorittamaa itseraportointia)  parannetaan
turvallisuuden seuraamisen kohentamiseksi.

Optimoidaan saatavuus (erityistavoite 2)

Vahvistetaan valvontaa

Ihmisperdisten aineiden vaihtaminen jdsenvaltioiden vélilld helpottuu, minka
ansiosta saatavuus potilaiden kannalta paranee. Tdhdn péddstddn lisddmalla
jasenvaltioissa luottamusta valvontajérjestelmiin seuraavasti:

- vankemmat valvontaa koskevat periaatteet (esim. tarkastajien riippumattomuus)

- oikeusperusta komission suorittamille kansallisten toimivaltaisten viranomaisten
tarkastuksille, my6s auditoinneille, ja yhteisille tarkastuksille, joihin osallistuu
tarkastajia useammasta kuin yhdestd jisenvaltiosta

- vapaaehtoisten keskindisten vertaisarviointien toteuttaminen viranomaisten parissa
niin, ettd komissio antaa koulutusta ja ohjeita tarkastajille ja auditoijille

- valvonnan tehostaminen ottamalla kdyttoon asteittainen ldhestymistapa, joka on
oikeassa suhteessa laitosten/suoritettujen toimien riskitasoon.

Parannetaan hiirionsietokykya ja lievennetddn pulaan liittyvié riskeja
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Alalla on jatkossa paremmat valmiudet hallita kriisejd seuraavien muutosten
ansiosta:

- otetaan kiyttdon velvoitteita, joilla varmistetaan, ettd kriisivalmiustoimenpiteet
ovat kdytossa toimijoiden ja kansallisella tasolla

- otetaan kayttoon velvoitteita, jotka koskevat tarjonnan seurantaa; tarkoituksena on
tukea jdsenvaltioita, jotta ne voivat toteuttaa toimenpiteitd késitellikseen pulaa ja
riippuvuutta muista jasenvaltioista tai kolmansista maista. Tatd helpotetaan EU:n
digitaalisella alustalla, jolla tietoja voidaan ilmoittaa, koostaa, hakea ja julkaista

- jasenvaltioilla on paremmat valmiudet valvoa ja mukauttaa tarjontaa tarpeen
mukaan kansallisen toimivaltansa puitteissa, ja seuranta mahdollistaa ndyttoon
perustuvat tukitoimet EU:n tasolla.

Tuetaan innovointia (erityistavoite 3)

Alan innovointia vahvistetaan, ja useammat potilaat saavat kdyttoon uusia turvallisia
ja tehokkaita ithmisperdisid aineita seuraavin keinoin:

- toteutetaan uusilla tavoilla késiteltyjen tai kdytettyjen ihmisperdisten aineiden
riskeihin perustuva hyvéksyntd, johon siséltyy oikeasuhteinen vaatimus siitd, ettd
kliinisten tietojen on osoitettava uusien ihmisperdisten valmisteiden teho (hyddyt)

- rekisterdidddn hyviksynnét ihmisperdisid aineita késittelevdlle EU-alustalle, ja
muut jisenvaltiot voivat kdyttdd niitd ja hyvidksyd ne, jotta helpotetaan saman
prosessin kdyttdd ja vahennetdén hallinnollinen rasite mahdollisimman pieneksi

- koordinointielin antaa neuvoja jdsenvaltioille asetuksen sovellettavuudesta
thmisperdisiin aineisiin, joihin voitaisiin rajatapauksina soveltaa myds muita
sdantelykehyksid (mukaan lukien téllaisten muiden kehysten nojalla perustettujen
vastaavien neuvoa-antavien elinten kuuleminen).

Digitaalivalmis tiytintoonpano (koskee kaikkia tavoitteita)

EU:n laajuinen tietojirjestelmd ihmisperdisten aineiden alalla tukee parhaan
kaytettdvissd olevan ndyton ja tiedon kdyttod ammattihenkildiden, terveydenhuollon
tarjoajien, innovoijien, viranomaisten ja muiden sidosryhmien kannalta
yhteentoimivien jérjestelmien avulla. Téllaisen héirionsietokykyisten, turvallisten ja
luotettavien infrastruktuurien ja tekniikoiden verkoston kehittdminen tarjoaa puitteet
tarkoituksenmukaista, yhteentoimivaa ja teknologiavetoista sédédntelyraportointia
varten. Yhteiseen datainfrastruktuuriin ja -palveluihin sekd paikallisille tietojen
omistajille annettavaan tekniseen tukeen ja valmiuksien parantamiseen keskitetyilla
investoinneilla maksimoidaan tietojen kdyttd tdmdn aloitteen tavoitteiden
saavuttamisen tueksi.

Tulosindikaattorit

Suojellaan kansalaisia (tavoite 1)

Teknisten ohjeiden péivitysten lukumaéira
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- aika, joka kuluu sen vililld, ettd ongelma tunnistetaan ja sen ratkaisemiseksi
noudatettavat menettelyt tai tekniset ohjeet ovat saatavilla

- vaatimusten tai asiantuntijaelinten ohjeiden laatu, joka mitataan sen mukaan, miten
ne otetaan kayttoon alalla

- ilmoitetut vakavat haitalliset tapahtumat

Teknisid ohjeita pdivitetddn jatkuvasti kansalaisten suojelemiseksi, jotta voidaan
tukea ihmisperdisten aineiden laatua ja turvallisuutta koskevien korkeatasoisten
vaatimusten saavuttamista ja ihmisperdisten aineiden luovuttajien suojelua. Ohjeiden
asianmukainen soveltaminen vaatimusten tdytdntoOnpanoa varten todennetaan
tarkastusten aikana. Kédyttoon otetaan kattava potilaisiin ja luovuttajiin kohdistuvien
vaaratilanteiden ~ (vakavien  haitallisten = tapahtumien)  raportointi-  ja
seurantajirjestelméd. IThmisperdisten aineiden koordinointielin tukee laatu- ja
turvallisuussdéntojen  yhdenmukaista  tidytdntdonpanoa.  Vertailukohtana  on
ldhtotilanne, jossa komission lainsddddnnon tekniset pdivitykset laahaavat
epidemiologisten riskien ja teknologian perdssé eikd asiantuntijaelinten ajantasaisilla
teknisilld ohjeilla ole oikeusperustaa. Uusien ohjeiden ajantasaisuutta, laatua ja
kayttoonottoa on arvioitava. Vaaratilanneraportointia koskevia EU-vaatimuksia on jo
olemassa, mutta raportointikriteerit ovat epdselvid, nimittdjid (siirtoa varten
toimitettujen veren tai veren komponenttien yksikkdjen lukumédrd tai jaeltujen
kudosten ja solujen lukumiird) ei ilmoiteta tai niistd ilmoitetaan
epdjohdonmukaisesti eikd luovuttajissa tai hedelmdoityshoitojen tuloksena
syntyneissd jdlkeldisissd ilmaantuvista haittavaikutuksista ilmoittamiseen ole
velvollisuutta.

Optimoidaan saatavuus (tavoite 2)

Luovutusten, ihmisessi kiyton, rajatylittivien vaihtojen ja jisenvaltioiden
tuomien ja viemien Kriittisten ihmisperiisten aineiden lukumééri

Luovutusten, thmisessd kdyton, rajatylittdvien vaihtojen ja jdsenvaltioiden tuomien ja
viemien kriittisten ihmisperdisten aineiden lukumadrdd seurataan EU:n tasolla.
Niiden tietojen raportoimiseen liittyvé hallinnollinen rasite minimoidaan tarjoamalla
EU:n tason digitaalinen alusta, jota jdsenvaltiot voivat kdyttid seurantaan myos
kansallisella tasolla tarvitsematta luoda samanlaista seurantavélinett.

Seurannan olisi osoitettava ihmisperdisiin aineisiin perustuvien hoitomuotojen
saatavuuden ja kdyton lisddntyminen sen ansiosta, ettd jdsenvaltioiden luottamus
valvontajérjestelmiin lisdédntyy, ja silld tuodaan esiin ihmisperdisten aineiden pula ja
riippuvuus muista jisenvaltiosta tai kolmansista maista, minkd ansiosta jidsenvaltiot
voivat toteuttaa asianmukaisia toimia. Komissio auditoi toimivaltaisten
viranomaisten valvontatehtévid. Ndin voidaan arvioida tdytdntoonpanon tehokkuutta
ja johdonmukaisuutta sekd valmiussuunnitelmien olemassaoloa, jotta voidaan
valmistautua tarjonnan tehokkaaseen hallinnointiin tulevissa kriiseissa.

Vertailukohtana on l&htétilanne, jossa toimintaa koskevien tietojen raportointi on
hajanaista tai olematonta, miké heikentda jasenvaltioiden mahdollisuuksia kdynnistda
aloitteita luovutusten lisadmiseksi tai hdvikin vihentdmiseksi. Jdsenvaltiot suorittavat
valvontaa vaihtelevalla tavalla ja asettavat usein esteitd vaihdolle muiden
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1.5.1.

jasenvaltioiden kanssa luottamuksen puutteen vuoksi. Joidenkin ihmisperdisten
aineiden osalta ollaan erittdin riippuvaisia kolmansista maista, mutta timén laajuutta
el seurata eikd se ndin ollen ole avointa.

Tuetaan innovointia (tavoite 3)
EU:n tasolla hyviksyttyjen ihmisperiisten valmisteiden lukumééra

Jasenvaltioiden vililld jaettujen ja hyvéksyttyjen ihmisperdisten valmisteiden
lukumééra

Hyviksyttyjen ihmisperdisten valmisteiden ja jdsenvaltioiden vililld jaettujen ja
hyvéksyttyjen valmisteiden lukumé&édrdd seurataan, jotta voidaan seurata
innovointiastetta ja innovaatioiden jakamisastetta EU:ssa. Néilld innovatiivisilla
valmisteilla hoidettujen potilaiden méédrdd seurataan myds samoin kuin julkisen
sektorin roolia innovointisyklissa.

Vertailukohtana on ldhtdtilanne, jossa kehittdjit raportoivat, ettd niilld on ongelmia
tietdd, mitd lainsdddantokehysta niiden aineeseen/tuotteeseen sovelletaan, eikd uusien
thmisperdisisti aineista saatujen valmisteiden hyvéksynnistd ole saatavilla tietoja.

Digitaalivalmis tiytintoonpano (koskee kaikkia tavoitteita)

Ihmisperdisid aineita késittelevin EU-alustan kehittdmistd seurataan (yhteydet
tietokantoihin, mukaan lukien verkostojen  hiirionsietokykyd  koskevat
yhdistelmiindikaattorit, rekisterdidyt yksikot). Keskeinen indikaattori on toisiinsa
yhteydessi olevien viranomaisten, yksikkdjen ja tietokantojen lukumééra.

Vertailukohtana on 14htétilanne, jossa EU:n tasolla jaetaan vain véhin
vaaratilannetietoja eikd ole olemassa mekanismia, jolla voitaisiin jakaa toimintaa
koskevia tietoja tai tietoja uusien ihmisperdisten valmisteiden hyviksynnésta.

Ehdotuksen/aloitteen perustelut

Tarpeet, joihin ehdotuksella/aloitteella vastataan Ilyhyelld tai pitkdlld aikavdlilld
sekd aloitteen yksityiskohtainen toteutusaikataulu

Veren turvallisuutta ja laatua koskevan direktiivin 2002/98/EY ja kudosten ja solujen
turvallisuutta ja laatua koskevan direktiivin 2004/23/EY séddnnokset ovat olleet
keskeisessd asemassa ndiden hoitomuotojen kéyttoon liittyvien terveysongelmien
hallinnassa ja vilttdmisessd. Vuoden 2019 arviointi kuitenkin osoitti, ettd ndma
saannokset eivit endd pysy bioteknologian kehityksen ja tartuntatautiepidemioiden
perdssé.

Arvioinnissa todettiin my0s joitakin oikeudellisia aukkoja hoitomuodoissa, joita ei
télld hetkelld sddnnelld, ja huolena on, ettd direktiiveilld ei helpoteta innovointia.

Liséksi arvioinnissa todettiin merkittdvid eroja vaatimusten saattamisessa osaksi
kansallista lainsddddntdd ja niiden tdytantdonpanossa, mikd estdd rajatylittdvad
vaihtoa ja heikentdi veri-, kudos- ja soluhoitojen saatavuutta potilaiden kannalta.
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Uudella sdddokselld tehdddn kehyksestéd tulevaisuuden vaatimukset huomioon ottava
ja sellainen, jolla voidaan edistdd innovointia ihmisperdisten aineiden sektorilla ja
varmistaa niiden turvallisuus ja laatu. Asetusehdotuksella autetaan myos lisddméén
tdytantoonpanon yhdenmukaisuutta EU:ssa.

Ehdotus on tarkoitus hyvéksyd vuonna 2023, ja tdytdntoonpanon valmistelutoimet
kdynnistyvit vuonna 2024.

EU:n osallistumisesta saatava lisdarvo (joka voi olla seurausta eri tekijoistd, kuten
koordinoinnin paranemisesta, oikeusvarmuudesta tai toiminnan vaikuttavuuden tai
tdaydentivyyden paranemisesta). EU:n osallistumisesta saatavalla lisdarvolla
tarkoitetaan tdssd kohdassa arvoa, jonka EU:n osallistuminen tuottaa sen arvon
lisdksi, joka olisi saatu aikaan pelkilld jasenvaltioiden toimilla.

Syyt siihen, miksi toimi toteutetaan EU:n tasolla (ennen toteutusta)

Jatkuvasti kehittyvit tautiuhkat, kuten Zika-virus, ihmisen immuunikatovirus (HIV)
tai virushepatiitti B, C ja D, jotka voivat tarttua ihmisperdisistd aineista, tai
uusimpana  covid-19,  aiheuttavat  valtioiden rajat  ylittdvin = uhkan
kansanterveydelle. Ihmisperdisten aineiden vaihto jdsenvaltioiden vélilld ja
kolmansien maiden kanssa on vilttimétontd, jotta varmistetaan saatavuus potilaiden
kannalta ja riittdvd tarjonta. Vaihtomahdollisuudet ovat huomattavat, joskin ne
vaihtelevat merkittdvasti aineiden valilld. Verta, kudoksia ja soluja koskevan
lainsddddnnon arvioinnissa todettiin, ettd yleisesti ottaen direktiivit paransivat veri-,
kudos- ja solutuotteiden laatua ja turvallisuutta, mité ei olisi tapahtunut tai miké olisi
tapahtunut hitaammin ilman EU-lainsdddantod; kaikkialla EU:ssa todettiin
intensiivisid toimia turvallisuuden ja laadun nostamiseksi yhteiselle tasolle
lainsddddnnon antamisen jdlkeen. Teknisten vaatimusten vanhentuminen vuosien
mittaan on johtanut vaatimusten eriytymiseen siten, ettd tiukemmilla kansallisilla
vaatimuksilla kompensoidaan lainsddddnndn puutteita. Tdmd kylld sallitaan
perustamissopimuksessa, mutta se rajoittaa jdsenvaltioiden vilistd vaihtoa. EU:n
toimia tarvitaan kehyksen vahvistamiseksi, luottamuksen lisddamiseksi ja sen
helpottamiseksi, ettd potilaat kaikissa jdsenvaltioissa voivat hyotyd yhtéléisesti
turvallisista ja tehokkaista ihmisperdisistd aineista. IThmisperdisten aineiden
lisddntyva vaihto valtioiden rajojen yli edellyttdd yha tiiviimpdd yhteistyotd useiden
terveydenhuollon ammattiryhmien ja viranomaisten vilill, jotta varmistetaan ndiden
aineiden jiljitettdvyys luovuttajalta vastaanottajalle ja pédinvastoin. Arvioinnissa
vahvistettiin hyddyt, joita saadaan veri-, kudos- ja solutuotteiden EU:n tason laatu- ja
turvallisuusvaatimusten asettamisesta, joskin siind todettiin, ettd tarvitaan muuttuviin
riskeihin paremmin reagoivaa ldhestymistapaa.

Jotakin alakohtaista asiantuntemusta ei ehkd ole helposti saatavilla kaikissa
jasenvaltioissa, ja sddtdmilld kehyksestd, joka mahdollistaa yhteiset kdytinnot ja
tukee niitd, yksinkertaistetaan ja tehostetaan muun maussa laitosten yhteisid
tarkastuksia (laitosten, jotka toimittavat ihmisperdisid aineita moniin laitoksiin tai
joilla on kaytdssd erityistd teknologiaa tai erityinen prosessi) ja uusien prosessien
yhteisid arviointeja. Lainsddddnnon tdytdntéonpano vahvistuu yleisesti kaikissa
jasenvaltioissa, ja ndin ollen EU:n kansalaisten terveyden suojelussa pédstidn
samalle tasolle.

Odotettavissa oleva EU:n tason lisdarvo (toteutuksen jilkeen)
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Esiin tuotujen viiden ongelman osalta kansallisten toimivaltaisten viranomaisten
yhteistyon tiivistdiminen ja niille annettavan tuen lisddminen auttavat ratkaisemaan
ongelmia, yksinkertaistamaan ja tehostamaan lainsdddantdd ja lisddmadn sen
tdytdntoonpanon vaikuttavuutta. Tietojen jakaminen jdsenvaltioiden kesken
viranomaisten tasolla esimerkiksi kriittisten ihmisperdisten aineiden tarjonnasta,
thmisperdisten valmisteiden hyvéksynnésta tai laitosten tarkastusten tuloksista auttaa
muita jésenvaltioita. Kansalliset toimivaltaiset viranomaiset voivat kayttda uudelleen
thmisperdisille valmisteille jo annettua hyvidksyntdd (arvioimalla, onko menettely
vastaava, mutta arvioimatta uudelleen koko riskinarviointia tai toimitettua kliinista
ndyttod). Komission suorittama toimivaltaisten viranomaisten auditointi ja
jasenvaltioiden tiiviimpi yhteistyd (esim. yhteiset tarkastukset ja yhteiset
valmistusprosessien arvioinnit) lisddvit asiantuntemuksen jakamista ja keskindista
luottamusta. Tam& helpottaa ihmisperdisten aineiden vaihtoa ja siten niiden
saatavuutta potilaiden kannalta. Kaikki tdmi on tehokkaampaa EU:n tasolla
verrattuna kaikkien jasenvaltioiden toteuttamiin vastaaviin yksittdisiin toimiin.

Vastaavista toimista saadut kokemukset

Verta, kudoksia ja soluja koskevan lainsdddédnnon arvioinnissa osoitettiin, ettd alan
lainsddddnnon antaminen paransi ndiden tuotteiden turvallisuutta ja laatua EU:ssa.
Vuonna 2002 verituotteiden ja vuonna 2004 kudos- ja solutuotteiden osalta annettua
lainsdddédntod tdydennettiin tiytdntdonpanosiadoksilld enimmékseen vuosina 2005 ja
2006. Lainsdddantoon sisdltyi paljon teknisid sddntdjd ja eritelmid, jotka ovat
vanhentuneet muuttuvien riskien ja tekniikoiden vuoksi. Tiettyjd sddnnoksid on
pyritty pdivittiméddn, mutta timé on ollut hidasta muutosvauhtiin verrattuna. Tésti
kokemuksesta opittiin, ettd lainsdddannossa olisi sdddettdva vankoista periaatteista ja
valvontamekanismeista ja tekniset sddnnot olisi pidettivd ajan tasalla
dynaamisemmalla ja reagoivammalla tavalla.

Covid-19-pandemia toi esiin toimitushdiridihin liittyvat riskit, tarpeen ithmisperdisten
aineiden luovuttajan ja  vastaanottajan riittivddn suojaan sekd tarpeen
terveysinnovaatioiden nopeaan ja asianmukaiseen hyviksymiseen ihmisperdisten
aineiden alalla. Téillaisiin ongelmiin voidaan vastata parhaiten EU:n tason
toimenpiteilld, joilla tarjotaan puitteet valtioiden rajat ylittiville yhteistyolle yhteisen
saantojen perusteella. Esiin tuli selvdsti myos digitaalisten vélineiden merkitys
massadatan jakamisen tukemisessa. Hyodyt, jotka voidaan saada yhdistimalla
tillaiset tiedot 27 jdsenvaltiosta, ovat merkittdvat, mutta digitaaliseen tukeen on
investoitava, jotta minimoidaan hallinnollinen rasite jdsenvaltioiden ja
ammattihenkildiden tasolla.

Yhteensopivuus monivuotisen rahoituskehyksen kanssa ja mahdolliset synergiaedut
suhteessa muihin kyseeseen tuleviin vdlineisiin

Kustannukset on tarkoitus rahoittaa EU4Health-ohjelmasta (mukaan lukien tekninen
apu alalle ja tietotekniikkakustannukset) EU4Health-asetuksen 4 artiklan h
alakohdan mukaisesti.> Osa toimista (etenkin tarjonnan seuranta pulan estimiseksi

Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EU) 2021/522, annettu 24 pdivdnd maaliskuuta 2021,
unionin terveysalan toimintaohjelman (EU4Health) perustamisesta kaudeksi 2021-2027 ja asetuksen
(EU) N:o0 282/2014 kumoamisesta (EUVL L 107, 26.3.2021, s. 1).
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kriisitilanteissa, valmiussuunnitelman pdivitys) olisi sovitettava yhteen uuden
terveyshititilanteiden valmiusviranomaisen (HERA) puitteissa rahoitettavien
toimien kanssa.

Alalla toteutettava automaattinen raportointi sekd tukee terveydenhuoltoalan
digitalisaatiota koskevia laajempia aloitteita ettd hyotyy niistd (esim. eurooppalainen
terveysdata-avaruus, yhteinen eurooppalainen digitaali-infrastruktuuri). Tietyissa
toimissa (etenkin investoinneissa digitalisaatioon ja terveydenhuoltorekistereiden
yhteentoimivuuteen EU:n alemman tulotason alueilla) voitaisiin hyodyntdé rakenne-
ja koheesiorahastoja.

Lisdksi voitaisiin tutkia synergiaetuja muun EU-politiikkan kanssa etenkin aloilla,
jotka  liittyvdat  kansallisten  terveydenhuoltopalvelujen  selviytymiskyvyn
kehittimiseen = (REFORM, elpymis- ja  palautumistukiviline, = Euroopan
investointipankki/-rahasto) ja yksildllistettyd hoitoa koskevaan tutkimukseen
(Horisontti Eurooppa -puiteohjelma).

Arvio kdytettdvissd olevista rahoitusvaihtoehdoista, mukaan lukien mahdollisuudet
mddrdrahojen uudelleenkohdentamiseen

‘ [ei sovelleta]
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1.6.

1.7.

Ehdotetun toimen/aloitteen kesto ja rahoitusvaikutukset
[] kesto on rajattu
— [ toiminta alkaa [PP/KK]VVVYV ja paittyy [PP/KK]VVVV.

— [ maksusitoumusmaééararahoihin kohdistuvat rahoitusvaikutukset koskevat vuosia
YYYY-YYYY ja maksuméérdrahoihin kohdistuvat rahoitusvaikutukset vuosia
YYYY-YYYY.

X Kestoa ei ole rajattu

— Téaytintoonpano alkaa vuonna 2024,

— minkad jdlkeen toteutus tdydessé laajuudessa.

Hallinnointitapa (Hallinnointitavat)’

X Suora hallinnointi, jonka komissio toteuttaa kayttdmalld

— [ yksiko6itddn, my6s unionin edustustoissa olevaa henkilostodan

— [ toimeenpanovirastoja

0] Hallinnointi yhteistyossé jasenvaltioiden kanssa

X  Viilillinen hallinnointi, jossa tdytintoonpanotehtdvid on siirretty
— [ kolmansille maille tai niiden nimeémille elimille

— X kansainvilisille jéarjestoille ja niiden erityisjdrjestoille (tarkennettava)
— [ Euroopan investointipankille tai Euroopan investointirahastolle

— X varainhoitoasetuksen 70 ja 71 artiklassa tarkoitetuille elimille

— [ julkisoikeudellisille yhteisoille

— [ sellaisille julkisen palvelun tehtévid hoitaville yksityisoikeudellisille elimille,
jotka antavat riittdvat rahoitustakuut

— [ sellaisille jasenvaltion yksityisoikeuden mukaisille elimille, joille on annettu
tehtaviksi julkisen ja yksityisen sektorin kumppanuuden tdytintodnpano ja jotka
antavat riittdvét rahoitustakuut

— [ henkiléille, joille on annettu tehtdvéksi toteuttaa SEU-sopimuksen V osaston
mukaisia yhteisen ulko- ja turvallisuuspolitiikan erityistoimia ja jotka nimetdin
asiaa koskevassa perussdddoksessa.

Kuvaukset eri hallinnointitavoista ja viittaukset varainhoitoasetukseen ovat saatavilla
budjettipddosaston verkkosivuilla osoitteessa
https://myintracomm.ec.europa.eu/budgweb/EN/man/budgmanag/Pages/budgmanag.aspx
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— Jos kdytetddn useampaa kuin yhtd hallinnointitapaa, olisi annettava lisdtietoja kohdassa "Huomautukset”.

Huomautukset

Ladkkeiden ja terveydenhuollon eurooppalaiselle laatutydelimelle (EDQM, Euroopan
neuvoston osasto) ehdotetaan teknisen asiantuntijan asemaa uudessa lainsdddantokehyksessa.
Samanlaista ja rinnakkaista asemaa ehdotetaan myds Euroopan tautienehkdisy- ja -
valvontakeskukselle (ECDC), mutta tima kuuluu jo ECDC:n laajennettuun toimeksiantoon.
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2.1.

2.2

2.2.1.

HALLINNOINTI

Seuranta- ja raportointisdinnot

Ehdotukseen siséltyy keskitetyn digitaalisen alustan (ihmisperéisid aineita kasitteleva
EU-alusta) perustaminen. Alustan ansiosta on helpompi seurata useita
indikaattoreita, joista on saatavilla jatkuvaa tietoa. Uuden asetuksen tavoitteiden
edistymisen seurantaa varten ehdotetaan arviointiraportin laatimista. Raportti
perustuisi edelld esitettyjen tietojen lisdksi thmisperdisid aineita késittelevéltd EU-
alustalta kerdttyihin tietoihin, jotka liittyvdt valvontatoimiin ja ihmisperdisiin
aineisiin  liittyviin  toimiin. Raportti julkaistaisiin  viisi vuotta asetuksen
soveltamispdivin jilkeen. Jdsenvaltiot toimittavat arviointiraporttiin tarvittavat
lisdtiedot.

Hallinnointi- ja valvontajirjestelmi(t)

Perustelut ehdotetu(i)lle hallinnointitavalle(/-tavoille), rahoituksen
toteutusmekanismille(/-mekanismeille), maksujdrjestelyille sekd valvontastrategialle

Toimet, joilla varmistetaan ihmisperdisid aineita luovuttavien tai niilla aineilla hoitoa
tarvitsevien EU:n kansalaisten terveyden suojelun korkea taso, pannaan taytdntoon
suoran  hallinnoinnin  kautta  kédyttdmdlla  varainhoitoasetuksen tarjoamia
tdytdntdonpanotapoja, padasiassa avustuksia ja hankintoja. Suora hallinnointi
mahdollistaa avustussopimukset niiden edunsaajien tai sopimukset niiden
toimeksisaajien kanssa, jotka osallistuvat suoraan unionin politiikkkoja tukeviin
toimiin. Komissio varmistaa, ettd rahoitettujen toimien tuloksia seurataan suoraan.
Rahoitettujen toimien maksutavat sopeutetaan maksutapahtumien riskeihin.

Komission valvonnan tehokkuuden, tuloksellisuuden ja taloudellisuuden
varmistamiseksi valvontastrategiassa painotetaan ennakko- ja jélkitarkastusten
tasapainoa ja keskitytddn avustusten toteuttamisen ja sopimusten tidytdntéonpanon
kolmeen keskeiseen vaiheeseen varainhoitoasetuksen mukaisesti:

- asetuksen poliittisten tavoitteiden mukaisten ehdotusten/tarjousten valinta;

- toiminnan valvonta ja seuranta ja jdlkiarviointi, jotka kattavat hankkeiden
toteutuksen, julkiset hankinnat, ennakko- ja vilimaksut ja loppusuoritukset ja
vakuuksien hallinnoinnin;

- edunsaajien ja toimeksisaajien toimipaikoissa tehdddn myos jilkitarkastuksia
tapahtumien  otoksesta. =~ Nididen tapahtuminen valinnassa  hyddynnetddn
riskinarviointia ja satunnaista valintaa.
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2.2.2.

Tiedot todetuista riskeistd ja niiden vihentdmiseksi kdyttéon otetuista sisdisistd
valvontajdrjestelmistd

Ihmisperéisten aineiden turvallisuus- ja laatuvaatimuksia koskevan uuden asetuksen
tdytdntoonpanossa  keskitytddn julkisia hankintoja  koskevien sopimusten
myontdmiseen sekd avustusten myOntdmiseen tietyille toimille ja organisaatioille.

Julkisia hankintoja koskevat sopimukset tehddén péédasiassa digitalisaation seké
konsultointi-/asiantuntijapalvelujen ja  koulutuspalvelujen tarjoamisen alalla
(kéyttoonoton tukemiseksi).

Avustuksia myOnnetiddn pédasiassa tukitoimiin kansalaisjérjestdille, jisenvaltioiden
toimivaltaisille viranomaisille, terveydenhuollon ja terveydenhuollon
ammattihenkiloiden jérjestdille, kansallisille virastoille ja muille vastaaville.
Tuettavien hankkeiden toteutusaika vaihtelee yleensd yhdesti kolmeen vuoteen.

Suurimmat riskit ovat seuraavat:

« riski siitd, ettd asetuksen tavoitteita ei tdysin saavuteta valittujen hankkeiden tai
sopimusten riittdmattoman toteutuksen tai laadun tai tdytdntoonpanon viivistymisen
vuoksi;

e riski siitd, ettd myOnnettyjd varoja kéytetddn tehottomasti tai epitaloudellisesti,
olivatpa kyseessd sitten avustukset (rahoitussddntdjen monimutkaisuus) tai
hankintasopimukset (vaaditun asiantuntemuksen omaavia talouden toimijoita saattaa
olla rajallinen madrd, mikd vihentdd mahdollisuuksia vertailla hintatarjouksia
joillakin aloilla);

* Komission maineeseen kohdistuva riski, jos paljastuu petoksia tai rikollista
toimintaa; kolmansien osapuolten sisdisten valvontajdrjestelmien perusteella voidaan
saada ainoastaan osittainen varmuus, koska erilaisia toimeksisaajia ja edunsaajia on
paljon ja jokainen niistd kdyttdd omia valvontajirjestelmidén.

Komissio on ottanut kdyttoon sisdiset menettelyt, joiden tarkoituksena on kattaa
edelld mainitut riskit. Sisdiset menettelyt ovat tdysin varainhoitoasetuksen mukaiset
ja siséltidvit petostentorjuntatoimenpiteitd ja kustannus-hyotyndkokohtia. Tdmén
kehyksen puitteissa komissio tutkii mahdollisuuksia tehostaa hallinnointia ja lisdtd
tehokkuutta entisestddn. Valvontakehyksen keskeiset piirteet ovat seuraavat:

Hankkeiden toteutusta edeltiviit ja sen aikana tehtiviit tarkastukset:

* Otetaan kéyttoon asianmukainen hankehallintajdrjestelmai, jossa keskitytddn siithen,
miten hankkeet ja sopimukset edistdvdt toimintapoliittisia tavoitteita, varmistetaan
kaikkien toimijoiden jérjestelméllinen osallistuminen, otetaan kédyttoon sddnndllinen
hankehallintakertomus, jota tdydennetddn tapauskohtaisesti tehtavilla
tarkastuskédynneilld, mukaan lukien riskiraportit ylimmalle johdolle, seki séilytetddn
asianmukainen talousarvion joustavuus.

* Komissio laatii malliavustussopimuksia ja palvelunhankintasopimuksia.
Sopimuksiin  sisdltyy erindisid  valvontaan  liittyvid  jarjestelyjd, kuten
tilintarkastuslausunnot, rahoitustakuut, paikan pailld tehtavét tarkastukset ja OLAFin
tarkastukset. Kustannusten tukikelpoisuussddnt6ja yksinkertaistetaan esimerkiksi
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2.2.3.

kayttdimalla yksikkokustannuksia, kertakorvauksia, rahoitusta, joka ei perustu
toimien kustannuksiin, ja muita varainhoitoasetuksen tarjoamia mahdollisuuksia.
Talla védhennetddn valvontakustannuksia ja painotetaan korkean riskin aloilla
suoritettavia tarkastuksia ja valvontaa.

» Kaikki henkilokunnan jdsenet allekirjoittavat hyvin hallintotavan toimintasddnnét.
Valintamenettelyyn tai avustus- tai hankintasopimusten hallinnointiin osallistuvat
tyontekijat allekirjoittavat (lisdksi) ilmoituksen siitd, ettei heilli ole asiassa
eturistiriitoja. Henkilokunta saa sddnnollistd koulutusta ja vaihtaa parhaita
toimintamalleja verkostojen kautta.

* Hankkeen tekninen toteutus tarkastetaan sddnndllisesti joko asiakirjoista tai
toimeksisaajan ja edunsaajan toimittamien teknisten etenemisraporttien perusteella.
Tapauskohtaisesti jirjestetddn myos kokouksia toimeksisaajien/edunsaajien kanssa ja
paikan pdilld tehtdvid vierailuja.

Tarkastukset hankkeen péittyessi: Tiettyyn otokseen suoritetaan jilkitarkastuksia
paikan pdilld menoilmoitusten tukikelpoisuuden todentamiseksi. Tarkoituksena on
estdd, havaita ja oikaista rahoitustoimien laillisuuteen ja sdidntéjenmukaisuuteen
liittyvdt asiavirheet. Jotta tarkastukset olisivat vaikutuksiltaan tehokkaita,
tarkastettavien edunsaajien valinnassa kéytetdin perustana riskiperusteista valintaa ja
satunnaisotantaa ja  kiinnitetdin paikan p#élld tehtdvissd tarkastuksissa
mahdollisuuksien mukaan huomiota toiminnallisiin seikkoihin.

Valvonnan kustannustehokkuutta (valvontakustannusten suhde hallinnoitujen varojen
arvoon) koskevat arviot ja perustelut sekd arviot maksujen suoritusajankohdan ja
toimen pddttamisajankohdan odotetuista virheriskitasoista

Kolmannen terveysalan toimintaohjelman 2014-2020 yhteydessd ehdotetun
valvonnan vuotuiset kustannukset olivat noin 4-7 prosenttia toimintamenojen
vuotuisesta talousarviosta. Tdméd on perusteltavissa valvottavien tapahtumien
monimuotoisuudella. Terveysalalla suora hallinnointi koskee useiden sopimusten ja
kaikenkokoisia toimia koskevien avustusten myontdmistd sekd useiden toiminta-
avustusten maksamista kansalaisjdrjestoille. Néihin toimiin liittyvit riskit koskevat
(etenkin) pienten organisaatioiden valmiuksia valvoa tehokkaasti menoja.

Komissio katsoo, ettd keskimdirdiset valvontakustannukset ovat todennidkoisesti
samat tdssa asetuksessa ehdotetuissa toimissa.

Kolmannessa terveysohjelmassa (2014-2020) viiden vuoden aikana suoraan
hallinnoitaviin avustuksiin liittyvien paikalla tehtyjen tarkastusten virheprosentti oli
1,8 prosenttia, kun taas hankintasopimusten osalta se oli alle 1 prosentti. Tétd
virheprosenttia pidetddn hyvéksyttdvinid, koska se on alle 2 prosentin
olennaisuusrajan.

Ehdotetut toimet eivét vaikuta tapaan, jolla méiérarahoja télld hetkelld hallinnoidaan.
Nykyiset valvontajérjestelmdt ovat osoittautuneet sellaisiksi, ettd niilld voidaan
ehkiistd  ja/tai havaita virheitd  ja/tai sddntojenvastaisuuksia  ja
sdantojenvastaisuuksien tapauksessa oikaista niitd. Niitd mukautetaan uusien toimien
siséllyttdmiseksi ja sen varmistamiseksi, ettd jidnnosvirhetasot (korjauksen jélkeen)
jaavit alle 2 prosentin kynnysarvon.
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2.3.

Toimenpiteet petosten ja siantojenvastaisuuksien ehkiisemiseksi

Suoraan hallinnoitavien toimien osalta komissio varmistaa asianmukaisin
toimenpitein, ettd unionin taloudellisia etuja suojataan petoksia, lahjontaa ja muuta
laitonta toimintaa ehkdisevilld toimenpiteilld, tehokkailla tarkastuksilla ja, jos
sdantdjenvastaisuuksia havaitaan, periméilld aiheettomasti maksetut maérdt takaisin
sekd soveltuvin osin kayttiméalld tehokkaita, oikeasuhteisia ja ennalta ehkiisevia
seuraamuksia. Tétd varten komissio hyvéksyi petostentorjuntastrategian, jota
paivitettiin viimeksi huhtikuussa 2019 (COM(2019) 196) ja joka kattaa erityisesti
seuraavat ennalta ehkdisevit, puutteiden havaitsemista helpottavat ja korjaavat
toimenpiteet:

Komissiolla ja sen edustajilla seka tilintarkastustuomioistuimella on valtuudet tehdi
kaikkien unionilta rahoitusta saaneiden edunsaajien, toimeksisaajien ja
alihankkijoiden osalta asiakirjoihin perustuvia ja paikalla tehtdvid tarkastuksia.
OLAFilla on lupa tehdd niihin talouden toimijoihin kohdistuvia paikalla tehtivia
tarkastuksia ja tutkimuksia, joille on suoraan tai vilillisesti myOnnetty asianomaista
rahoitusta.

Komissio myds toteuttaa joukon toimenpiteiti, jollaisia ovat esimerkiksi:

- asetuksen tdytdntoOnpanosta seurauksena olevissa pddtoksissd ja sopimuksissa
annetaan nimenomaisesti komissiolle seki OLAFille ja
tilintarkastustuomioistuimelle valtuudet tehdd tilintarkastuksia, paikalla tehtdvia
todentamisia ja tarkastuksia sekd perid takaisin aiheettomasti maksettuja miérid ja
soveltuvin osin maaratd hallinnollisia seuraamuksia;

- tarjous-/ehdotuspyynnon arviointivaiheessa hakijat ja tarjoajat tarkastetaan
ilmoituksiin ja varhaishavainta- ja poissulkemisjérjestelmddn (EDES) perustuvien
julkaistujen poissulkemisperusteiden perusteella;

- kustannusten  avustuskelpoisuutta  koskevia  sddntdjd  yksinkertaistetaan
varainhoitoasetuksen sddnndsten mukaisesti;

- petoksiin ja sdéntdjenvastaisuuksiin liittyvistd kysymyksistd annetaan sdadnnollistd
koulutusta kaikille sopimuksen hallintaan osallistuville henkiloston jésenille sekd
tilintarkastajille ja valvojille, jotka tarkistavat tuensaajien ilmoitukset itse paikalla.
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3. EHDOTUKSEN/ALOITTEEN ARVIOIDUT RAHOITUSVAIKUTUKSET
3.1. Kyseeseen tulevat monivuotisen rahoituskehyksen otsakkeet ja menopuolen
budjettikohdat
e Talousarviossa jo olevat budjettikohdat
Monivuotisen rahoituskehyksen otsakkeiden ja budjettikohtien —mukaisessa
jdrjestyksessd.
Budjettikohta Menolaji Rahoitusosuudet
Monivuoti- o
sen Varamhmtqasetuk-
rahoitus- Lukumiari EFTA- Ehdokas- Kolman- sen 21 artiklan 2
kehyksen IM/EI-IM?* | mailta® mailta® silta aiiﬁif;s‘;a
otsake mailta tarkoitetut
rahoitusosuudet
06 06 01 - EU4Health-ohjelma
2b Jaks. KYLLA KYLLA KYLLA El

Jaks. = jaksotetut méiérirahat; EI-JM = jaksottamattomat méaarérahat.

EFTA: Euroopan vapaakauppaliitto.

Ehdokasmaat ja soveltuvin osin Lansi-Balkanin mahdolliset ehdokasmaat.
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3.2. Arvioidut vaikutukset maararahoihin

3.2.1.  Yhteenveto arvioiduista vaikutuksista toimintamddrdrahoihin

— [ Ehdotus/aloite ei edellytd toimintaméairirahoja.

— X Ehdotus/aloite

edellyttda

toimintamairirahoja

seuraavasti:

Maiirarahat

kohdennetaan wuudelleen vuosien 2021-2027

monivuotisessa rahoituskehyksessd EU4Health-ohjelmalle myonnettyjen méérarahojen puitteissa.

milj. euroa (kolmen desimaalin tarkkuudella)

Monivuotisen rahoituskehyksen otsake

2b

Vuosi
Vuosi Vuosi Vuosi 2027 ja sita “
DG SANTE 2024! 2025 2026 seuraavat YHTEENSA
vuodet
O Toimintaméirarahat
Sitoumukset (1a) 15,691 11,600 9,650 11,650 48,592
06 06 01 - EU4Health-ohjelma 48592
Maksut (2a) 7,846 | 13,646 | 10,625 16,475 i
o Sitoumukset (1b) 15,691 11,600 9,650 11,650 48,592
Budjettikohta
Maksut (2b) 7,846 13,646 10,625 16,475 48,592
Sitoumukset T 15,691 | 11,600 | 9,650 11,650 48,592
DG SANTE
miirirahat YHTEENSA =2a+2b
Maksut 7,846 13,646 10,625 16,475 48,592
+3

Fl

129

Vuosi N on ehdotuksen/aloitteen toteutuksen aloitusvuosi. ”N” korvataan oletetulla ensimmaéiselld toteutusvuodella (esimerkiksi: 2021). Seuraavat vuodet tdydennetdén vastaavasti.
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O Toimintamdérdarahat YHTEENSA

Sitoumukset

“4)

Maksut

()

hallintomédrarahat YHTEENSA

O  Tiettyjen  ohjelmien  mé&drdrahoista  Kkatettavat

(6)

Monivuotisen rahoituskehyksen
OTSAKKEESEEN 2b kuuluvat
miirirahat YHTEENSA

Sitoumukset

=4+ 6

15,691

11,600

9,650

11,650

48,592

Maksut

=5+6

7,846

13,646

10,625

16,475

48,592
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Monivuotisen rahoituskehyksen otsake 1

”Hallintomenot”

Tamén osan tayttdmisessa on kdytettdva rahoitusselvityksen liitteessé (sisdisten sdéntdjen liite V) olevaa hallintoméairarahoja koskevaa selvitysta,
joka on laadittava ennen rahoitusselvityksen laatimista. Liite ladataan DECIDE-tietokantaan komission sisdistd lausuntokierrosta varten.

milj. euroa (kolmen desimaalin tarkkuudella)

Vuosi
2027 ja
Vuosi Vuosi Vuosi sitd "
2024 2025 2026 seuraa- YHTEENSA
vat
vuodet
DG SANTE
. . 216
O Henkiloresurssit 0,304 0,304 0,804 0,804 3,
O Muut hallintomenot 0,901 0,901 0,901 0,901 3,603
. 6,819
YHTEENSA DG SANTE Maéirirahat 1,705 1,705 1,705 1,705 ’
Monivuotisen rahoituskehyksen si . N . 6.819
OTSAKKEESEEN 7 kuuluvat ﬁl;ﬁtf‘;‘hf:;nzﬁ;ee“” | 1705| 1705| 1,705| 1,705 g
méairiarahat YHTEENSA
F I 131
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milj. euroa (kolmen desimaalin tarkkuudella)

Vuosi
2027 ja
Vuosi Vuosi Vuosi sitd w
2024 | 2025 | 2026 | seuraa- | YHTEENSA
vat
vuodet
Monivuotisen rahoituskehyksen Sitoumukset 17,396 | 13,305 | 11,355 | 13,355 55,411
OTSAKKEISIIN 1-7 kuuluvat 55,411
maararahat YHTEENSA Maksut 9,550 15,350 12,330 18,180

3.2.2.  Arvioidut toimintamdadrdrahoista rahoitetut tuotokset

maksusitoumusmaéérarahat, milj. euroa (kolmen desimaalin tarkkuudella)

Vuosi Vuosi Vuosi Vuosi
2024 2025 2026 2027 ja sitd YHTEENSA
Tavoitteet ja seuraavat vuodet
tuotokset
TUOTOKSET
Keski K g = = = = = Luku-
_ 3 3 3 3 13 _ RS Hao -
g VP | s, ‘g | Kus- ‘g | Kus- ‘g Kus- ‘g Kus- ‘g Kus ‘g1 Kus- 'S | Kus- | midrd Kustan
p1 K = = = = S | tannu = = nukset
ustan 2 | tannus < | tannus i tannus i tannus i & | tannus 2 | tannus | yhteen ..
= = = = = S = = . yhteensd
nukset S| S| S| S| S| S| A sa
ERITYISTAVOITE 1 Suojellaan
kansalaisia
Teknisten vaatimusten 6,644
paivitysten lukumadéra 0,400 1,962 2,141 2,141
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Vilisumma, erityistavoite 1

0,400

1,962

2,141

2,141

6,644

ERITYISTAVOITE 2
Optimoidaan saatavuus

Kiriittisten veri-, kudos- ja
solutuotteiden luovutusten,
ihmisessd kédyton, rajatylittidvien
vaihtojen sekd tuonnin ja viennin
médrét jasenvaltioittain

1,791

3,219

3,255

3,255

11,520

Vilisumma, erityistavoite 2

1,791

3,219

3,255

3,255

11,520

ERITYISTAVOITE 3 Tuetaan
innovointia

Veri-, kudos- ja solutuotteisiin

13,500

6,419

4,254

6,254

30,427

Vilisumma, erityistavoite 3

13,500

6,419

4,254

6,254

30,427

KAIKKI YHTEENSA

15,691

11,600

9,650

11,650

48,592
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3.2.3.  Yhteenveto arvioiduista vaikutuksista hallintomddrdarahoihin

— [ Ehdotus/aloite ei edellytd hallintoméérarahoja.

— X Ehdotus/aloite edellyttdd hallintoméérarahoja seuraavasti:

milj. euroa (kolmen desimaalin tarkkuudella)

2024

2025

2026

2027 ja siti
seuraavat
vuodet

YHTEEN-
SA

Monivuotisen
rahoituskehyksen
OTSAKE 7

3,216

Henkiloresurssit

0,804

0,804

0,804

0,804

Muut hallintomenot

0,901

0,901

0,901

0,901

3,603

Monivuotisen
rahoituskehyksen
OTSAKE 7,
vilisumma

1,705

1,705

1,705

1,705

6,819

Monivuotisen
rahoituskehyksen
OTSAKKEESEEN 7
sisiltyméttoméit

Henkiloresurssit

Muut hallintomenot

Monivuotisen
rahoituskehyksen
OTSAKKEESEEN 7
sisdltyméittomit,
vilisumma

YHTEENSA

1,705

1,705

1,705

1,705

6,819

Henkiloresursseja ja muita hallintomenoja koskeva médrarahatarve katetaan toimen hallinnointiin jo osoitetuilla pddosaston

médrdrahoilla ja/tai pddosastossa toteutettujen uudelleenjirjestelyjen tuloksena saaduilla médérdrahoilla sekd tarvittaessa

sellaisilla lisdresursseilla,

jotka

jakomenettelyssd talousarvion puitteissa.
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3.2.3.1. Henkiloresurssien arvioitu tarve
— [ Ehdotus/aloite ei edellytd henkiloresursseja.

— X Ehdotus/aloite edellyttdd henkiloresursseja seuraavasti:

Arvio kokoaikaiseksi henkilostoksi muutettuna

2027 ja
sitd
2024 2025 2026 seuraa Yhteensa
vat
vuodet

O Henkilostotaulukkoon siséltyvit virat/toimet (virkamiehet ja viliaikaiset toimihenkilot)

2001 02 01 (paatoimipaikka ja komission edustustot EU:ssa) 4 4 4 4 4

20 01 02 03 (EU:n ulkopuoliset edustustot)

010101 01 (epésuora tutkimustoiminta)

010101 11 (suora tutkimustoiminta)

Muu budjettikohta (mik&?)

O Ulkopuolinen henkildsto (kokoaikaiseksi muutettuna)1

20 02 01 (kokonaismédrérahoista katettavat sopimussuhteiset 2 2 2 2
toimihenkilot, kansalliset asiantuntijat ja vuokrahenkildsto)

20 02 03 (sopimussuhteiset ja paikalliset toimihenkilot, kansalliset
asiantuntijat, vuokrahenkil9sto ja nuoremmat asiantuntijat EU:n
ulkopuolisissa edustustoissa)

5 - padtoimipaikassa
XX 01 xx yy zz

- EU:n ulkop. edustustoissa

01 01 01 02 (sopimussuhteiset toimihenkil6t, kansalliset
asiantuntijat ja vuokrahenkil9sto - epdsuora tutkimustoiminta)

01 01 01 12 (sopimussuhteiset toimihenkilot, kansalliset
asiantuntijat ja vuokrahenkil6sto - suora tutkimustoiminta)

Muu budjettikohta (mik&?)

YHTEENSA 6 6 6 6 6

06 viittaa kyseessi olevaan toimintalohkoon eli talousarvion osastoon.

Henkil6resurssien tarve katetaan toimen hallinnointiin jo osoitetulla pddosaston henkilost6llé ja/tai padosastossa
toteutettujen henkildston uudelleenjérjestelyjen tuloksena saadulla henkilstolld sekd tarvittaessa sellaisilla
lisdresursseilla, jotka toimea hallinnoiva pddosasto voi saada kéyttoonsd vuotuisessa médrdrahojen
jakomenettelyssd talousarvion puitteissa.

Kuvaus henkildston tehtdvista:

AD-virat: auditointien johtaminen, keskitetty koordinointi ja koordinointielimen ja

Virkamichet —ja  valiaikaiset | 1 e buheenjohtajat ja AST-virat: logistiikka- ja hallintotehtavat

toimihenkilot

Kansalliset asiantuntijat, joilla on alakohtaista asiantuntemusta

Ulkopuolinen henkildstd

Sopimussuhteiset toimihenkil6t, paikalliset toimihenkildt, kansalliset asiantuntijat, vuokrahenkildsto ja
nuoremmat asiantuntijat EU:n ulkopuolisissa edustustoissa.

Toimintaméardrahoista  katettavan ulkopuolisen henkildston  enimmadisméddrd (entiset BA-
budjettikohdat).
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3.2.4.  Yhteensopivuus nykyisen monivuotisen rahoituskehyksen kanssa

Ehdotus/aloite:

— X voidaan rahoittaa kokonaan kohdentamalla menoja uudelleen monivuotisen
rahoituskehyksen kyseisen otsakkeen sisélla.

Maararahat

kohdennetaan

uudelleen

vuosien

2021-2027 monivuotisessa
rahoituskehyksessd EU4Health-ohjelmalle myonnettyjen méadrdarahojen puitteissa.

— [ edellyttdd monivuotisen rahoituskehyksen kyseiseen otsakkeeseen siséltyvin
kohdentamattoman litkkumavaran ja/tai monivuotista rahoituskehysta koskevassa
asetuksessa médriteltyjen erityisvélineiden kayttoa.

— [ edellyttdd monivuotisen rahoituskehyksen tarkistamista.

3.2.5. Ulkopuolisten tahojen rahoitusosuudet

Ehdotus/aloite:

— X rahoittamiseen ei osallistu ulkopuolisia tahoja

— [ rahoittamiseen osallistuu ulkopuolisia tahoja seuraavasti (arvio):

Maérarahat, milj. euroa (kolmen desimaalin tarkkuudella)

ja nditd seuraavat vuodet
Vuosi Vuosi Vuosi Vuosi (ilmoitetaan kaikki vuodet, joille Yhteensi
N N+1 N+2 N+3 ehdotuksen/aloitteen vaikutukset

ulottuvat, ks. kohta 1.6)

Rahoitukseen osallistuva

taho

Yhteisrahoituksella

katettavat médrdrahat

YHTEENSA
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3.3. Arvioidut vaikutukset tuloihin
— X Ehdotuksella/aloitteella ei ole vaikutuksia tuloihin.
— [ Ehdotuksella/aloitteella on vaikutuksia tuloihin seuraavasti:
[0 vaikutukset omiin varoihin
O vaikutukset muihin tuloihin
tulot on kohdennettu menopuolen budjettikohtiin [

milj. euroa (kolmen desimaalin tarkkuudella)

Kaytettavissa Ehdotuksen/aloitteen vaikutus

olevat
o méadrdrahat
Tul len budjettikohta: . . . . ja naitd ilmoi
ulopuolen budjettikohta kuluvana Vuosi Vuosi Vuosi Vuosi ja nfnta seura.a\{at vuodet (11m01tetj¢1an
L kaikki vuodet, joille ehdotuksen/aloitteen

varainhoito- N N+1 N+2 N+3 .

vuonna vaikutukset ulottuvat, ks. kohta 1.6)

Momentti ....

Vastaava(t) menopuolen budjettikohta (budjettikohdat) kéyttStarkoitukseensa sidottujen tulojen
tapauksessa:

Muita huomautuksia (esim. tuloihin kohdistuvan vaikutuksen laskentamenetelmi/-kaava tai muita
lisétietoja).
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