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(Lainsddtamisjarjestyksessi hyviksyttavat saddokset)

ASETUKSET

EUROOPAN PARLAMENTIN JA NEUVOSTON ASETUS (EU) 2022/123,
annettu 25 piivini tammikuuta 2022,
Euroopan ldikeviraston roolin vahvistamisesta kriisivalmiudessa ja -hallinnassa liikkeiden ja

ldsikinnillisten laitteiden osalta

(ETA:n kannalta merkityksellinen teksti)

EUROOPAN PARLAMENTTI JA EUROOPAN UNIONIN NEUVOSTO, jotka

ottavat huomioon Euroopan unionin toiminnasta tehdyn sopimuksen ja erityisesti sen 114 artiklan ja 168 artiklan 4
kohdan c alakohdan,

ottavat huomioon Euroopan komission ehdotuksen,

sen jalkeen kun esitys lainsddtamisjdrjestyksessd hyvaksyttavaksi sdadokseksi on toimitettu kansallisille parlamenteille,

ottavat huomioon Euroopan talous- ja sosiaalikomitean lausunnon (),

ottavat huomioon alueiden komitean lausunnon (),

noudattavat tavallista lainsddtdmisjarjestystd (),

sekd katsovat seuraavaa:

(1)

Euroopan unionin toiminnasta tehdyn sopimuksen, jiljempand 'SEUT 9 ja 168 artiklan sekd Euroopan unionin
perusoikeuskirjan, jaljempédna "perusoikeuskirja’, 35 artiklan mukaisesti unionin on varmistettava kaikkien unionin
politiikkojen ja toimintojen médrittelyssé ja toteuttamisessa ihmisten terveyden korkeatasoinen suojelu.

Covid-19-pandemia on tuonut esiin sen, ettd ihmisten, eldinten ja ekosysteemien terveys vaikuttavat toisiinsa, ja
korostanut maapallon biodiversiteetin kdyhtymisestd johtuvia riskejd. Kuten Maailman terveysjirjest on todennut,
monesti samat mikrobit aiheuttavat tartuntatauteja eldimissd ja ihmisissd, joten taudin levidimisen ongelmaa ei voida
estdd tai poistaa pelkdstdan toimilla, jotka keskittyvit vain ihmisten terveyteen tai vain eldinten terveyteen. Taudit
voivat tarttua ihmisistd eldimiin tai painvastoin, minkd vuoksi niitd on tarpeen torjua sekd ihmisissd ettd eldimissd
hyodyntien mahdollisia synergioita tutkimuksessa ja hoidoissa. Noin 70 prosenttia uusista taudeista ja lahes kaikki
tunnetut pandemiat, kuten influenssa, hiv/aids ja covid-19, ovat zoonooseja. Kyseiset taudit ovat lisddntyneet
kaikkialla maailmassa viimeisten 60 vuoden aikana. Maankdyton muutokset, metsikato, kaupungistuminen,
maatalouden laajentuminen ja tehostaminen, luonnonvaraisten eldinten ja kasvien laiton kauppa ja kulutustot-
tumukset ovat tekijoitd, jotka ovat myotdvaikuttaneet kyseiseen lisddntymiseen. Zoonoottiset taudinaiheuttajat

(") EUVLC 286, 16.7.2021, s. 109.

() EUVLC 300, 27.7.2021, s. 87.

() Euroopan parlamentin kanta, vahvistettu 20. tammikuuta 2022 (ei vield julkaistu virallisessa lehdessi), ja neuvoston pditos, tehty
25. tammikuuta 2022.
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voivat olla bakteereja, viruksia tai loisia ja ne voivat sisiltdd epitavanomaisia taudinaiheuttajia, jotka voivat levitd
ihmisiin suorassa kosketuksessa tai elintarvikkeiden, veden tai ympdriston kautta. Covid-19-pandemia on selked
osoitus tarpeesta tehostaa yhteinen terveys -lihestymistavan soveltamista unionissa parempien kansanterveys-
tulosten saavuttamiseksi, silld kuten Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksessa (EU) 2021/522 (*) todetaan,
“thmisten terveys on yhteydessi eldinten terveyteen ja ymparistoon, minkd vuoksi terveysuhkien torjunnassa on
otettava huomioon nimi kolme ulottuvuutta”.

(3)  Covid-19-pandemiasta saatu ennennikemiton kokemus on myos korostanut sitd, ettd unionin ja jisenvaltioiden on
vaikea kisitelld tallaista kansanterveysuhkaa. Taltd osin se on osoittanut, ettd unionin roolia on vahvistettava, jotta se
voi tehokkaammin hallinnoida lddkkeiden saatavuutta sekd lddkinnillisten laitteiden ja in vitro -diagnostiikkaan
tarkoitettujen lddkinnallisten laitteiden sekd niiden lisalaitteiden, jiljempdnd yhdessd ‘ladkinnilliset laitteet’,
saatavuutta ja jotta se voi tehokkaammin kehitt4d ladketieteellisid vastatoimia kansanterveyteen kohdistuvien uhkien
torjumiseksi jo varhaisessa vaiheessa yhdenmukaisella tavalla, joka varmistaa yhteistyon ja koordinoinnin unionin,
kansallisten ja alueellisten toimivaltaisten viranomaisten, lddketeollisuuden tai lddkinnallisid laitteita valmistavan
teollisuuden sekd lddkkeiden ja ladkinnillisten laitteiden toimitusketjujen muiden toimijoiden, myGs
terveydenhuollon ammattihenkiloston, kesken. Vaikka unionin on asetettava terveys keskeisemmialle sijalle, sen
kyvylle varmistaa korkealaatuisten terveydenhuoltopalveluiden jatkuva tarjonta ja olla valmis vastaamaan
epidemioihin ja muihin terveysuhkiin on ollut merkittdvda haittaa siitd, ettd sen pandemian vastatoimilla ei ole
selkedsti madriteltyd oikeudellista kehystd, ettd sen terveysvirastojen valtuudet ja resurssit ovat rajalliset ja ettd
unionilla ja jasenvaltioilla on rajallinen valmius reagoida sellaisiin kansanterveysuhkiin, jotka vaikuttavat valtaosaan
jasenvaltioista.

(4)  Laakkeiden ja lddkinnallisten laitteiden pulan taustalla on erilaisia ja monimutkaisia perimmadisid syitd, joita on
tarpeen kartoittaa, ymmartdd ja analysoida edelleen yhdessd eri sidosryhmien kanssa, jotta nithin voidaan puuttua
kattavasti. Paremman kasityksen saamiseksi mainitun pulan syistd olisi pyrittdvd tunnistamaan toimitusketjun
haavoittuvuudet. Covid-19-pandemian erityistapauksessa taudin hoitojen pulaan oli useita syitd, kuten
tuotantovaikeudet kolmansissa maissa ja logistiset tai tuotantovaikeudet unionin sisilld, kun taas rokotepula johtui
riittiméttomastd valmistuskapasiteetista.

(5)  Laakkeiden ja ladkinnallisten laitteiden usein monihaaraisten toimitusketjujen hairiot, kansalliset vientirajoitukset ja
-kiellot, tdllaisten tavaroiden vapaan liikkuvuuden estdvd rajojen sulkeminen, tillaisten tavaroiden tarjontaan ja
kysyntdin liittyvd epdvarmuus covid-19-pandemian aikana sekd se seikka, ettd tiettyjd lddkkeitd tai vaikuttavia
aineita ei tuoteta unionissa, ovat merkittavisti haitanneet sisimarkkinoiden sujuvaa toimintaa ja vakavien kansanter-
veydellisten uhkien torjuntaa eri puolilla unionia, milld on ollut vakavia seurauksia unionin kansalaisille.

(6)  Laakepulan korjaaminen on jo pitkddn ollut yksi jasenvaltioiden ja Euroopan parlamentin prioriteeteista, kuten
ilmenee useista Euroopan parlamentin mietinndistd, kuten Euroopan parlamentin 17 pdivini syyskuuta 2020
antama padtoslauselma ladkepulasta — kuinka ratkaista kasvava ongelma (°), ja Euroopan unionin neuvostossa
kaydyistd keskusteluista. Kyseinen asia on kuitenkin jadnyt toistaiseksi kasittelemitta.

(7)  Laakepula on kasvava uhka kansanterveydelle ja vaikuttaa vakavasti terveydenhuoltojirjestelmiin ja potilaiden
oikeuteen saada asianmukaista lddketieteellistd hoitoa. Ladkkeiden lisddntynyt maailmanlaajuinen kysynts, jota
covid-19-pandemia on voimistanut, on johtanut entisti pahempaan lddkepulaan, mikd on heikentdnyt
jasenvaltioiden terveydenhuoltojirjestelmid ja aiheuttanut potilaiden terveydelle ja hoidolle merkittavid riskejd,
erityisesti taudin etenemistd ja oireiden pahenemista, hoitojen tai lidkehoidon pitkittynyttd viivdstymistd tai
keskeytymistd, sairaalahoidon pitkittymistd, suurempaa riskid altistua ladkevadrennoksille, ladkitysvirheitd, haittavai-
kutuksia, jotka johtuvat puuttuvien lddkkeiden korvaamisesta vaihtoehtoisilla lddkkeilld, huomattavaa henkistd
ahdistusta potilaille ja lisdd kustannuksia terveydenhuoltojérjestelmille.

() Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EU) 2021/522, annettu 24 piivind maaliskuuta 2021, unionin terveysalan

toimintaohjelman (EU4Health) perustamisesta kaudeksi 2021-2027 ja asetuksen (EU) N:o 282/2014 kumoamisesta (EUVL L 107,
26.3.2021, s. 1).
() EUVLC 385, 22.9.2021, s. 83.
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(8)  Covid-19-pandemia on pahentanut erdiden pandemian torjumisen kannalta kriittisind pidettyjen ladkkeiden pulaa ja
paljastanut unionin riippuvuuden ulkomaista omassa lddkkeiden ja ladkinnallisten laitteiden tuotannossaan,
koordinoinnin puutteen sekd rakenteelliset puutteet unionin ja jdsenvaltioiden kyvyssd reagoida nopeasti ja
tehokkaasti tillaisiin haasteisiin kansanterveyskriiseissd. Lisdksi se on korostanut, ettd teollisuuden valmiuksia
kyseisten lddkkeiden ja lddkinnéllisten laitteiden tuotantoon on tuettava ja vahvistettava asianmukaisilla politiikka-
toimilla ja ettd unionin toimielinten, elinten ja laitosten on osallistuttava aktiivisemmin ja laajemmin unionin
kansalaisten terveyden suojelemiseen.

(9)  Covid-19-taudin nopea kehitys ja viruksen levidminen ovat johtaneet hengityskoneiden, kirurgisten suu-
nendsuojusten ja koronavirustestipakkausten kaltaisten lddkinnallisten laitteiden kysynndn rajuun kasvuun, samalla
kun tuotannon keskeytykset tai rajallinen tuotannonlisdyskapasiteetti sekd ldakinnallisten laitteiden toimitusketjun
monimutkaisuus ja globaali luonne ovat johtaneet vakaviin ladkinnallisten laitteiden toimitusvaikeuksiin ja ajoittain
vakavaan lddkinnllisten laitteiden pulaan. Tdmi on johtanut myos sithen, ettd jdsenvaltiot ovat kilpailleet
keskenddn vastatessaan kansalaistensa oikeutettuihin tarpeisiin, mikd puolestaan on lisinnyt koordinoimattomia
kansallisen tason toimia, kuten kansallista varastojen haalimista ja kerryttimistd. Timd on johtanut lisdksi siihen,
ettd tallaisten ldakinnallisten laitteiden nopeutettuun tuotantoon on ilmaantunut uusia yrityksid, mikd puolestaan
on johtanut vaatimustenmukaisuuden arviointimenettelyjen viivdstymiseen ja ylihinnoiteltujen, vaatimusten-
vastaisten, vaarallisten ja jopa joissain tapauksissa vddrennettyjen lddkinnallisten laitteiden laajaan levinneisyyteen.
Jotta voidaan varmistaa vakaampi ja tehokkaampi kansanterveysuhan aikana mahdollisesti ilmenevin
ladkinnallisten laitteiden pulan seuranta ja kyseisen pulan hallinnoinnin koordinointi seké lisitd ladkinnallisid
laitteita valmistavan teollisuuden ja terveydenhuollon ammattihenkiloston kanssa varhaisessa vaiheessa kiytdvid
vuoropuhelua tillaisen pulan estimiseksi ja lieventdmiseksi, on sen vuoksi asianmukaista ja kiireellistd sdatdd
Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksella (EY) N:o 726/2004 (°) perustetussa Euroopan lddkevirastossa,
jiljempdni ladkevirasto’, kiyttoonotettavista pitkdn aikavilin rakenteista.

(10) Covid-19 pandemia ja sitd seurannut kansanterveysuhka paljastivat, ettd kriisinhallinnassa tarvitaan
koordinoidumpaa unionin lihestymistapaa. Vaikka se, ettd komission ehdotukseen ei ole liitetty vaikutustenar-
viointia, johtuu tilanteen Kkiireellisyydestd, olisi varmistettava riittdvd henkilosto- ja taloudellisten resurssien
kohdentaminen ottaen huomioon terveydenhuoltoalan erityispiirteet eri jasenvaltioissa.

(11) Tarjontaan ja kysyntddn liittyvd epavarmuus sekd ldadkkeiden ja lddkinnillisten laitteiden pulan riski covid-
19-pandemian kaltaisen kansanterveysuhan aikana voivat johtaa jasenvaltioiden vilisiin vientirajoituksiin ja muihin
kansallisiin suojatoimenpiteisiin, mikd voi merkittdvasti haitata sisimarkkinoiden toimintaa ja niin pahentaa
kansanterveysvaikutuksia seki johtaa siihen, ettd tarvitaan viliaikaisia viennin avoimuutta ja vientilupia koskevia
mekanismeja. Lidkepula voi lisiksi aiheuttaa vakavia riskeja potilaiden terveydelle unionissa, jos lddkkeitd ei ole
saatavilla, mikd taas saattaa johtaa siihen, ettd lddkityksessd tapahtuu virheitd, sairaalassaoloajat pidentyvit ja
epdsopivia tuotteita kéytetddn puuttuvien tuotteiden sijalla aiheuttaen kielteisid reaktioita ja lisddntyneen
kuolemantapauksien riskin. Ladkinnillisten laitteiden pula voi johtaa diagnoosiresurssipulaan, joka vaikuttaa
kielteisesti kansanterveystoimenpiteisiin, tai taudin pahentumiseen tai hoitamatta jadmiseen, ja se voi myos estdd
terveysalan ammattilaisia suorittamasta tehtdvidin asianmukaisesti tai suojautumasta niitd suorittaessaan, kuten
covid-19-pandemian aikana on nihty, milld on vakavia seurauksia heidin terveydelleen. Tillainen pula, esimerkiksi
silloin kun koronavirustestipakkauksien tarjonta on riittimitontd, voi merkittdvisti vaikeuttaa myos tietyn
taudinaiheuttajan levidmisen ehkiisyd. Sen vuoksi on tirkedd luoda asianmukainen unionin tason kehys, jotta
voidaan koordinoida unionin toimia lddkkeiden ja lddkinnallisten laitteiden pulaan vastaamiseksi ja vahvistaa ja
virallistaa kriittisten ladkkeiden ja lddkinnallisten laitteiden seurantamenetelmid mahdollisimman tehokkaasti, jotta
viltetddn sellaisten tarpeettomien rasitteiden aiheuttaminen sidosryhmille, jotka voivat vaatia paljon resursseja ja
aiheuttaa lisaviivastyksid.

(12) Olisi médritettdvd ja kehitettavd, erityisesti viranomaisten, yksityisen sektorin ja tiedeyhteisén yhteisin toimin,
turvallisia ja tehokkaita ladkkeitd, joilla hoidetaan, ehkdistddn tai diagnosoidaan kansanterveysuhkia aiheuttavia
tauteja, ja asetettava ne tillaisen uhan aikana mahdollisimman pian unionin kansalaisten saataville. Covid-
19-pandemia on myds korostanut tarvetta koordinoida kansainvilisia kliinisid lddketutkimuksia koskevia
arviointeja ja pddtelmid, samaan tapaan kuin jisenvaltioiden kliiniset asiantuntijat ovat jo tehneet vapaaehtois-

() Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EY) N:o 726/2004, annettu 31 piivind maaliskuuta 2004, ihmisille ja eldimille
tarkoitettuja ladkkeitd koskevista unionin lupa- ja valvontamenettelyistd ja Euroopan lddkeviraston perustamisesta (EUVL L 136,
30.4.2004, 5. 1).
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pohjalta ennen Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EU) N:o 536/2014 (’) soveltamisen aloittamista, seké
tarvetta unionin tason neuvonnalle, joka koskee ladkkeiden kdyttod kansallisissa erityisluvallista kayttod
(compassionate use) koskevissa ohjelmissa tai ladkkeiden kiyttod sellaisissa kéyttoaiheissa, joita unionin myyntilupa
ei kata, jotta viltetddn viiveet tutkimustulosten tdytintoonpanossa ja uusien tai uuteen kdiyttotarkoitukseen
mddritettyjen ladkkeiden kehittdmisessa ja saatavuudessa.

(13) Covid-19-pandemian aikana on jouduttu keksimdin tapauskohtaisia ratkaisuja, kuten yhtddltd komission,
ladkeviraston, myyntiluvan haltijoiden, valmistajien tai lddkkeiden toimitusketjun muiden toimijoiden ja toisaalta
jasenvaltioiden viliset ehdolliset jarjestelyt, jotta voitiin asettaa saataville turvallisia ja tehokkaita covid-19-taudin
hoitoon tai levidmisen ehkdisyyn tarkoitettuja ladkkeitd sekd helpottaa ja nopeuttaa hoitojen ja rokotteiden
kehittdmistd ja myyntilupien saamista.

(14) Covid-19-taudin hoitoon tai sen levidmisen ehkiisyyn tarkoitettujen turvallisten ja tehokkaiden lddkkeiden
sisimarkkinoiden paremman toiminnan ja ihmisten terveyden korkeatasoisen suojelun varmistamiseksi on niin
ollen aiheellista yhdenmukaistaa ja lujittaa sdantojd, jotka koskevat ladkkeiden ja ladkinnillisten laitteiden pulan
seurantaa, sekd helpottaa sellaisten lddkkeiden tutkimusta ja kehittimistd, joilla voidaan mahdollisesti hoitaa,
ehkdistd tai diagnosoida kansanterveysuhkia aiheuttavia tauteja, jotta voidaan strategisesti tdydentdd komission,
mukaan lukien 16 pdivini syyskuuta 2021 komission paitokselld () perustettu terveyshatitilanteiden valmiusvira-
nomainen, jiljempind "HERA', ja unionin virastojen toimia tdimdan tavoitteen saavuttamiseksi.

(15) Jotta voidaan tukea tissd asetuksessa sdddetyn kriisivalmius- ja kriisinhallintakehyksen arviointia lidkkeiden ja
laakinnéllisten laitteiden pulan osalta, komission olisi voitava hyodyntdd itse suorittamiensa seké lddkeviraston,
jasenvaltioiden tai muiden asiaankuuluvien toimijoiden suorittamien kohdennettujen stressitestien tuloksia.
Tallaisiin stressitesteihin sisdltyy kansanterveysuhkan tai vakavan tapahtuman simulaatio, jossa testataan tissi
asetuksessa sdddettyji prosesseja ja menettelyji kokonaisuudessaan tai osittain.

(16) Talld asetuksella pyritdidn varmistamaan ihmisten terveyden korkeatasoinen suojelu turvaamalla lddkkeiden ja
ladkinnillisten laitteiden sisimarkkinoiden moitteeton toiminta. Lisdksi talld asetuksella pyritddn varmistamaan
sellaisten lddkkeiden laatu, turvallisuus ja teho, joilla voidaan mahdollisesti vastata kansanterveysuhkiin. Molempiin
tavoitteisiin pyritddn yhtiaikaisesti, ja molemmat tavoitteet liittyvit erottamattomasti toisiinsa eikd kumpikaan
niistéd ole toissijainen toiseen ndhden. SEUT 114 artiklan osalta tdssd asetuksessa vahvistetaan puitteet lddkkeiden ja
ladkinnallisten laitteiden pulan seuraamiseksi ja siitd raportoimiseksi kansanterveysuhkien ja vakavien tapahtumien
aikana. SEUT 168 artiklan 4 kohdan c alakohdan osalta tissd asetuksessa olisi sdddettdva vahvistetusta unionin
kehyksestd, jolla varmistetaan ladkkeiden ja ldkinnallisten laitteiden laatu ja turvallisuus.

(17) Téssd asetuksessa olisi vahvistettava puitteet, joilla voidaan puuttua lddkkeiden ja lddkinnllisten latteiden pulaan
kansanterveysuhkien ja vakavien tapahtumien aikana. Kyseinen pula on kuitenkin jatkuva ongelma, joka on
vuosikymmenien ajan vaikuttanut enenevissd médrin unionin kansalaisten terveyteen ja eliméin. Sen vuoksi timin
asetuksen olisi oltava ensimmiinen toimi, jolla parannetaan unionin vastausta kyseiseen jatkuvaan ongelmaan.
Komission olisi my6hemmin arvioitava kyseisten puitteiden laajentamista sen varmistamiseksi, ettd lddkkeiden ja
laakinnillisten latteiden pulaa koskevaan ongelmaan puututaan.

(18) Laakkeisiin ja ladkinnéllisiin laitteisiin liittyvdn kriisivalmiuden ja -hallinnan parantamiseksi sekd palautumiskyvyn ja
yhteisvastuullisuuden lisddmiseksi unionissa menettelyt sekd asianomaisten eri toimijoiden roolit ja velvollisuudet olisi
selkeytettavid. Talld asetuksella perustetun kehyksen olisi perustuttava nithin tapauskohtaisiin ratkaisuihin, joita on
tihdn mennessi kehitetty covid-19-pandemiaan vastaamiseksi ja jotka ovat osoittautuneet toimiviksi, sekd kolmansien
maiden kokemuksiin, parhaisiin kéytantoihin ja esimerkkeihin, ja siind olisi samalla sdilytettava riittdva joustavuus, jotta
mahdollisia tulevia kansanterveysuhkia ja vakavia tapahtumia voidaan torjua mahdollisimman tehokkaasti
kansanterveyden ja potilaiden hyodyksi.

() Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EU) N:o 536/2014, annettu 16 paivind huhtikuuta 2014, ihmisille tarkoitettujen

laakkeiden kliinisistd lddketutkimuksista ja direktiivin 2001/20/EY kumoamisesta (EUVL L 158, 27.5.2014, s. 1).
() EUVLC 3931, 29.9.2021, s. 3.
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(19) Olisi otettava kdyttoon ladkkeiden ja lddkinnallisten laitteiden pulan yhdenmukaistettu seurantajirjestelma. Talld
helpotettaisiin kriittisten lddkkeiden ja lddkinnillisten laitteiden saatavuutta kansanterveyteen mahdollisesti
vakavasti vaikuttavissa kansanterveysuhkissa ja vakavissa tapahtumissa. Kyseistd jirjestelmdd olisi tdydennettdva
parannetuilla rakenteilla, joilla varmistetaan kansanterveysuhkien ja vakavien tapahtumien asianmukainen hallinta
sekd koordinoidaan ja annetaan neuvontaa tutkimuksesta ja kehittdmisestd sellaisten lddkkeiden osalta, joilla
voidaan mahdollisesti lieventdd kansanterveysuhkia ja vakavia tapahtumia. Jotta ladkkeiden ja ladkinnallisten
laitteiden todelliseen tai mahdolliseen pulaan liittyvd seuranta ja raportointi olisi helpompaa, lddkeviraston olisi
voitava pyytdd ja saada tietoja ja dataa asianomaisilta myyntiluvan haltijoilta, valmistajilta ja jdsenvaltioilta
nimitettyjen keskitettyjen yhteyspisteiden valitykselld, missd yhteydessi olisi samalla valtettivd pyydettyjen ja
toimitettujen tietojen paillekkdisyyksid. Tami ei saisi vaikuttaa Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivin
2001/83/EY (°) 23 a artiklan mukaiseen myyntiluvan haltijoiden velvoitteeseen ilmoittaa jasenvaltiolle, jos lddkkeen
saattaminen kyseisen jisenvaltion markkinoille keskeytyy, eikd mainitun direktiivin 81 artiklan mukaiseen
myyntiluvan haltjjoiden ja tukkukaupan jakelijoiden velvoitteeseen huolehtia kyseisen lddkkeen pitdmisestd
tarkoituksenmukaisesti ja jatkuvasti saatavilla henkildille ja oikeushenkildille, joilla on lupa tai oikeus lidkkeiden
yleiseen jakeluun, niin ettd kyseisen jisenvaltion potilaiden tarpeet tulevat tdytetyiksi.

(20) Laakepulan ehkiisyn, seurannan ja siitd raportoinnin helpottamiseksi lddkeviraston olisi perustettava tietotekninen
alusta nimeltd "Euroopan saatavuushiirididen seuranta-alusta”, jolla voidaan kisitelld kriittisten ladkkeiden tarjontaa
ja kysyntdd koskevia tietoja kansanterveysuhkien tai vakavien tapahtumien aikana sekd muissa tilanteissa
mahdollistaa raportointi sellaisesta ladkepulasta, jonka todennikodisend seurauksena on kansanterveysuhka tai
vakava tapahtuma. Euroopan saatavuushdirididen seuranta-alustan kehittimisen helpottamiseksi olisi
hy6dynnettavi ja kaytettdvd mahdollisuuksien mukaan jo olemassa olevia tietoteknisid jirjestelmid. Kansallisten
toimivaltaisten viranomaisten olisi lddkepulan ennakoimiseksi voitava toimittaa ja seurata Euroopan saatavuus-
héiriiden seuranta-alustan kautta vastaamatta jadnyttd kysyntdd koskevia tietoja, mukaan lukien tiedot, jotka ovat
perdisin myyntiluvan haltijoilta, tukkukauppiailta ja muilta henkiloilti tai oikeushenkil6iltd, joilla on lupa tai oikeus
toimittaa ladkkeitd yleisolle. Lisaksi Euroopan saatavuushdirididen seuranta-alustalla voitaisiin kasitelld kansanter-
veysuhkan tai vakavan tapahtuman valttimiseksi lisitietoja, jotka ovat perdisin myyntiluvan haltijoilta,
tukkukauppiailta ja muilta henkil6iltd tai oikeushenkil6iltd, joilla on lupa tai oikeus toimittaa ladkkeitd yleisolle. Kun
Euroopan saatavuushiirididen seuranta-alusta on kokonaan toteutettu, sen olisi oltava ainoa portaali, jota kautta
myyntiluvan haltijat toimittavat tarvittavat tiedot kansanterveysuhkien ja vakavien tapahtumien aikana, jotta
voidaan lisitd tehokkuutta ja parantaa ennakoitavuutta kansanterveysuhkien ja vakavien tapahtumien aikana ja
nopeuttaa padtoksentekoprosessia sekd vilttdd aiheuttamasta toimien paillekkdisyyttd ja perusteetonta rasitusta
sidosryhmille. Ladkeviraston koordinointitehtdvin helpottamiseksi datan yhteensopivuus jdsenvaltioiden olemassa
olevien lddkepulan seurantaan tarkoitettujen tietoteknisten alustojen ja tarvittaessa muiden jérjestelmien kanssa on
ensisijaisen tdrkedd, jotta voidaan mahdollistaa asiaankuuluvien tietojen jakaminen Euroopan saatavuushiiriciden
seuranta-alustalla, jota lddkeviraston olisi hallinnoitava.

(21) Siind tapauksessa, ettd todellinen tuleva kysynti ei ole kansanterveysuhan tai vakavan tapahtuman vuoksi tiedossa,
on tirkedd tehdd kiytinnon ennusteita tiettyjen lddkkeiden kysynndstd parhaiden saatavilla olevien tietojen
perusteella. Tissd yhteydessd jdsenvaltioiden ja lddkeviraston olisi kerdttivd tiedot ja data saatavilla olevista
varastoista ja suunnitelluista vihimmaisvarastoista, ja ne olisi otettava huomioon maddriteltdessd kysyntdd, siind
médrin kuin se on mahdollista. Kyseiset tiedot ja data ovat keskeisen tarkeits, jotta lddkkeiden valmistusta voidaan
asianmukaisesti mukauttaa lddkepulan vaikutusten vélttdmiseksi tai ainakin niiden lieventdmiseksi. Jos tietoja
varastoista ei ole kuitenkaan saatavilla tai niitd ei voida toimittaa kansallisiin turvallisuusetuihin liittyvistd syist4,
jasenvaltioiden olisi toimitettava lddkevirastolle arvioidut tiedot kysynndn madrista.

(22) Ladkevirastoon olisi perustettava ladkkeiden osalta toimeenpaneva ohjausryhmd, jotta vakaviin tapahtumiin voidaan
reagoida mddritietoisesti ja koordinoida unionissa lddkkeiden toimitukseen liittyvien ongelmien ratkaisemiseksi
toteutettavia kiireellisid toimia, jdljempdnd ladkepulaa kisittelevd ohjausryhmd’. Lidkepulaa Kkasittelevin
ohjausryhmin olisi laadittava luettelo kriittisistd ladkkeistd kyseisten lddkkeiden seurannan varmistamiseksi, ja sen
olisi voitava antaa neuvontaa ja suosituksia tarvittavista toimista ladkkeiden turvallisuuden, laadun ja tehon seka
ladkkeiden tarjonnan takaamiseksi ja ihmisten terveyden korkeatasoisen suojelun varmistamiseksi.

(’) Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivi 2001/83/EY, annettu 6 pdivind marraskuuta 2001, ihmisille tarkoitettuja ladkkeitd
koskevista yhteison sddnnoistd (EYVL L 311, 28.11.2001, s. 67).
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(24)

(26)

(27)

(28)

(30)

Yhtddltd potilaiden ja kuluttajien ja toisaalta lddkepulaa késittelevin ohjausryhmin vilisen viestinnin
helpottamiseksi jasenvaltiot voisivat kerdtd dataa lddkepulan vaikutuksista potilaisiin ja kuluttajiin ja jakaa
asiaankuuluvia tietoja lddkepulaa késittelevin ohjausryhmin kanssa, jotta kyseisid tietoja voitaisiin hyodyntdd
ladkepulan hallintatapojen perustana.

Jotta lddkepulaa kisittelevin ohjausryhmin tyoskentely olisi osallistavaa ja avointa, olisi varmistettava
asianmukainen yhteistyo lddkepulaa kisittelevin ohjausryhmin ja asiaankuuluvien kolmansien osapuolten valilla,
mukaan lukien lddkkeisiin liittyvien sidosryhmien edustajat, myyntiluvan haltijat, tukkukauppiaat, lidkkeiden
toimitusketjun muut asiaankuuluvat toimijat sekd terveydenhuollon ammattilaisten, potilaiden ja kuluttajien
edustajat.

Ladkepulaa kisittelevin ohjausryhmin olisi voitava hyodyntdd ladkeviraston mittavaa tieteellistd asiantuntemusta
ladkkeiden arvioinnin ja valvonnan osalta sekd vahvistettava edelleen lddkeviraston johtavaa roolia siind, miten
ladkepulaan reagointia koordinoidaan ja tuetaan covid-19-pandemian aikana.

Sen varmistamiseksi, ettd kansanterveysuhan aikana voidaan kehittda ja saattaa mahdollisimman nopeasti unionissa
saataville laadukkaita, turvallisia ja tehokkaita lddkkeitd, joilla voidaan mahdollisesti vastata kansanterveysuhkiin,
ladkevirastoon olisi perustettava hititilannetyoryhmd, jiljempdnd ‘hatitilannetyoryhmd’, joka antaa téllaisia
ladkkeitd koskevaa neuvontaa. Hatitilannetyoryhman olisi annettava maksutta neuvontaa hoitojen ja rokotteiden
kehittdmiseen liittyvien tieteellisten kysymysten sekd kliinisten lddketutkimusten tutkimussuunnitelmien osalta
kehittdmiseen osallistuville tahoille, kuten myyntiluvan haltijoille, kliinisten lddketutkimusten toimeksiantajille,
terveysviranomaisille ja akateemisille yhteisoille riippumatta siitd, mikd ndiden rooli on tillaisten ldikkeiden
kehittdmisessd. Pddtosten tekeminen kliinisid lddketutkimuksia koskevista hakemuksista olisi edelleen kuuluttava
jasenvaltioiden toimivaltaan asetuksen (EU) N:o 536/2014 mukaisesti.

Hatidtilannetyoryhmin tyo olisi erotettava lddkeviraston tieteellisten komiteoiden tyostd ja se olisi tehtdva
rajoittamatta kyseisten komiteoiden tieteellisid arviointeja. Hatitilannetyoryhmin olisi annettava neuvontaa ja
suosituksia, jotka koskevat ladkkeiden kdyttod kansanterveysuhista selviytymiseksi. Asetuksen (EY) N:o 726/2004 5
artiklalla perustetun ihmisille tarkoitettuja ladkkeitd kisittelevin komitean olisi voitava kayttda kyseisid suosituksia,
silloin kun se valmistelee tieteellisid lausuntoja, jotka koskevat lddkkeen erityisluvallista kayttod tai ladkkeen
muunlaista kdyttod, ennen kuin silli on myyntilupa. Lidkepulaa kisittelevd ohjausryhmé voisi my6s hyodyntda
hititilannetydryhmin ty6td laatiessaan kriittisten lddkkeiden luetteloita.

Jotta lddkkeiden, mukaan lukien rokotteet, arviointia kansanterveysuhan aikana voidaan tehostaa, hititilanne-
tydryhmén perustana olisi oltava lddkeviraston covid-19-pandemian aikana antama tuki etenkin sellaisen tieteellisen
neuvonnan osalta, joka koskee kliinisten lddketutkimusten suunnittelua ja tuotekehitystd sekd saadun ndyton
jatkuvaa arviointia ("rolling review”), ja samalla olisi taattava ihmisten terveyden korkeatasoinen suojelu.

Ladkkeiden sisimarkkinoiden paremman toiminnan ja ihmisten terveyden korkeatasoisen suojelun varmistamiseksi
on aiheellista, ettd hititilannetyoryhmd koordinoi ja neuvoo kehittdjid, jotka osallistuvat sellaisten lidkkeiden
tutkimukseen ja kehittdmiseen, joilla voidaan mahdollisesti hoitaa, ehkiistd tai diagnosoida kansanterveysuhkia
aiheuttavia tauteja.

Hatitilannetyoryhmin olisi annettava neuvontaa unionissa toteutettavien kliinisten lddketutkimusten tutkimussuun-
nitelmien suhteen ja annettava neuvontaa kliinisten ladketutkimusten kehittgjille sekd annettava ohjeistusta kliinisesti
merkityksellisistd padatetapahtumista ja kohteista rokotteille ja hoidoille, jotta edistetddn kliinisen ladketutkimuksen
suunnittelua kohti tehokkaiden kansanterveysinterventioiden kriteerien tdyttamista.

Kliinisistd lddketutkimuksista covid-19-pandemian aikana saadut kokemukset paljastivat valtavan mairin
pdallekkaisyyksid ~samoja interventioita koskevissa tutkimuksissa, pienimuotoisten lddketutkimusten
runsaslukuisuuden, tirkeiden vieston alaryhmien — jotka perustuvat sukupuoleen, ikddn, etniseen alkuperddn tai
samanaikaisiin muihin sairauksiin — aliedustuksen seké yhteistyon puuttumisen, jotka kaikki lisadvat riskid siitd, ettd
tutkimus menee hukkaan. Kansainvilisten sddntelyviranomaisten mukaan kliinisid lddketutkimuksia koskevan
ohjelman parantamiseksi tarvitaan vankkaa ndyttod ladkkeiden laadusta, turvallisuudesta ja tehokkuudesta. Tarkein
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tapa saada luotettavaa nayttod on hankkia sitd koordinoitujen, hyvin suunniteltujen ja tilastolliselta voimaltaan
asianmukaisten laajojen satunnaistettujen ja kontrolloitujen lddketutkimusten avulla. Kliinisen ladketutkimuksen
tulokset ja tuotetut kliiniset tiedot olisi asiaankuuluvan myyntiluvan my6ntimisen jilkeen viipymdttd asetettava
julkisesti saataville. Tutkimussuunnitelman julkaiseminen kliinisen lddketutkimuksen alussa mahdollistaisi julkisen
valvonnan.

(32) Kun otetaan huomioon, ettd ihmisille tarkoitetut laakkeet voivat vaikuttaa eldinlddkintdalaan, olisi harkittava tiivistd
yhteistyotd eldimille tarkoitetuista ladkkeistd vastaavien kansallisten toimivaltaisten viranomaisten kanssa aina kun
se on tarpeen.

(33) Vaikka yksittdiset tutkimusyksikot voivat sopia keskenddn tai jonkin toisten osapuolen kanssa toimivansa
toimeksiantajana yhden yhdenmukaistetun unionin laajuisen kliinisen ladketutkimuksen tutkimussuunnitelman
laatimiseksi, covid-19-pandemian aikana saadun kokemuksen perusteella aloitteet laajojen kansainvilisten
tutkimusten aloittamiseksi harvoin konkretisoituvat, koska ei ole yhtd ainoaa toimijaa, joka kykenee ottamaan
vastatakseen kaikki toimeksiantajan velvollisuudet ja toiminnat unionissa ja olemaan samalla vuorovaikutuksessa
useiden jdsenvaltioiden kanssa. Kyseiseen ongelmaan puuttumiseksi kdynnistettiin uusi unionin laajuinen ja unionin
rahoittama rokotetutkimusverkosto VACCELERATE komission 17 péivind helmikuuta 2021 antaman tiedonannon
"HERA Incubator: varautuminen yhdessd covid-19-muunnosten aiheuttamaan uhkaan” jilkeen. Lidkeviraston olisi
yksiloitava tallaisia aloitteita ja edistettdva niitd antamalla neuvontaa mahdollisuuksista toimia toimeksiantajana tai
tapauksen mukaan jakamalla toimeksiantajien ryhmittymén jdsenten velvollisuudet asetuksen (EU) N:o 5362014
72 artiklan mukaisesti sekd koordinoitava kliinisten lddketutkimusten tutkimussuunnitelmien kehittamistd.
Tillainen ldhestymistapa vahvistaisi unionin tutkimusympiristod ja edistdisi yhdenmukaistamista, ja silld
viltettdisiin myohemmat viiveet tutkimustulosten saatavuudessa myyntilupa-asiakirjoja varten. Tutkimusten
suunnittelun, lupahakuprosessin ja hakemuksen jattimisen ja toteutuksen helpottamiseksi unionin toimeksiantaja
voisi saada kansanterveysuhan aikana kiytettivissi olevaa unionin tutkimusrahoitusta sekd hyodyntdd olemassa
olevia kliinisen ladketutkimuksen verkostoja. Tdmd voi olla erityisen arvokasta tutkimuksille, joita unioni tai
kansainviliset kansanterveys- tai tutkimusorganisaatiot toteuttavat.

(34) Laakevirasto julkaisee asetuksen (EY) N:o 726/2004 mukaisesti myyntiluvan saaneista ladkkeistd eurooppalaisen
julkiset arviointilausunnot (EPAR), joissa annetaan tietoa kyseisten lddkkeiden arvioinneista kuvaamalla arvioitua
dataa sekd syitd, joiden perusteella suositellaan, my6nnetdinko lddkkeelle myyntilupa. EPARiin sisdltyy
yksityiskohtaiset tiedot kaikista hakemuksen tekemistd edeltavistd kyseisen asetuksen mukaisista asiaankuuluvista
toimista, mukaan lukien mukana olevien koordinaattoreiden ja asiantuntijoiden nimet, ja jos lddkkeen kehittdja
pyytdd tieteellistd lausuntoa hakemuksen tekemistd edeltdvissi vaiheessa, yleiskatsaus tieteellisiin kysymyksiin
kyseistd lausuntoa varten.

(35) Laakinnéllisten laitteiden osalta olisi perustettava lddkinnallisten laitteiden pulaa Kkisittelevd toimeenpaneva
ohjausryhmd, joka koordinoi unionissa kiireellisid toimia ladkinnallisten laitteiden tarjontaa ja kysyntdad koskevissa
kysymyksissd sekd laatii luettelon kansanterveysuhan aikana kriittisistd lddkinnallisistd laitteista, jdljempéna
ladkinnallisten laitteiden pulaa kasittelevd ohjausryhmd’. Tillaisen koordinoinnin varmistamiseksi ladkinnallisten
laitteiden pulaa kisittelevin ohjausryhmin olisi tarvittaessa oltava yhteydessi my6s Euroopan parlamentin ja
neuvoston asetuksen (EU) 2017/745 (1% 103 artiklalla perustettuun lddkinnillisten laitteiden koordinointiryhméin.
Taltd osin jasenvaltioiden olisi voitava nimittdd samat edustajat sekd lddkinnillisten laitteiden pulaa kisittelevadin
ohjausryhmdin ettd lagkinnallisten laitteiden koordinointiryhmain.

(36) Laakepulaa kisittelevin ohjausryhmin, lddkinnillisten laitteiden pulaa késittelevin ohjausryhmin ja hatitilanne-
tyoryhmin tyon operatiivisen vaiheen olisi kdynnistyttavd, kun Euroopan parlamentin ja neuvoston paitoksen
N:o 1082/2013/EU (") mukaisesti todetaan jokin kansanterveysuhka, ja lddkepulaa kasittelevin ohjausryhmain
osalta myos, kun todetaan jokin vakava tapahtuma. Olisi myds varmistettava vakavista tapahtumista kansanter-
veydelle aiheutuvien riskien jatkuva seuranta, mukaan lukien valmistukseen liittyvit ongelmat, luonnonmullistukset
ja bioterrorisimi, jotka voivat mahdollisesti vaikuttaa lddkkeiden laatuun, turvallisuuteen, tehoon tai toimituksiin.
Lisaksi tallaisessa seurannassa olisi noudatettava yhteinen terveys -mallia.

(") Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EU) 2017/745, annettu 5 pdivind huhtikuuta 2017, lddkinnillisistd 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 pditdos N:o 1082/2013/EU, annettu 22 pdivind lokakuuta 2013, valtioiden rajat ylittdvistd
vakavista terveysuhkista ja paatoksen N:o 2119/98/EY kumoamisesta (EUVL L 293, 5.11.2013, s. 1).
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(37) Kaikki tdssd asetuksessa sdddetyt suositukset, neuvot, ohjeet ja lausunnot ovat luonteeltaan ei-sitovia. Kunkin
kyseisten vilineiden tarkoituksena on antaa komission, lidkeviraston, lidkepulaa kisittelevin ohjausryhmin,
ladkinnillisten laitteiden pulaa kasittelevin ohjausryhmin ja hititilannetyoryhmin esittdd nikemyksensd ja
ehdottaa toimintalinjaa asettamatta kuitenkaan oikeudellisia velvoitteita niille, joille kyseiset vilineet on osoitettu.

(38) On vilttdmatonta ottaa kdyttoon avoimuutta koskevia vankkoja toimenpiteitd ja standardeja, joita sovelletaan tdiman
asetuksen soveltamisalaan kuuluvia lddkkeitd ja lddkinnallisid laitteita koskeviin lddkeviraston sddntelytoimen-
piteisiin. Kyseisiin toimenpiteisiin olisi siséllyttava kaikkien hyviksyttyja ladkkeita ja ladkinnallisid laitteita koskevien
asiaankuuluvien tietojen sekd kliinisten tietojen, mukaan lukien kliinisten ldaketutkimusten tutkimussuunnitelmat,
oikea-aikainen julkaiseminen. Lidkeviraston olisi noudatettava suurta avoimuutta lddkepulaa Kkisittelevin
ohjausryhmin, lddkinnallisten laitteiden pulaa kisittelevin ohjausryhmin ja hétitilannetydryhmin jisenyyden,
suositusten, lausuntojen ja paitosten suhteen. Ladkepulaa kasittelevin ohjausryhmin, ladkinnillisten laitteiden
pulaa kisittelevin ohjausryhmién ja hatitilannetyoryhmién jdsenilld ei saisi olla sellaisia taloudellisia tai muita
sidonnaisuuksia ladketeollisuuteen tai lddkinnallisid laitteita valmistavaan teollisuuteen, jotka voisivat vaikuttaa
heiddn puolueettomuuteensa.

(39) Kriittisten lddkinnallisten laitteiden luokkien luettelon laatimiseksi ja pulan seurantaa koskevan prosessin
helpottamiseksi kyseisten lddkinnillisten laitteiden valmistajien tai heiddn valtuutettujen edustajiensa sekd
tarvittaessa asiaankuuluvien ilmoitettujen laitosten olisi annettava lddkeviraston pyytimat tiedot. Tietyissd
tilanteissa, kun jokin jisenvaltio katsoo ladkinnallisten laitteiden todellisen tai mahdollisen pulan lieventdmiseksi
olevan tarpeen sddtdd Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EU) 2017/745 59 artiklan 1 kohdan tai
Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EU) 2017/746 (') 54 artiklan 1 kohdan mukaisista valiaikaisista
poikkeuksista, olisi myos maahantuojalla ja jakelijalla oltava rooli pyydettyjen tietojen toimittamisessa, jos EUn
ulkopuolinen valmistaja ei ole nimennyt valtuutettua edustajaa.

(40) Tassd asetuksessa olisi sdddettdva ladkeviraston roolista sellaisten asetuksen (EU) 2017/745 106 artiklan 1 kohdan
mukaisesti nimettyjen ladkinnallisid laitteita késittelevien asiantuntijapaneelien tukijana, jdljempana ‘asiantuntija-
paneelit, jotka antavat jisenvaltioille, komissiolle, lddkinnallisten laitteiden koordinointiryhmalle, ilmoitetuille
laitoksille ja valmistajille riippumatonta tieteellistd ja teknistd apua, ylldpitien samalla mahdollisimman suurta
avoimuutta, jotta edistetddn unionin sidantelyjirjestelmain kohdistuvaa luottamusta.

(41) Sen lisiksi, ettd asiantuntijapaneeleilla on oma roolinsa tarkasteluissa, joita tehdddn erdiden suuren riskin
laakinnallisten laitteiden kliinisille arvioinneille asetuksen (EU) 2017/745 mukaisesti ja suorituskyvyn arvioinneille
asetuksen (EU) 2017/746 mukaisesti, ja lausuntojen antamisessa vastauksena valmistajien ja ilmoitettujen laitosten
lausuntopyynt6ihin, asiantuntijapaneelien tehtdvini on antaa jasenvaltioille, komissiolle ja ladkinnallisten laitteiden
koordinointiryhmille tieteellistd, teknistd ja kliinistd apua. Asiantuntijapaneelien on méiré erityisesti osallistua
sellaisen neuvonnan kehittdmiseen, joka koskee tiettyja kysymyksid, mukaan lukien kliiniset ja suorituskykyyn
liittyvit nakokohdat tiettyjen lddkinnillisten laitteiden, laiteluokkien tai lddkinnallisten laiteryhmien osalta tai
ladkinnallisiin laiteluokkiin tai ladkinnallisiin laiteryhmiin liittyvat erityiset vaarat, kehittdd kliinistd arviointia ja
suorituskyvyn arviointia koskevaa ohjeistusta alan viimeisen kehityksen mukaisesti sekd edistdd turvallisuuteen ja
suorituskykyyn liittyvien huolenaiheiden ja esille nousevien uusien kysymysten tunnistamista. Tdssd yhteydessd
asiantuntijapaneeleilla voisi olla merkityksellinen rooli valmistautumisessa sellaisiin kansanterveysuhkiin ja niiden
hallinnoimisessa, jotka liittyvat ladkinnallisiin laitteisiin, erityisesti suuren riskin laitteisiin, mukaan lukien
ladkinnalliset laitteet, joiden avulla voidaan mahdollisesti vastata kansanterveysuhkiin, sanotun kuitenkaan
rajoittamatta asetusten (EU) 2017745 ja (EU) 2017746 mukaisia tehtdvid ja velvoitteita.

(42) Koska ladkevirastolla on pitkdaikaista ndyttod asiantuntemuksesta lddkkeiden alalla ja kokemusta erilaisten
asiantuntijaryhmien kanssa tyoskentelystd, ladkevirastossa olisi otettava kédyttoon asianmukaiset rakenteet
laakinnillisten laitteiden mahdollisen pulan seuraamiseksi kansanterveysuhkien yhteydessi ja lddkeviraston olisi
huolehdittava asiantuntijapaneeleiden sihteeriston tehtdvistd. Ndin varmistettaisiin asiantuntijapaneelien toiminnan
kestdvyys pitkalld aikavililld ja tarjottaisiin synergioita ladkkeitd koskevan kriisivalmiustyon kanssa. Kyseiset
rakenteet eivdt vaikuta millddn tavoin unionissa jo olemassa oleviin lddkinnallisid laitteita koskeviin sddntelyjar-
jestelmddn tai paitoksentekomenettelyihin, joiden olisi edelleen oltava selvisti erilliset ladkkeitd koskevista
jarjestelmistd ja menettelyistd. Jotta lddkevirastoon siirtymd tapahtuisi joustavasti, komission olisi annettava
asiantuntijapaneeleille tukea 1 paivdan maaliskuuta 2022 asti.

(*) Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EU) 2017/746, annettu 5 paivind huhtikuuta 2017, in vitro -diagnostiikkaan tarkoitetuista
lagkinnallisistd laitteista sekd direktiivin 98/79/EY ja komission pédtoksen 2010/227/EU kumoamisesta (EUVL L 117, 5.5.2017, s.
176).
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(43)

(44)

)
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)

Timidn asetuksen nojalla tehtidvin tyon ja tiedonvaihdon helpottamiseksi olisi sdddettdva tietoteknisten
infrastruktuurien kdyttoonotosta ja hallinnosta seka synergioiden luomiseksi muiden olemassa ja kehitteilld olevien
tietoteknisten jdrjestelmien kanssa, mukaan lukien eurooppalainen lddkinnallisten laitteiden tietokanta (Eudamed),
josta sdddetddn asetuksen (EU) 2017/745 33 artiklassa, sekd paremmasta datainfrastruktuurin suojaamisesta ja
mahdollisten kyberhyokkaysten estimisestd. Eudamedissa olisi kdytettivd apuna asetuksen (EU) 2017/745 26
artiklassa ja asetuksen (EU) 2017746 23 artiklassa sdddettyd eurooppalaisten ladkinnillisten laitteiden nimikkeistod
kerattiessd asiaankuuluvaa tietoa lddkinnallisten laitteiden luokittelusta. T4ta tyotd voisi helpottaa tapauksen mukaan
sellaisilla uusilla digitaaliteknologioilla kuin kliinisten tutkimusten tietokonemallit ja -simulaatiot ja Euroopan
parlamentin ja neuvoston asetuksella (EU) 2021/696 (’) perustetusta unionin avaruusohjelmasta saatavalla datalla,
kuten Galileoon perustuvista paikkatietopalveluista saatavalla datalla ja Copernicuksen maanhavainnointitiedoilla.

Jotta voidaan varmistaa lddkeviraston saamien tietojen ja datan tdydellisyys ja ottaa huomioon lddkinnallisten
laitteiden alan erityispiirteet sithen asti, ettd Eudamed on tdysin toimintavalmis, olisi oltava mahdollista laatia
luettelo keskitetyistd yhteyspisteistd, joilla seurataan sellaisten lddkinnallisten laitteiden pulaa, jotka sisaltyvit
kansanterveysuhan aikana kriittisten lddkinnallisten laitteiden luetteloon, kayttden tietoldhteend asiaankuuluvia
tietokantoja tai ladkinnallisten laitteiden jdrjest6jd unionin tai kansallisella tasolla.

Nopea pddsy terveysdataan ja tillaisten tietojen vaihto, mukaan lukien reaalimaailman data eli kliinisten tutkimusten
ulkopuolella tuotettu terveysdata, ovat olennaisen tirkeitd kansanterveysuhkien ja muiden vakavien tapahtumien
tehokkaan hallinnon varmistamiseksi. Talld asetuksella olisi sallittava ldadkeviraston kayttdd ja helpottaa tallaista
vaihtoa sekd osallistua eurooppalaisen terveysdata-avaruuden yhteentoimivan infrastruktuurin perustamiseen ja
toimintaan hy6dyntden kaikkia superlaskennan, tekodlyn ja massadatatieteen tarjoamia mahdollisuuksia kehittdd
ennustemalleja ja tehdd parempia ja oikea-aikaisempia ja tehokkaampia piddtoksid vaarantamatta oikeutta

yksityisyyteen.

Jotta helpotetaan lidkkeitd koskevien tietojen luotettavaa vaihtoa vakaalla ja johdonmukaisella tavalla, lddkkeiden
tunnistamisen olisi perustuttava ihmisille tarkoitettujen lddkkeiden tunnistamiseen kehitettyihin Kansainvilisen
standardoimisjérjeston standardeihin.

Sellaisten arkaluonteisten tietojen kisittely, jotka ovat ratkaisevan tirkeitd mahdollisten kansanterveysuhkien
hallitsemiseksi, edellyttad korkeatasoista suojaa kyberhyokkayksiltd. Terveydenhuoltoalan organisaatioihin on myds
kohdistunut tavallista suurempia kyberuhkia covid-19-pandemian aikana. Ladkevirasto oli itsekin
kyberhyokkayksen kohde, minkd johdosta tiettyihin kolmansille osapuolille kuuluviin covid-19-ladkkeitd ja
-rokotteita koskeviin asiakirjoihin saatiin laittomasti pddsy ja osa kyseisistd asiakirjoista vuodettiin internetiin.
Lidkevirastolla on siksi valttimatontd olla korkeatasoiset turvatarkastukset ja -jarjestelmit kyberhyokkaysten
torjumiseksi, jotta voidaan varmistaa, ettd ladkevirasto toimii normaalisti kaikkina aikoina ja erityisesti kansanter-
veysuhkien ja vakavien tapahtumien aikana. Tatd varten lddkeviraston olisi laadittava suunnitelma
kyberhyokkaysten ehkidisemiseksi, havaitsemiseksi, lieventimiseksi ja ksittelemiseksi, jotta sen toiminta voidaan
turvata kaikkina aikoina ja samalla estd laiton paasy ladkeviraston hallussa oleviin asiakirjoihin.

Terveystietojen arkaluonteisuuden vuoksi lddkeviraston olisi turvattava tietojenkdsittelytoimensa ja varmistettava se,
ettd niissi noudatetaan tietosuojaperiaatteita, joita ovat lainmukaisuus, kohtuullisuus, lipindkyvyys, kayttotar-
koituksen rajoittaminen, tietojen minimointi, paikkansapitivyys, sdilytyksen rajoittaminen, eheys ja luottamuk-
sellisuus. Jos timdn asetuksen soveltamiseksi on tarpeen kasitelld henkilotietoja, tillainen kisittely olisi tehtdva
henkilotietojen suojaa koskevan unionin oikeuden mukaisesti. Kaikki tdmidn asetuksen nojalla tapahtuva
henkil6tietojen kasittely olisi suoritettava Euroopan parlamentin ja neuvoston asetusten (EU) 2016/679 (**) ja (EU)
2018/1725 (**) mukaisesti.

Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EU) 2021/696, annettu 28 pdivind huhtikuuta 2021, unionin avaruusohjelman ja
Euroopan unionin avaruusohjelmaviraston perustamisesta sekd asetusten (EU) N:o 912/2010, (EU) N:o 1285/2013 ja (EU)
N:o 377/2014 ja paitoksen N:o 541/2014/EU kumoamisesta (EUVL L 170, 12.5.2021, s. 69).

Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EU) 2016/679, annettu 27 pdivind huhtikuuta 2016, luonnollisten henkilsiden suojelusta
henkilétietojen kisittelyssd sekd ndiden tietojen vapaasta liikkuvuudesta ja direktiivin 95/46/EY kumoamisesta (yleinen tietosuoja-
asetus) (EUVLL 119, 4.5.2016, s. 1).

Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EU) 2018/1725, annettu 23 pdivind lokakuuta 2018, luonnollisten henkiléiden
suojelusta unionin toimielinten, elinten ja laitosten suorittamassa henkilotietojen kisittelyssd ja ndiden tietojen vapaasta
liikkuvuudesta seka asetuksen (EY) N:o 45/2001 ja paatoksen N:o 1247/2002/EY kumoamisesta (EUVL L 295, 21.11.2018, s. 39).
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(49) Laakeviraston uskottavuus ja kansalaisten luottamus sen pddtoksiin ovat riippuvaisia avoimuuden korkeasta tasosta.
Tamin vuoksi olisi varauduttava kdyttimdian soveltuvia viestintdvilineitd, jotta suuri yleis6 saadaan sitoutettua
aktiivisesti. Lisdksi avoimuusnormien ja -toimenpiteiden, joita sovelletaan lddkeviraston tydelimiin ja ladkkeiden ja
ladkinnéllisten laitteiden arvioinnissa ja seurannassa hyodynnettiviin kliinisiin tietoihin, nopea lujittaminen on
ensisijaisen tirkedd kansalaisten luottamuksen saavuttamiseksi ja ylldpitimiseksi. Tilld asetuksella olisi luotava
puitteet kyseisille vahvistetuille avoimuusnormeille ja -toimenpiteille lddkeviraston covid-19-pandemian aikana
kidyttoon ottamien avoimuusstandardien ja -toimenpiteiden perusteella.

(50) Laakeviraston olisi kansanterveysuhkien aikana tai vakavien tapahtumien yhteydessd varmistettava yhteistyo
Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksella (EY) N:o 851/2004 (*) perustetun Euroopan tautienehkdisy- ja
-valvontakeskuksen ja tapauksen mukaan muiden unionin virastojen kanssa. Téllaiseen yhteistyohon olisi
kuuluttava tietojen jakaminen, mukaan lukien epidemiologista ennustetta koskeva data, sddnnollinen viestintd
johtajatasolla sekd Euroopan tautienehkiisy- ja -valvontakeskuksen ja muiden unionin virastojen edustajien
kutsuminen tapauksen mukaan hititilannetyéryhman, lidkepulaa kisittelevin ohjausryhmin ja lddkinnallisten
laitteiden pulaa kisittelevin ohjausryhmin kokouksiin. Téllaiseen yhteistydhon olisi sisdllyttdvd myos strategisia
keskusteluja asiaankuuluvien unionin toimijoiden kanssa, jotka voivat tukea sellaisten asianmukaisten ratkaisujen ja
teknologioiden tutkimusta ja kehittdimistd, joilla lievennetdin kansanterveysuhan tai vakavan tapahtuman
vaikutuksia tai ehkdistddn vastaavia tulevia kansanterveysuhkia tai vakavia tapahtumia.

(51) Laakeviraston olisi voitava kansanterveysuhkien tai vakavien tapahtumien yhteydessd mahdollistaa sdannollinen
tiedonvaihto jisenvaltioiden, myyntiluvan haltijoiden, lddkkeiden toimitusketjun asiaankuuluvien toimijoiden sekd
terveydenhuollon ammattihenkiloston, potilaiden ja kuluttajien edustajien kanssa, jotta varmistetaan varhaisessa
vaiheessa kiytavit keskustelut mahdollisesta ladkepulasta markkinoilla ja toimitusrajoitteista ja parannetaan ndin
koordinointia ja synergioita kansanterveysuhan tai vakavan tapahtuman lieventdmiseksi ja siihen reagoimiseksi.

(52) Koska covid-19-pandemia on edelleen meneilldin ja koska pandemian kaltaisten kansanterveysuhkien kestoa ja
kehitystd ei voida varmasti ennustaa, olisi sdddettdvd timin asetuksen mukaisesti perustettujen rakenteiden ja
mekanismien toimivuuden uudelleentarkastelusta. Kyseisid rakenteita ja mekanismeja olisi tarvittaessa mukautettava
kyseisen uudelleentarkastelun perusteella.

(53) Jdsenvaltiot eivit voi riittavalld tavalla yksin saavuttaa tdimin asetuksen tavoitteita kansanterveysuhkien ja vakavien
tapahtumien rajat ylittavidn luonteen vuoksi, vaan ne voidaan toiminnan laajuuden ja vaikutusten vuoksi saavuttaa
paremmin unionin tasolla. Sen vuoksi unioni voi toteuttaa toimenpiteitd Euroopan unionista tehdyn sopimuksen 5
artiklassa vahvistetun toissijaisuusperiaatteen mukaisesti. Mainitussa artiklassa vahvistetun suhteellisuusperiaatteen
mukaisesti tdssd asetuksessa ei ylitetd sitd, mikd on tarpeen niiden tavoitteiden saavuttamiseksi.

(54) Sen varmistamiseksi, ettd tdssd asetuksessa sdddettyjen tehtdvien suorittamiseksi on kdytettdvissd riittavasti
mddrdrahoja, mukaan lukien asianmukaiset henkiloresurssit ja riittdvd asiantuntemus, lddkeviraston menot olisi
katettava ladkeviraston tuloihin osoitetulla unionin rahoitusosuudella. Kyseisten menojen olisi katettava korvaukset
esittelijoille, jotka on nimitetty tarjoamaan tieteellisia palveluja hatdtilannetydryhmin yhteydessd, seki
tavanomaisen kdytinnon mukaisesti sellaisten matka-, majoitus- ja oleskelukulujen korvaaminen, jotka liittyvat
ladkepulaa kasittelevin ohjausryhmin, lddkinnillisten laitteiden pulaa kasittelevin ohjausryhmin, hitdtilanne-
tyoryhmin ja niiden tyoryhmien kokouksiin.

(") Euroopan Parlamentin ja neuvoston asetus (EY) N:o 851/2004, annettu 21 piivdnd huhtikuuta 2004, tautien ehkiisyn ja valvonnan
eurooppalaisen keskuksen perustamisesta (EUVL L 142, 30.4.2004, s. 1).
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(55) Muun muassa asetuksella (EU) 2021/522 perustettu EU4Health-ohjelma ja Euroopan parlamentin tai neuvoston
asetuksella (EU) 2021/241 (V) perustettu elpymis- ja palautumistukiviline ovat vilineitd, joista voidaan myontdd
kansallisille toimivaltaisille viranomaisille ladkepulaan liittyvad lisdtukea, myds toteuttamalla toimia lddkepulan
lieventdmiseksi ja toimitusvarmuuden parantamiseksi. Jisenvaltioiden olisi voitava hakea unionilta rahoitustukea
erityisesti tdssd asetuksessa vahvistettujen velvoitteidensa tdytintonpanemiseksi.

(56) Euroopan tietosuojavaltuutettua on kuultu asetuksen (EU) 20181725 42 artiklan 1 kohdan mukaisesti, ja hin on
esittdnyt virallisen nakemyksensd 4 pdivini maaliskuuta 2021.

(57) Tami asetus kunnioittaa SEUT 168 artiklan 7 artiklan mukaisesti kaikilta osin jasenvaltioiden velvollisuuksia, jotka
liittyvat niiden terveyspolitikan mdirittelyyn sekd terveyspalvelujen ja sairaanhoidon jdrjestimiseen ja
tarjoamiseen, sekd perusoikeuskirjassa tunnustettuja perusoikeuksia ja periaatteita, henkilotietojen suoja mukaan
lukien.

(58)  Yksi tdimdn asetuksen tavoitteista on varmistaa tiukemmat puitteet lidkepulaa koskevaa seurantaa ja raportointia
varten kansanterveysuhkien ja vakavien tapahtumien aikana. Kuten 25 pdivind marraskuuta 2020 annetussa
komission tiedonannossa "Euroopan lddkestrategia” ilmoitettiin, komissio aikoo ehdottaa lddkelainsdddannon
tarkistamista toimitusvarmuuden parantamiseksi ja lddkepulaan puuttumiseksi erityistoimenpitein. Kyseiseen
lainsdddantoon voisi kuulua lddkeviraston lisikoordinointitehtdva ladkepulan seurannassa ja hallinnassa. Jos
kyseisen tarkistuksen seurauksena tarvitaan tehostettuja toimenpiteitd, jotka koskevat lddkkeiden tarjonnan ja
kysynnin seurantaa ja niistd raportointia unionin tasolla, Euroopan saatavuushiirididen seuranta-alustaa olisi
pidettdva sopivana jirjestelmind, jolla voidaan helpottaa lddkepulan seurantaa ja siitd raportointia koskevia uusia
sdannoksid. Osana titd asetusta koskevaa raportointia komission olisi arvioitava tarvetta laajentaa timin asetuksen
soveltamisalaa siten, ettd se kattaa my0s eldinlddkkeet ja henkilonsuojaimet, muuttaa mairitelmid ja ottaa kaytt6on
toimenpiteitd unionin tai kansallisella tasolla tdssd asetuksessa siddettyjen velvoitteiden noudattamisen
vahvistamiseksi. Kyseiseen uudelleentarkasteluun olisi sisillytettdvd Euroopan saatavuushdirididen seuranta-alustan
toimeksiantoa ja toimintaa koskeva tarkastelu. Tarvittaessa olisi harkittava Euroopan saatavuushiirididen seuranta-
alustan toiminnan laajentamista ja tarvetta pulan seurantaa koskeville kansallisille jrjestelmille. Jotta voidaan
valmistautua lddkepulaan kansanterveysuhkien ja vakavien tapahtumien aikana ja tukea tillaisen pulan seurantaa,
olisi harkittava jisenvaltioiden vilisen yhteistyon tehostamiseen tdhtddvdd valmiuksien kehittdmistd unionin
rahoitusmekanismien tuella. Tdhdn voisi sisdltyd parhaiden kdytintojen tarkastelu ja tietoteknisten vilineiden
kehittimisen koordinointi lddkepulan seuraamiseksi ja hallinnoimiseksi jisenvaltioissa ja yhteyden luomiseksi
Euroopan saatavuushiirididen seuranta-alustaan. Jotta voidaan varmistaa, ettd Euroopan saatavuushiiriciden
seuranta-alustan potentiaalia hyddynnetdin tdysimédraisesti, ja jotta voidaan tunnistaa ja ennustaa lidkkeiden
tarjontaan ja kysyntddn littyvid ongelmia, Euroopan saatavuushdirididen seuranta-alustan olisi tarvittaessa
helpotettava massadatatekniikoiden ja tekodlyn soveltamista.

(59) Tissd asetuksessa sdddettyjen toimenpiteiden ripedn soveltamisen varmistamiseksi asetuksen olisi tultava voimaan
sitd pdivdd seuraavana piivini, jona se julkaistaan Euroopan unionin virallisessa lehdessd,

OVAT HYVAKSYNEET TAMAN ASETUKSEN:

I LUKU

YLEISET SAANNOKSET

1 artikla
Kohde

Tassd asetuksessa sdddetddn Euroopan lddkevirastoa, jiljempénd ’ladkevirasto’, koskevasta kehyksestd ja keinoista, joilla
ladkevirasto voi

a) varautua kansanterveysuhkien vaikutuksiin ladkkeisiin ja ladkinnallisiin laitteisiin ja vakavien tapahtumien vaikutuksiin
ladkkeisiin ja ladkinnallisiin laitteisiin unionin tasolla seké ehkdistd, koordinoida ja hallita tallaisia vaikutuksia;

(") Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EU) 2021/241, annettu 12 pdivind helmikuuta 2021, elpymis- ja palautumistukivilineen
perustamisesta (EUVLL 57, 18.2.2021,s. 17).
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b) seurata ja ehkéistd lddkepulaa ja ladkinnillisten laitteiden pulaa ja raportoida niist4;
¢) perustaa yhteentoimivan ja unionin tason tietoteknisen alustan ladkepulan seurantaa ja siitd raportoimista varten;
d) antaa neuvoja sellaisten ladkkeiden kdytostd, joilla voidaan mahdollisesti vastata kansanterveysuhkiin;

€) antaa tukea asetuksen (EU) 2017/745 106 artiklan 1 kohdassa sdddetyille asiantuntijapaneeleille.

2 artikla

Miiritelmit

Tassa asetuksessa tarkoitetaan:

a) ’kansanterveysuhalla’ kansanterveyteen liittyvaa hatdtilannetta, jonka komissio on todennut paitoksen N:o 1082/2013/
EU 12 artiklan 1 kohdan mukaisesti;

b) ’vakavalla tapahtumalla’ tapahtumaa, joka todenndkoisesti aiheuttaa kansanterveydelle vakavan riskin lidkkeiden osalta
useammassa kuin yhdessi jasenvaltiossa ja joka koskee kuolettavaa uhkaa tai muulla tavoin vakavaa terveysuhkaa, jonka
alkuperd on biologinen, kemiallinen, ymparistoon liittyva tai jokin muu, tai tapahtumaa, joka voi vaikuttaa lidkkeiden
tarjontaan, kysyntddn, laatuun, turvallisuuteen tai tehoon, miki voi johtaa lidkepulaan useammassa kuin yhdessd
jasenvaltiossa ja edellyttdd ihmisten terveyden korkeatasoisen suojelun varmistamiseksi kiireellistd koordinaatiota
unionin tasolla;

c) ’ladkkeelld’ direktiivin 2001/83/EY 1 artiklan 2 alakohdassa mairiteltya ladkettd;

d) ‘eldinlddkkeelld’ Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EU) 2019/6 (**) 4 artiklan 1 alakohdassa madriteltyd
eldinlddkettd;

e) ‘ladkinnilliselld laitteella’ asetuksen (EU) 2017745 2 artiklan 1 alakohdassa médriteltya laakinnllista laitetta, mukaan
lukien tallaisten laitteiden asetuksen (EU) 2017/745 2 artiklan 2 alakohdassa miaritellyt lisalaitteet, tai asetuksen (EU)
2017/746 2 artiklan 2 alakohdassa mddriteltyd in vitro -diagnostiikkaan tarkoitettua ladkinnillistd laitetta, mukaan
lukien téllaisten laitteiden asetuksen (EU) 2017/746 2 artiklan 4 alakohdassa méaritellyt lisilaitteet;

f) ’tarjonnalla’ myyntiluvan haltijan tai valmistajan markkinoille saattaman tietyn ladkkeen tai lddkinnallisen laitteen
varaston kokonaismaaria;

g) ’kysynnilld’ kliiniseen tarpeeseen perustuvaa terveydenhuollon ammattilaisen tai potilaan pyyntod saada ladkettd tai
ladkinnallinen laite; kysyntd tdyttyy tyydyttavasti, kun ladkettd tai ladkinnallistd laitetta hankitaan riittdvin ajoissa ja
riittdvdssd madrin, jotta taataan potilaiden parhaan mahdollisen hoidon jatkuvuus;

h) ’pulalla’ tilannetta, jossa lddkkeen, joka on hyviksytty ja saatettu markkinoille jossakin jasenvaltiossa, tai lddkinnillisen
laitteen, jolla on CE-merkintd, tarjonta ei mistd tahansa syysta kata kyseisen ladkkeen tai ladkinnallisen laitteen kysyntdd
kansallisella tasolla;

i) ’kehittdjalla’ oikeushenkilod tai luonnollista henkilod, joka pyrkii tuottamaan tieteellistd tietoa lddkkeen laadusta,
turvallisuudesta ja tehosta osana kyseisen tuotteen kehittdmista.

(18

Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EU) 2019/6, annettu 11 piivdnd joulukuuta 2018, eldinlddkkeistd ja direktiivin
2001/82/EY kumoamisesta (EUVL L 4, 7.1.2019, s. 43).
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II LUKU

KRIITTISTEN LAAKKEIDEN PULAN SEURANTA JA LIEVENTAMINEN SEKA VAKAVIEN TAPAHTUMIEN HALLINTA

3 artikla

Lidkepulaa ja liikkeiden turvallisuutta kisittelevi toimeenpaneva ohjausryhmi

1.  Ladkevirastoon perustetaan lddkepulaa ja lddkkeiden turvallisuutta kisittelevd toimeenpaneva ohjausryhmd,
jaljempdna 'ladkepulaa kisittelevd ohjausryhma’.

Ladkepulaa kisittelevd ohjausryhmi vastaa 4 artiklan 3 ja 4 kohdassa ja 5-8 artiklassa tarkoitettujen tehtdvien
toteuttamisesta.

Ladkepulaa kisittelevd ohjausryhmid kokoontuu sidnnéllisesti ja myos aina tilanteen vaatiessa joko henkilokohtaisesti tai
etdnd valmistautuessaan kansanterveysuhkaan tai sen aikana tai kun ladkepulaa kisittelevd ohjausryhmalle on ilmoitettu
huolenaiheesta tai kun komissio on todennut vakavan tapahtuman 4 artiklan 3 kohdan mukaisesti.

Laidkevirasto vastaa lddkepulaa kisittelevin ohjausryhmin sihteeriston tehtévistd.

2. Laidkepulaa késittelevin ohjausryhman jdsenet koostuvat lddkeviraston edustajasta, komission edustajasta ja kunkin
jasenvaltion nimedmistd yhdestd edustajasta.

Ladkepulaa kisittelevin ohjausryhmin jisenten mukana lddkepulaa kasittelevin ohjausryhmin kokouksissa voi olla
tiettyihin tieteen tai tekniikan aloihin erikoistuneita asiantuntijoita.

Luettelo ladkepulaa kisittelevin ohjausryhmin jdsenistd on julkaistava lddkeviraston www-portaalissa.

Yksi edustaja lddkeviraston potilas- ja kuluttajajirjestojen tyoryhmastd (PCWP) ja yksi edustaja ladkeviraston
terveydenhuollon ammatillisten jirjestdjen tyoryhmistd (HCPWP) voivat osallistua tarkkailijoina lddkepulaa kisittelevin
ohjausryhmin kokouksiin.

3. Ladkepulaa kasittelevin ohjausryhmdn puheenjohtajina toimivat lddkeviraston edustaja ja yksi jdsenvaltioiden
edustajista, jonka jasenvaltioiden edustajat ladkepulaa kisittelevissd ohjausryhmissd valitsevat keskuudestaan.

Ladkepulaa kdsittelevan ohjausryhmin puheenjohtajat voivat omasta aloitteestaan tai yhden tai useamman lddkepulaa
kisittelevdan ohjausryhmin jisenen pyynndsti tarvittaessa kutsua kokouksiinsa tarkkailijoiksi ja antamaan asiantuntija-
neuvontaa eldinlddkkeistd vastaavien kansallisten toimivaltaisten viranomaisten edustajia, muiden asiaankuuluvien
toimivaltaisten viranomaisten ja kolmansien osapuolten edustajia, mukaan lukien ladkkeisiin liittyvien sidosryhmien
edustajat, myyntiluvan haltijat, tukkukauppiaat, ladkkeiden toimitusketjun muut tarkoituksenmukaiset toimijat sekd
terveydenhuollon ammattilaisten, potilaiden ja kuluttajien edustajat.

4. Lidkepulaa kisittelevin ohjausryhmin on lddkkeiden osalta toimivaltaisten kansallisten viranomaisten kanssa
koordinoiden helpotettava asianmukaista viestintdd myyntiluvan haltijoiden tai ndiden edustajien, valmistajien, lddkkeiden
toimitusketjun muiden asiaankuuluvien toimijoiden seké terveydenhuollon ammattihenkiloston, potilaiden ja kuluttajien
edustajien kanssa, jotta sellaisten lddkkeiden todellisesta tai mahdollisesta pulasta voidaan saada asiaankuuluvaa tietoa,
jotka katsotaan 6 artiklassa sdddetyn mukaisesti kriittisiksi kansanterveysuhan tai vakavan tapahtuman aikana.

5. Ladkepulaa Kkisittelevd ohjausryhmid vahvistaa tydjdrjestyksensd, mukaan lukien timin artiklan 6 kohdassa
tarkoitettua tyoryhmad koskevat menettelyt sekd kriittisten lddkkeiden luettelojen ja 8 artiklan 3 ja 4 kohdassa
tarkoitettujen tietopakettien ja suositusten hyviksymismenettelyt.

Ensimmdisessd alakohdassa tarkoitettu tydjdrjestys tulee voimaan, kun lddkepulaa kisittelevd ohjausryhmd on
vastaanottanut komission ja lddkeviraston hallintoneuvoston myonteisen lausunnon.

6.  Ladkepulaa kisittelevdd ohjausryhmid tukee tyossddn 9 artiklan 1 kohdan d alakohdan mukaisesti perustettu
tyoryhma.


www-portaalissa
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Ensimmdisessd alakohdassa tarkoitettu tyoryhmi koostuu ladkkeiden osalta toimivaltaisten kansallisten viranomaisten
edustajista, jotka ovat ladkepulan osalta keskitetyt yhteyspisteet.

7. Ladkepulaa kisittelevd ohjausryhmi voi kuulla asetuksen (EY) N:o 726/2004 56 artiklan 1 kohdan b alakohdan
mukaisesti perustettua eldinlddkekomiteaa aina, kun lddkepulaa kisittelevd ohjausryhma katsoo sen tarpeelliseksi etenkin
sellaisten kansanterveysuhkien tai vakavien tapahtumien hallitsemiseksi, jotka liittyvdt zoonooseihin tai vain eldimilld
esiintyviin tauteihin ja joilla on tai saattaa olla merkittivd vaikutus ihmisten terveyteen, tai jos eldinlddkkeiden vaikuttavien
aineiden kdytostd voi olla hyotyd kansanterveysuhkaan tai vakavaan tapahtumaan vastaamiseksi.

4 artikla

Tapahtumien seuranta sekd kansanterveysuhkiin ja vakaviin tapahtumiin liittyva varautuminen

1. Ladkeviraston on yhteistyossi jasenvaltioiden kanssa jatkuvasti seurattava tapahtumia, jotka todennikoisesti johtavat
kansanterveysuhkaan tai vakavaan tapahtumaan. Lidkeviraston on tarpeen mukaan tehtdvd yhteistyotd Euroopan
tautienehkdisy- ja -valvontakeskuksen ja tarvittaessa muiden unionin virastojen kanssa.

2. Edelld 1 kohdassa tarkoitettujen seurantatehtdvien helpottamiseksi ladkkeiden osalta toimivaltaisten kansallisten
viranomaisten on 3 artiklan 6 kohdassa tarkoitettujen keskitettyjen yhteyspisteiden tai, sen ollessa tdysin toimintavalmis,
13 artiklassa tarkoitetun alustan, jiljempand 'Euroopan saatavuushdirididen seuranta-alusta’, vélitykselld raportoitava
oikea-aikaisesti lddkevirastolle jokaisesta tapahtumasta, joka todennikdisesti johtaa kansanterveysuhkaan tai vakavaan
tapahtumaan, mukaan lukien todellinen tai mahdollinen lddkepula jossakin jdsenvaltiossa. Tillaisen raportoinnin on
perustuttava 9 artiklan 1 kohdan b alakohdan mukaisiin raportointimenetelmiin ja -kriteereihin.

Jos kansallinen toimivaltainen viranomainen ilmoittaa ladkevirastolle ensimmadisessa alakohdassa tarkoitetusta laakepulasta,
sen on annettava lddkevirastolle kaikki myyntiluvan haltijalta direktiivin 2001/83/EY 23 a artiklan nojalla saamansa tiedot,
jos kyseiset tiedot eivit ole saatavilla Euroopan saatavuushiiriiden seuranta-alustalla.

Jos ladkevirasto saa ladkkeiden osalta toimivaltaiselta kansalliselta viranomaiselta tapahtumaa koskevan raportin,
ladkevirasto voi pyytdd tietoja kansallisilta toimivaltaisilta viranomaisilta 3 artiklan 6 kohdassa tarkoitetun tydryhmin
vilitykselld arvioidakseen tapahtuman vaikutuksia muissa jisenvaltioissa.

3. Jos ladkevirasto katsoo, ettd kdynnissd olevaan tai pian ilmaantuvaan vakavaan tapahtumaan on puututtava, sen on
ilmoitettava huolenaiheestaan lidkepulaa kisitteleville ohjausryhmiille.

Saatuaan ladkepulaa kisittelevaltd ohjausryhmailtd myonteisen lausunnon komissio voi todeta vakavan tapahtuman.

Komissio tai vihintddn yksi jdsenvaltio voi omasta aloitteestaan ilmoittaa huolenaiheesta lddkepulaa Kkisitteleville

ohjausryhmille.

4. Ladkepulaa kisittelevdn ohjausryhmén on ilmoitettava komissiolle ja lddkeviraston johtajalle, kun se katsoo vakavan
tapahtuman olevan riittdvalld tavalla kisitelty ja ettei sen apua endd tarvita.

Komissio tai lddkeviraston johtaja voi ensimmdisessd alakohdassa tarkoitetun tiedon perusteella tai omasta aloitteestaan
vahvistaa, ettd vakava tapahtuma on riittavalld tavalla kisitelty ja ettd ladkepulaa kisittelevin ohjausryhmin apua ei enda
tarvita.

5. Sen jilkeen kun kansanterveysuhka on todettu tai vakava tapahtuma on todettu timin artiklan 3 kohdan mukaisesti,
5-12 artiklaa sovelletaan seuraavasti:

a) jos kansanterveysuhka tai vakava tapahtuma voi vaikuttaa lidkkeiden laatuun, turvallisuuteen tai tehoon, sovelletaan 5
artiklaa;

b) jos kansanterveysuhka tai vakava tapahtuma voi johtaa lddkepulaan useammassa kuin yhdessd jisenvaltiossa,
sovelletaan 612 artiklaa.
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5 artikla

Tietojen arviointi ja toimintasuositusten antaminen kansanterveysuhkiin ja vakaviin tapahtumiin liittyvien
liikkeiden laadun, turvallisuuden ja tehon osalta

1. Kun kansanterveysuhka on todettu tai vakava tapahtuma on todettu 4 artiklan 3 kohdan mukaisesti, lidkepulaa
kisittelevin ohjausryhmédn on arvioitava kansanterveysuhkaan tai vakavaan tapahtumaan liittyvit tiedot ja harkittava
kiireellisten ja koordinoitujen toimien tarpeellisuutta asianomaisten lddkkeiden laadun, turvallisuuden ja tehon osalta.

2. Ladkepulaa Kkisittelevin ohjausryhmin on annettava suosituksia komissiolle ja jdsenvaltioille mahdollisista
asianmukaisista toimista, joita sen mukaan on tarpeen toteuttaa unionin tasolla asianomaisten lddkkeiden osalta direktiivin
2001/83/EY tai asetuksen (EY) N:o 726/2004 mukaisesti.

3. Ladkepulaa kisittelevd ohjausryhmi voi kuulla eldinlddkekomiteaa aina, kun lddkepulaa késittelevd ohjausryhmad
katsoo sen tarpeelliseksi ja erityisesti, jotta voidaan puuttua zoonooseihin tai vain eldimilld esiintyviin tauteihin liittyviin
kansanterveydellisiin hatatilanteisiin tai merkittdviin tapahtumiin, joilla on tai saattaa olla merkittdva vaikutus ihmisten
terveyteen, tai jos eldinldikkeiden vaikuttavien aineiden kiytostd voi olla hydtyd kansanterveysuhkaan tai vakavaan
tapahtumaan vastaamiseksi.

6 artikla

Luettelo kriittisisti lidkkeisti ja toimitettavat tiedot

1.  Ladkepulaa kisittelevin ohjausryhmin on vahvistettava luettelo pédasiallisista akuuttihoidossa, leikkauksissa ja
tehohoidossa valttimattomistd lddkkeiden terapeuttisista ryhmistd antaakseen tietoja sellaisten 2 ja 3 kohdassa
tarkoitettujen kriittisten lddkkeiden luetteloiden laatimiseen, joita kédytetddn kansanterveysuhkaan tai vakavaan
tapahtumaan vastaamiseksi, sanotun kuitenkaan rajoittamatta 2 kohdan soveltamista. Luettelo laaditaan viimeistddn 2
pdivind elokuuta 2022, ja sitd piivitetddn vuosittain ja tarpeen vaatiessa.

2. Heti sen jilkeen, kun vakava tapahtuma on todettu tdimdin asetuksen 4 artiklan 3 kohdan mukaisesti, ladkepulaa
kisittelevin ohjausryhmédn on kuultava timén asetuksen 3 artiklan 6 kohdassa tarkoitettua tyoryhmédd. Heti kyseisen
kuulemisen jilkeen lddkepulaa kisittelevdn ohjausryhmédn on vahvistettava luettelo direktiivin 2001/83/EY tai asetuksen
(EY) N:o 726/2004 mukaisesti sallituista ladkkeistd, joiden se katsoo olevan kriittisid vakavan tapahtuman aikana,
jaljempani 'vakavaan tapahtumaan liittyvien kriittisten ladkkeiden luettelo’.

Ladkepulaa kisittelevdn ohjausryhmin on piivitettdvd vakavaan tapahtumaan liittyvien kriittisten lddkkeiden luetteloa
tarpeen tullen, kunnes vakava tapahtuma on kisitelty riittdvalld tavalla ja kun on timén asetuksen 4 artiklan 4 kohdan
nojalla vahvistettu, etti lidkepulaa kasittelevin ohjausryhmén apua ei endd tarvita.

3. Heti sen jdlkeen, kun kansanterveysuhka on todettu, lidkepulaa kisittelevin ohjausryhmin on kuultava timin
asetuksen 3 artiklan 6 kohdassa tarkoitettua tyoryhmid. Heti kyseisen kuulemisen jilkeen lddkepulaa kisittelevan
ohjausryhmin on vahvistettava luettelo direktiivin 2001/83/EY tai asetuksen (EY) N:o 726/2004 mukaisesti sallituista
ladkkeistd, joiden se katsoo olevan kriittisid kansanterveysuhan aikana, jdljempind ‘kansanterveysuhkaan littyvien
kriittisten lddkkeiden luettelo’. Ladkepulaa kisittelevin ohjausryhmin on pdivitettdva kansanterveysuhkaan liittyvien
kriittisten ladkkeiden luetteloa aina tarpeen tullen, kunnes kansanterveysuhan on todettu paittyneen. Kansanterveysuhkaan
liittyvien kriittisten ladkkeiden luetteloa voidaan paivittdd tarvittaessa timan asetuksen 18 artiklan mukaisen tarkastelu-
prosessin tulosten huomioon ottamiseksi. Tillaisissa tapauksissa lddkepulaa kasittelevin ohjausryhmin on oltava
yhteydessd timdn asetuksen 15 artiklassa tarkoitettuun hatatilannetyoryhmaéan.

4. Sovellettaessa 9 artiklan 2 kohtaa ladkepulaa kisittelevin ohjausryhmin on vahvistettava ja asetettava julkisesti
saataville 9 artiklan 2 kohdan b ja c alakohdassa tarkoitettu tietopaketti, joka on tarpeen tdmdin artiklan 2 ja 3 kohdassa
tarkoitettuihin luetteloihin, jdljempand ‘kriittisten lddkkeiden luettelot’, sisdltyvien lddkkeiden tarjonnan ja kysynnin
seuraamiseksi, ja annettava kyseinen tietopaketti tiedoksi 3 artiklan 6 kohdassa tarkoitetulle tyoryhmalle.

5. Heti sen jilkeen, kun kriittisten lddkkeiden luettelot on 2 ja 3 kohdan mukaisesti vahvistettu, lddkeviraston on
julkaistava kyseiset luettelot ja niiden piivitykset asetuksen (EY) N:o 726/2004 26 artiklassa tarkoitetussa www-
portaalissaan.
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6.  Ladkevirasto perustaa www-portaalissaan julkisesti saatavilla olevan verkkosivuston, jossa annetaan kriittisten
ladkkeiden luetteloihin sisaltyvien ladkkeiden todelliseen pulaan liittyvia tietoa tapauksissa, joissa lddkevirasto on arvioinut
ladkepulan ja antanut suosituksia terveydenhuollon ammattilaisille ja potilaille. Verkkosivustolla on annettava vihintddn
seuraavat tiedot:

a) kriittisten lddkkeiden luetteloissa olevan ladkkeen nimi ja yleisnimi;

b) kriittisten ladkkeiden luetteloissa olevat lddkkeen terapeuttiset kiyttoaiheet;

c) kriittisten ladkkeiden luetteloissa olevaa lddkettd koskevan pulan syy;

d) kriittisten ladkkeiden luetteloissa olevaa ladkettd koskevan pulan alkamis- ja paattymispaivit;

e) jasenvaltiot, joihin kriittisten lddkkeiden luetteloissa olevaa lddkettd koskevan pulan vaikutukset kohdistuvat;

f) muuta asiaankuuluvaa tietoa terveydenhuollon ammattilaisille ja potilaille, myos tietoa siitd, onko saatavilla
vaihtoehtoisia lddkkeitd.

Ensimmaisessd alakohdassa tarkoitetulla verkkosivustolla on viitattava myos ladkepulaa koskeviin kansallisiin rekistereihin.

7 artikla

Kriittisten liikkeiden luetteloissa olevien liiikkeiden pulan seuranta

Sen jilkeen kun kansanterveysuhka on todettu tai vakava tapahtuma on todettu 4 artiklan 3 kohdan mukaisesti, ladkepulaa
kisittelevdan ohjausryhmén on seurattava kriittisten lddkkeiden luetteloihin sisiltyvien ladkkeiden tarjontaa ja kysyntda
havaitakseen, onko niistd tosiasiallisesti tai mahdollisesti pulaa. Ladkepulaa kisittelevin ohjausryhmédn on toteutettava
tdllainen seuranta kéyttden kriittisten lddkkeiden luetteloita sekd 10 ja 11 artiklan mukaisesti toimitettuja tietoja ja dataa,
jotka ovat saatavilla Euroopan saatavuushdirididen seuranta-alustan vilitykselld sen ollessa tdysin toimintavalmis.

Tamin artiklan ensimmdisessd kohdassa tarkoitettua seurantaa varten ladkepulaa kisittelevin ohjausryhmin on oltava
yhteydessd tapauksen mukaan pditoksen N:o 1082/2013/EU 17 artiklalla perustettuun terveysturvakomiteaan ja
kansanterveysuhan tapauksessa unionin oikeuden nojalla perustettuihin mahdollisiin muihin asiaankuuluviin kansanter-
veysuhkia kisitteleviin neuvoa-antaviin komiteoihin sekd Euroopan tautienehkaisy- ja -valvontakeskukseen.

8 artikla

Liikepulasta raportoiminen ja sitd koskevat suositukset

1.  Ladkepulaa kisittelevin ohjausryhmin on kansanterveysuhan ajan tai 4 artiklan 3 kohdassa tarkoitetun vakavan
tapahtuman toteamisen jilkeen aina siihen asti, kun on 4 artiklan 4 kohdan nojalla vahvistettu, ettd vakava tapahtuma on
riittavalld tavalla kasitelty, raportoitava komissiolle ja 3 artiklan 6 kohdassa tarkoitetuille keskitetyille yhteyspisteille
sdannollisesti 7 artiklassa tarkoitetun seurannan tuloksista ja erityisesti ilmoitettava todellisesta tai mahdollisesta
ladkepulasta kriittisten ladkkeiden luetteloihin sisaltyvien lddkkeiden osalta tai tapahtumasta, joka todennikéisesti johtaa
vakavaan tapahtumaan.

Ensimmdisessd alakohdassa tarkoitetut raportit voidaan tarvittaessa asettaa kilpailulainsddaddnnon mukaisesti myos
ladkkeiden toimitusketjun muiden toimijoiden saataville.

2. Laidkepulaa kisittelevin ohjausryhmin on komission tai yhden tai useamman 3 artiklan 6 kohdassa tarkoitetun
keskitetyn yhteyspisteen pyynnostd toimitettava havaintojaan ja patelmiddn tukevat yhdistetyt tiedot ja kysyntiennusteet.
Taltd osin ladkepulaa Kisittelevin ohjausryhmédn on

a) kaytettavd Euroopan saatavuushiirididen seuranta-alustan tietoja sen ollessa tdysin toimintavalmis;

b) oltava yhteydessi Euroopan tautienehkiisy- ja -valvontakeskukseen saadakseen epidemiologisia tietoja, mallinnuksia ja
kehitysskenaarioita lddketarvetta koskevan ennusteen tekemiseksi; sekd
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c) oltava yhteydessd 21 artiklassa tarkoitettuun lddkinnallisten laitteiden pulaa kdsittelevddn toimeenpanevaan
ohjausryhmdin, jiljempdnd ‘ladkinnillisten laitteiden pulaa kisittelevd ohjausryhmd’, silloin kun jotakin kriittisten
ladkkeiden luetteloihin sisdltyvad ladkettd kdytetddn yhdessa ladkinnallisen laitteen kanssa.

Ensimmdisessd alakohdassa tarkoitetut yhdistetyt tiedot ja kysyntdennusteet voidaan tarvittaessa asettaa kilpailulain-
sdddiannon mukaisesti myds lddkkeiden toimitusketjun muiden toimijoiden saataville, jotta voidaan paremmin estdd
todellinen tai mahdollinen lddkepula tai lieventaa sita.

3. Ladkepulaa kisittelevd ohjausryhmd voi osana 1 ja 2 kohdassa tarkoitettua raportointia antaa suosituksia
toimenpiteistd, joita komissio, jasenvaltiot, myyntiluvan haltijat ja muut toimijat, myos terveydenhuollon ammattihen-
kiloston ja potilaiden edustajat, voisivat toteuttaa todellisen tai mahdollisen lddkepulan estdmiseksi tai lieventdmiseksi.

Jasenvaltiot voivat pyytdd ladkepulaa kisitteleviltd ohjausryhmailtd ensimmadisessid alakohdassa tarkoitettuja suosituksia
toimenpiteista.

Toista alakohtaa sovellettaessa lidkepulaa kisittelevin ohjausryhmén on oltava tarvittaessa yhteydessi terveysturvakomiteaan ja
kansanterveysuhan tapauksessa mahdollisiin muihin asiaankuuluviin kansanterveysuhkia kisitteleviin neuvoa-antaviin
komiteoihin, jotka on perustettu unionin oikeuden nojalla.

4. Ladkepulaa kisittelevd ohjausryhmd voi omasta aloitteestaan tai komission tai jdsenvaltion pyynndstd antaa
suosituksia toimenpiteistd, joita komissio, jdsenvaltiot, myyntiluvan haltijat, terveydenhuollon ammattihenkiloston
edustajat ja muut toimijat voisivat toteuttaa varmistaakseen valmiudet kansanterveysuhkien tai vakavien tapahtumien
aiheuttaman todellisen tai mahdollisen lidkepulan hoitamiseen.

5. Ladkepulaa kasittelevd ohjausryhmd voi komission pyynndsti tarvittaessa koordinoida kansallisten toimivaltaisten
viranomaisten, myyntiluvan haltijoiden ja muiden toimijoiden, myds terveydenhuollon ammattihenkiloston ja potilaiden
edustajien, toteuttamia toimenpiteitd todellisen tai mahdollisen lddkepulan estimiseksi tai lieventdmiseksi kansanter-
veysuhan tai vakavan tapahtuman yhteydessi.

9 artikla

Ty6skentelymenetelmit ja liikkeitd koskevien tietojen toimittaminen

1.  Laidkeviraston on 4-8 artiklassa tarkoitettujen tehtdvien suorittamiseksi
a) madriteltava kriittisten lddkkeiden luetteloiden laatimista ja tarkistamista koskevat menettelyt ja kriteerit;

b) madriteltdvd menetelmit ja kriteerit sekd perustason vihimmaistietopaketti 4, 7 ja 8 artiklassa tarkoitetuille seurannalle,
tietojenkeruulle ja raportoinnille;

) kehitettdvd koordinoidusti asiaankuuluvien kansallisten toimivaltaisten viranomaisten kanssa yksinkertaistetut
tietotekniset seuranta- ja raportointijirjestelmit, jotka helpottavat yhteentoimivuutta muiden olemassa olevien
tietoteknisten jrjestelmien sekd kehitteilld olevien tietoteknisten jirjestelmien kanssa, kunnes Euroopan saatavuus-
hidirididen seuranta-alusta on tédysin toimintavalmis, ja jotka perustuvat kaikissa jasenvaltioissa yhdenmukaistettuihin
tietokenttiin;

d) perustettava 3 artiklan 6 kohdassa tarkoitettu tydryhmi ja varmistettava ettd jokainen jisenvaltio on edustettuna
kyseisessa tyoryhmassa;

e) laadittava ja yllapidettdvd luetteloa kaikkien unionissa sallittujen ladkkeiden myyntiluvan haltijoiden keskitetyistd
yhteyspisteistd asetuksen (EY) N:o 726/2004 57 artiklan 1 kohdan I alakohdassa tarkoitetun tietokannan avulla;

f) madriteltdvd menetelmét 5 artiklan 2 kohdassa ja 8 artiklan 3 ja 4 kohdassa tarkoitettujen suositusten antamiseksi
ja 8 artiklan 5 kohdassa tarkoitettujen toimenpiteiden koordinoimiseksi;

g) julkaistava a, b ja f alakohdassa tarkoitetut tiedot www-portaalissaan olevalla tdhin tarkoitukseen varatulla
verkkosivustolla.

Sovellettaessa ensimmdisen alakohdan a alakohtaa jisenvaltioita, myyntiluvan haltijoita, muita lidkkeiden toimitusketjun
asiaankuuluvia toimijoita seki terveydenhuollon ammattilaisten, potilaiden ja kuluttajien edustajia voidaan kuulla tarpeen
mukaan.
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2. Sen jilkeen kun kansanterveysuhka on todettu tai vakava tapahtuma on todettu 4 artiklan 3 kohdan mukaisesti,
ladkeviraston on

a) laadittava kriittisten lddkkeiden luetteloihin sisdltyvien ladkkeiden osalta luettelo myyntiluvan haltijoiden keskitetyistd
yhteyspisteistd;

b) pidettiva ylld a alakohdassa tarkoitettua luetteloa keskitetyistd yhteyspisteistd koko kansanterveysuhan tai vakavan
tapahtuman ajan;

) pyydettivd asiaankuuluvia tietoja kriittisten lddkkeiden luetteloihin sisiltyvistd ladkkeistd a alakohdassa tarkoitetuilta
keskitetyiltd yhteyspisteiltd ja vahvistettava kyseisten tietojen toimittamiselle mairdaika, jos kyseiset tiedot eivit ole
saatavilla Euroopan saatavuushdirididen seuranta-alustalla;

d) pyydettavd tietoja kriittisten lddkkeiden luetteloihin sisaltyvistd ladkkeistd 3 artiklan 6 kohdassa tarkoitetuilta
keskitetyistd yhteyspisteiltd 6 artiklan 4 kohdassa tarkoitetun tietopaketin perusteella ja vahvistettava kyseisten tietojen
toimittamiselle méiraaika, jos kyseiset tiedot eivit ole saatavilla Euroopan saatavuushdirididen seuranta-alustalla.

3. Edelld 2 kohdan c alakohdassa tarkoitettuihin tietoihin on kuuluttava vihintdin

a) ladkkeen myyntiluvan haltijan nimi;

b) lddkkeen nimi;

c) ladkkeen lopputuotteiden ja vaikuttavien aineiden toiminnassa olevien valmistuspaikkojen yksilointi;

d) jdsenvaltio, jossa myyntilupa on voimassa, ja lddkkeen markkinoille saattamista koskeva tilanne kussakin jasenvaltiossa;

e) yksityiskohtaiset tiedot todellisesta tai mahdollisesta lddkepulasta, kuten todelliset tai arvioidut alkamis- ja
pdattymispaivit ja epdillyt tai tunnetut syyt;

f) ladkkeen myyntid ja markkinaosuutta koskevat tiedot;
g) ladkkeen saatavilla olevat varastot;

h) lddkkeen toimitusennuste, mukaan lukien tiedot toimitusketjun mahdollisista haavoittuvuuksista, jo toimitetuista
madristd ja suunnitelluista toimituksista;

i) ladkkeen kysyntdennusteet;
j) tiedot saatavilla olevista vaihtoehtoisista ladkkeistd;

k) lddkepulan estimis- ja lieventimissuunnitelmat, joihin kuuluvat vihintddn tiedot lopullisen lddkkeen ja vaikuttavien
aineiden tuotanto- ja toimituskapasiteetista ja hyvaksytyistd tuotantopaikoista, mahdollisista vaihtoehtoisista
tuotantopaikoista ja lddkkeen varastojen vihimmadistasosta.

4,  Kriittisten ladkkeiden pulaa koskevien 3 kohdan k alakohdassa tarkoitettujen estimis- ja lieventimissuunnitelmien
taydentdmiseksi lddkevirasto ja lddkkeiden osalta toimivaltaiset kansalliset viranomaiset voivat pyytdd ladkkeiden
tukkukauppiailta ja muilta asiaankuuluvilta toimijoilta lisitietoja kaikista tukkukaupan toimitusketjun logistisista haasteista.

10 artikla

Myyntiluvan haltijoiden velvollisuudet

1. Unionissa sallittujen lidkkeiden myyntiluvan haltijoiden on viimeistddn 2 pdivind syyskuuta 2022 toimitettava
sihkoisessd muodossa tiedot timin asetuksen 9 artiklan 1 kohdan e alakohdan soveltamiseksi asetuksen (EY)
N:o 726/2004 57 artiklan 1 kohdan 1 alakohdassa tarkoitettuun tietokantaan. Kyseisten myyntiluvan haltijoiden on
tarvittaessa toimitettava pdivitetyt tiedot.

2. Laidkevirasto voi 7 artiklassa tarkoitetun seurannan helpottamiseksi pyytdd kriittisten lddkkeiden luetteloihin
sisltyvien lidkkeiden myyntiluvan haltijoita toimittamaan 9 artiklan 2 kohdan c alakohdassa tarkoitetut tiedot.

Timidn kohdan ensimmdisessd alakohdassa tarkoitettujen myyntiluvan haltijoiden on toimitettava pyydetyt tiedot
ladkeviraston asettamassa mairdajassa 9 artiklan 2 kohdan b alakohdassa tarkoitetun keskitetyn yhteyspisteen valityksella
kidyttden 9 artiklan 1 kohdan b alakohdan nojalla kdyttoonotettuja seuranta- ja raportointimenetelmid ja 9 artiklan 1
kohdan c¢ alakohdan nojalla kiyttoonotettuja seuranta- ja raportointijirjestelmii. Kyseisten myyntiluvan haltijoiden on
tarvittaessa toimitettava pdivitetyt tiedot.
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3. Edelld 1 ja 2 kohdassa tarkoitettujen myyntiluvan haltijoiden on esitettdvd perustelut, jos pyydettyji tietoja ei ole
toimitettu ja jos pyydettyjen tietojen toimittamisessa lddkeviraston asettamassa médrdajassa on viiveita.

4. Jos 2 kohdassa tarkoitetut myyntiluvan haltijat ilmoittavat, ettd niiden lddkeviraston tai ladkkeiden osalta
toimivaltaisten kansallisten viranomaisten pyynnostd toimittamat tiedot sisaltavat liikesalaisuuksiin liittyvid tietoja, niiden
on merkittdvi kyseisten tietojen liikesalaisuuksiin liittyvat asiaankuuluvat kohdat ja selitettdvd, miksi kyseiset tiedot
liittyvat liikesalaisuuksiin.

Lidkeviraston on arvioitava jokaisen liikesalaisuuksiin liittyvid tietoja koskevan ilmoituksen perusteet ja suojattava tillaiset
liikesalaisuuksiin liittyvit tiedot niin, ettd ne eivit paljastu perusteettomasti.

5. Jos 2 kohdassa tarkoitetuilla myyntiluvan haltijoilla tai lddkkeiden toimitusketjun muilla asiaankuuluvilla toimijoilla
on 2 kohdan toisen alakohdan nojalla vaadittujen tietojen lisiksi tietoja, jotka todistavat todellisesta tai mahdollisesta
ladkepulasta, niiden on toimitettava tillaiset tiedot valittomasti ladkevirastolle.

6.  Edelld 7 artiklassa tarkoitetun seurannan tuloksista raportoinnin ja mahdollisten 8 artiklan 3 ja 4 kohdan mukaisesti
annettujen ennaltachkiisevid tai lieventdvid toimenpiteitd koskevien suositusten jilkeen 2 kohdassa tarkoitettujen
myyntiluvan haltijoiden on

a) esitettdvd mahdolliset kommenttinsa lidkevirastolle;

b) otettava huomioon kaikki 8 artiklan 3 ja 4 kohdassa tarkoitetut suositukset ja kaikki 12 artiklan ¢ alakohdassa
tarkoitetut ohjeet;

¢) noudatettava 11 ja 12 artiklan nojalla unionin tai jasenvaltioiden tasolla toteutettuja toimenpiteité;
d) ilmoitettava lddkepulaa kasittelevdlle ohjausryhmalle toteutetuista toimenpiteistd ja raportoitava kyseisten

toimenpiteiden valvonnasta ja tuloksista, myds toimittamalla todellisen tai mahdollisen lddkepulan ratkaisua koskevat
tiedot.

11 artikla

Ligkepulan seurantaa ja lieventimisti koskeva jisenvaltioiden rooli

1. Laikevirasto voi 7 artiklassa tarkoitetun seurannan helpottamiseksi pyytdd jisenvaltiota, paitsi jos asianomaiset tiedot
ovat saatavilla Euroopan saatavuushdirididen seuranta-alustalla,

a) toimittamaan 3 artiklan 6 kohdassa tarkoitetun keskitetyn yhteyspisteen valitykselld ja kayttden 9 artiklan 1 kohdan b ja
¢ alakohdan nojalla kiyttoonotettuja raportointimenetelmid ja -jirjestelmdd 6 artiklan 4 kohdassa tarkoitetun
tietopaketin, mukaan lukien saatavilla olevat ja arvioidut tiedot kysynnin mairastd ja kysyntdennusteista;

b) ilmoittamaan liikesalaisuuksiin liittyvien tietojen olemassaolosta ja selittimiin, miksi kyseiset tiedot liittyvit liikesalai-
suuksiin, 10 artiklan 4 kohdan mukaisesti;

¢) ilmoittamaan, jos pyydettyji tietoja ei ole toimitettu ja onko kyseisten tietojen toimittamisessa lddkeviraston asettamassa
médrdajassa viiveitd 10 artiklan 3 kohdan mukaisesti.

Jasenvaltioiden on vastattava ladkeviraston pyyntoon lddkeviraston asettamassa mairdajassa.

2. Edelld olevaa 1 kohtaa sovellettaessa tukkukauppiaiden ja muiden henkil6iden tai oikeushenkiliden, joilla on lupa tai
valtuudet toimittaa kriittisten ladkkeiden luetteloihin sisdltyvia ladkkeitd yleisolle, on toimitettava kyseiselle jasenvaltiolle
asiaankuuluvat tiedot ja data, mukaan lukien tiedot ja data kyseisten lddkkeiden varastojen tasoista kyseisen jasenvaltion
pyynnostd.
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3. Jos jasenvaltiolla on timin artiklan 1 ja 2 kohdan mukaisesti toimitettavien tietojen lisdksi tietoja myyntimairisté ja
ladkemaddraysten lukumaddridstd, jotka todistavat kriittisten lddkkeiden luetteloihin sisaltyvdn lddkkeen todellisesta tai
mahdollisesta lddkepulasta, mukaan lukien direktiivin 2001/83/EY 23 a artiklan kolmannessa kohdassa tarkoitetut tiedot,
sen on valittdmasti toimitettava tallaiset tiedot ladkepulaa kisitteleville ohjausryhmille timin asetuksen 3 artiklan 6
kohdassa tarkoitettujen yhteyspisteidensa valityksella.

4. Edelld 7 artiklassa tarkoitetun seurannan tuloksista raportoinnin ja mahdollisten 8 artiklan 3 ja 4 kohdan mukaisesti
annettujen ennaltaehkaisevid tai lieventdvid toimenpiteitd koskevien suositusten jilkeen jasenvaltioiden on

a) otettava huomioon kaikki 12 artiklan c alakohdassa tarkoitetut suositukset ja ohjeet sekd koordinoitava toimensa, jotka
liittyvét 12 artiklan a alakohdan nojalla unionin tasolla toteutettuihin toimiin;

b) ilmoitettava lddkepulaa kasitteleville ohjausryhmalle toteutetuista toimenpiteistd ja raportoitava a alakohdassa
tarkoitettujen toimien tuloksista, myos toimittamalla todellisen tai mahdollisen lddkepulan ratkaisua koskevat tiedot.

Ensimmaisen alakohdan a ja b alakohtaa sovellettaessa niiden jisenvaltioiden, jotka toteuttavat vaihtoehtoista toimintatapaa
kansallisella tasolla, on ilmoitettava hyvissd ajoin syyt tdhdn lidkepulaa kisitteleville ohjausryhmiille.

Ensimmdisen alakohdan a alakohdassa tarkoitetut suositukset, ohjeet ja toimet ja tiivistelmaraportti saaduista kokemuksista
on asetettava julkisesti saataville 14 artiklassa tarkoitetun www-portaalin kautta.

12 artikla

Komission rooli liikepulan seurannassa ja lieventimisessi

Komissio ottaa huomioon lddkepulaa kisittelevin ohjausryhmin toimittamat 8 artiklan 1 ja 2 kohdassa tarkoitetut tiedot
ja 8 artiklan 3 ja 4 kohdassa tarkoitetut suositukset ja

a) toteuttaa komissiolle annettujen toimivaltuuksien rajoissa kaikki tarvittavat toimet kriittisten lddkkeiden luetteloihin
sisltyvien lddkkeiden todellisen tai mahdollisen lddkepulan lieventamiseksi;

b) helpottaa tarvittaessa myyntiluvan haltijoiden ja muiden asiaankuuluvien toimijoiden vilistd koordinointia
kysyntapiikkeihin vastaamiseksi;

c) tarkastelee tarvittaessa jasenvaltioille, myyntiluvan haltjjoille ja muille toimijoille, myds lddkkeiden toimitusketjuun
kuuluville asiaankuuluville toimijoille, osoitettavien ohjeiden ja suositusten tarvetta;

d) ilmoittaa lddkepulaa Kkisitteleville ohjausryhmille komission toteuttamista toimenpiteistd ja raportoi kyseisten
toimenpiteiden tuloksista;

e) pyytdd ladkepulaa kisittelevad ohjausryhmadd antamaan suosituksia tai koordinoimaan toimenpiteitd kuten 8 artiklan 3,
4 ja 5 kohdassa sdddetdin;

f) tarkastelee lddketieteellisten vastatoimien tarvetta pddtoksen N:o 1082/2013/EU ja muun sovellettavan unionin
oikeuden mukaisesti;

g) on tarvittaessa yhteydessd kolmansiin maihin ja asiaankuuluviin kansainvilisiin organisaatioihin kriittisten lddkkeiden
luetteloihin sisaltyvien ladkkeiden tai niiden vaikuttavien aineiden todellisen tai mahdollisen lidkepulan lieventdmiseksi,
silloin kun kyseisia ladkkeitd tai vaikuttavia aineita tuodaan unioniin ja téllaisella todellisella tai mahdollisella pulalla on
kansainvilisid vaikutuksia, ja raportoi tarvittaessa tihan liittyvistd toimista ja kyseisten toimien tuloksista lidkepulaa
kisitteleville ohjausryhmiille.
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13 artikla

Euroopan saatavuushdiriéiden seuranta-alusta

1.  Laikevirasto perustaa asetuksen (EY) N:o 726/2004 57 artiklan 1 kohdan 1 alakohdassa tarkoitettuun tietokantaan
linkitetyn tietoteknisen alustan nimeltd "Euroopan saatavuushdirididen seuranta-alusta” ja yllapitda ja hallinnoi sita.

Euroopan saatavuushiirididen seuranta-alustaa kdytetddn helpottamaan tietojen kerddmistd lddkepulasta ja lddkkeiden
tarjonnasta ja kysynndstd, mukaan lukien tiedot siitd, onko tuote saatettu markkinoille vai onko sen saattaminen
markkinoille keskeytynyt jossakin jasenvaltiossa.

2. Euroopan saatavuushdirididen seuranta-alustan avulla kerittyjd tietoja kédytetddn, kun seurataan, ehkdistddn ja
hallinnoidaan

a) kriittisten ladkkeiden luetteloissa olevien ladkkeiden todellista tai mahdollista pulaa kansanterveysuhkien ja vakavien
tapahtumien aikana; ja

b) todellista tai mahdollista lddkepulaa, joka todenndkoisesti johtaa kansanterveysuhkaan tai vakavaan tapahtumaan
4 artiklan 2 kohdan mukaisesti.

3. Edelld olevaa 2 kohtaa sovellettaessa kansanterveysuhkien ja vakavien tapahtumien aikana

a) myyntiluvan haltijoiden on kiytettdvd Euroopan saatavuushdirididen seuranta-alustaa ilmoittaakseen lddkevirastolle
9 artiklan 2 kohdan a alakohdassa tarkoitettujen keskitettyjen yhteyspisteiden kautta tiedot, jotka liittyvit kriittisten
ladkkeiden luetteloihin sisaltyviin ladkkeisiin, 9 ja 10 artiklan mukaisesti;

b) jasenvaltioiden on kdytettivd Euroopan saatavuushdirididen seuranta-alustaa ilmoittaakseen ladkevirastolle 9 artiklan 1
kohdan d alakohdassa tarkoitettujen keskitettyjen yhteyspisteiden kautta tiedot, jotka liittyvat kriittisten ladkkeiden
luetteloihin sisiltyviin ladkkeisiin, 9 ja 11 artiklan mukaisesti.

Ensimmdisen alakohdan b alakohdassa tarkoitetun raportoinnin on tarvittaessa sisillettivd kyseisessd alakohdassa
tarkoitettujen tietojen lisdksi tietoja, jotka on saatu myyntiluvan haltijoilta ja tukkukauppiailta tai muilta henkiloiltd tai
oikeushenkil6ilti, joilla on lupa tai valtuudet toimittaa kriittisten lidkkeiden luetteloihin sisiltyvia ladkkeitd yleisolle.

4. Edelld olevaa 2 kohtaa sovellettaessa ja koskien kansanterveysuhkiin ja vakaviin tapahtumiin liittyvien valmiuksien
varmistamista
a) myyntiluvan haltjjoiden on kéytettdvd Euroopan saatavuushiiriiden seuranta-alustaa ilmoittaakseen lidkevirastolle

i) asetuksen (EY) N:o 726/2004 13 artiklan 4 kohdassa tarkoitetut tiedot kyseisen asetuksen mukaisesti myonnetyistd
luvista;

i) tarvittaessa 9 artiklan 3 kohdassa sdddettyihin kategorioihin perustuvat tiedot, jotka liittyvit todelliseen tai
mahdolliseen lddkepulaan, joka todennikoisesti johtaa kansanterveysuhkaan tai vakavaan tapahtumaan;

b) jdsenvaltioiden on kiytettdvd Euroopan saatavuushdirididen seuranta-alustaa raportoidakseen lidkevirastolle 9 artiklan
1 kohdan e alakohdassa tarkoitettujen keskitettyjen yhteyspisteiden kautta lidkepulasta, joka todenndkoisesti johtaa
kansanterveysuhkaan tai vakavaan tapahtumaan 4 artiklan 2 kohdan mukaisesti.

5. Edelld 4 kohdan b alakohdassa tarkoitettu raportointi

a) sisdltad direktiivin 2001/83/EY 23 a artiklassa tarkoitetut tiedot, jotka on ilmoitettu lddkkeiden osalta toimivaltaisille
kansallisille viranomaisille kyseisen direktiivin mukaisesti myonnettivid lupia varten;

b) voi sisiltid lisitietoja, jotka on saatu myyntiluvan haltijoilta, tukkukauppiailta ja muilta henkil6iltd tai oikeushenkiloiltd,
joilla on lupa tai valtuudet toimittaa ladkkeita yleisolle.

6.  Jotta voidaan varmistaa Euroopan saatavuushdirididen seuranta-alustan optimaalinen kéytto, lidkevirasto

a) kehittdad yhteistyossd ladkepulaa kasittelevin ohjausryhmin kanssa Euroopan saatavuushdirididen seuranta-alustan
teknisid ja toiminnallisia eritelmid, mukaan lukien tietojenvaihtomekanismi kiytossd olevien kansallisten jarjestelmien
kanssa vaihdettavia tietoja varten ja tietojen sahkoisen toimittamisen esitysmuoto;

b) edellyttds, ettd Euroopan saatavuushirididen seuranta-alustaan toimitetut tiedot noudattavat ladkkeiden tunnistamiseen
kehitettyjd Kansainvilisen standardoimisjirjeston standardeja ja perustuvat tarvittaessa lddkealan sddntelyprosesseissa
kéytettdviin ydintietojen ryhmiin, jotka ovat ladkeaine, tuote, organisaatio ja viitetiedot;
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c) kehittad yhteistyossa ladkepulaa kasittelevan ohjausryhman kanssa raportoinnissa kéytettdvad standardoitua termistod,
jota myyntiluvan haltijat ja jisenvaltiot kdyttavit raportoidessaan Euroopan saatavuushairioiden seuranta-alustalle;

d) laatii asiaankuuluvat ohjeet Euroopan saatavuushiirididen seuranta-alustan kautta tapahtuvaa raportointia varten
yhteistyossi ladkepulaa kisittelevin ohjausryhmin kanssa;

e) varmistaa yhteentoimivuuden Euroopan saatavuushiirididen seuranta-alustan, jisenvaltioiden tietoteknisten
jarjestelmien ja muiden asiaankuuluvien tietoteknisten jirjestelmien ja tietokantojen valilld, ilman paillekkaistd
raportointia;

f) varmistaa, ettd komissiolla, lddkevirastolla, kansallisilla toimivaltaisilla viranomaisilla ja ladkepulaa kasittelevalld
ohjausryhmilld on asianmukaiset kayttooikeustasot Euroopan saatavuushéirididen seuranta-alustan tietoihin;

g) varmistaa, ettd jarjestelméddn toimitettuja litkesalaisuuksiin liittyvid tietoja suojataan perusteettomalta paljastumiselta;

h) varmistaa, ettd Euroopan saatavuushdirididen seuranta-alusta on tdysin toimintakykyinen viimeistddn 2
pdivand helmikuuta 2025, ja laatii suunnitelman Euroopan saatavuushiirididen seuranta-alustan tdytintoonpanoa
varten.

14 artikla

Lidkepulaa kisittelevid ohjausryhmii koskeva tiedotus

1.  Laikeviraston on yhteistydssd kansallisten toimivaltaisten viranomaisten kanssa annettava yleisolle ja sidosryhmille
oikea-aikaisesti tietoa lddkepulaa kisittelevin ohjausryhmén tyostd ja tarpeen mukaan torjuttava ladkepulaa kasittelevin
ohjausryhmin tyotd koskevaa disinformaatiota www-portaalissaan olevalla tihin tarkoitukseen varatulla verkkosivustolla
ja muilla asianmukaisilla tavoilla.

2. Ladkepulaa kisittelevin ohjausryhméan menettelyjen on oltava avoimia.

Tiivistelmat ladkepulaa kisittelevian ohjausryhman kokousten esityslistasta ja poytikirjasta sekd sen 3 artiklan 5 kohdassa
tarkoitettu tyGjirjestys ja 8 artiklan 3 ja 4 kohdassa tarkoitetut suositukset on dokumentoitava ja asetettava julkisesti
saataville lidkeviraston www-portaalissa olevalla tihin tarkoitukseen varatulla verkkosivustolla.

Jos 3 artiklan 5 kohdassa tarkoitettu tyojdrjestys antaa lddkepulaa kisittelevin ohjausryhmin jésenille mahdollisuuden
kirjata eridvid mielipiteitd, lddkepulaa kisittelevin ohjausryhmidn on asetettava tillaiset eridvit mielipiteet ja niiden
perusteet lddkkeiden osalta toimivaltaisten kansallisten viranomaisten saataville ndiden pyynnosta.

III LUKU

LAAKKEET, JOILLA VOIDAAN VASTATA KANSANTERVEYSUHKIIN

15 artikla

Hititilannety6ryhmi
1. Laikevirastoon perustetaan hatitilannetyoryhma.

Hatitilannetyoryhma kokoontuu joko henkilokohtaisesti tai etind valmistauduttaessa kansanterveysuhkaan ja kansanter-
veysuhan aikana.

Laakevirasto vastaa hatitilannetyéryhman sihteeriston tehtavista.

2. Hatitilannetyoryhmin tehtdvand on kansanterveysuhan aikana

a) antaa yhteistyossi ladkeviraston tieteellisten komiteoiden, tydryhmien ja tieteellisten neuvoa-antavien ryhmien kanssa
tieteellistd neuvontaa ja tarkastella sellaisia lddkkeitd koskevaa saatavilla olevaa tieteellistd dataa, joilla voidaan
mahdollisesti vastata kansanterveysuhkaan, mukaan lukien datan pyytiminen kehittdjiltd ja kehittdjien ottaminen
mukaan alustaviin keskusteluihin;
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b) antaa neuvontaa kliinisten ladketutkimusten tutkimussuunnitelmien tirkeimmistd ndkokohdista ja antaa kehittéjille
timén asetuksen 16 artiklan mukaisesti neuvontaa sellaisten kliinisten lddketutkimusten osalta, joita tehdddn kansanter-
veysuhan aiheuttavan taudin hoitamiseen, ehkidisemiseen tai diagnosoimiseen tarkoitetuille lddkkeille, sanotun
kuitenkaan rajoittamatta jasenvaltioiden tehtdvid, jotka koskevat niille toimitettujen ja niiden alueella suoritettavaa
kliinisté ladketutkimusta koskevien hakemusten arviointia asetuksen (EU) N:o 536/2014 mukaisesti;

) antaa tieteellisti neuvontaa sellaisten kliinisten lddketutkimusten helpottamiseksi, joita tehddin kansanterveysuhan
aiheuttavan taudin hoitamiseen, ehkidisemiseen tai diagnosoimisen tarkoitetuille ladkkeille;

d) osallistua ladkeviraston tieteellisten komiteoiden, tyéryhmien ja tieteellisten neuvoa-antavien ryhmien tychon;

e) antaa yhteistyossa ladkeviraston tieteellisten komiteoiden, tydryhmien ja tieteellisten neuvoa-antavien ryhmien kanssa
18 artiklan mukaisesti tieteellisid suosituksia sellaisten lddkkeiden kaytostd, joilla voidaan mahdollisesti vastata
kansanterveysuhkiin;

f) tehdi tapauksen mukaan yhteistyoti kansallisten toimivaltaisten viranomaisten, unionin elinten ja virastojen, Maailman
terveysjdrjeston, kolmansien maiden ja kansainvilisten tiedejirjestdjen kanssa kansanterveysuhkaan sekd sellaisiin

ladkkeisiin, joilla voidaan mahdollisesti vastata kansanterveysuhkiin, liittyvien tieteellisten ja teknisten kysymysten
osalta.

Edelld ensimmaisen alakohdan c alakohdassa tarkoitetun neuvonnan on sisallettivd suunnitteilla olevien samanlaisten tai
toisiinsa liittyvien kliinisten lddketutkimusten toimeksiantajille annettava neuvonta yhteisten kliinisten lddketutkimusten
jarjestdmisestd, ja se voi sisdltdd neuvontaa, joka koskee sopimusten tekemistd toimeksiantajana tai toimeksiantajien
ryhmittymand toimimisesta asetuksen (EU) N:o 536/2014 2 artiklan 2 kohdan 14 alakohdan ja 72 artiklan mukaisesti.

3. Hatdtilannetydryhmaén jdsenien on koostuttava

a) ladkeviraston tieteellisten komiteoiden puheenjohtajista ja varapuheenjohtajista ja muista kyseisten komiteoiden
edustajista;

b) ladkeviraston tyoryhmien edustajista, mukaan lukien potilas-ja kuluttajajirjestdjen tyoryhmin edustajat ja
terveydenhuollon ammatillisten jirjestdjen tyoryhmin edustajat;

¢) lddkeviraston henkilostosta;
d) direktiivin 2001/83/EY 27 artiklan mukaisesti perustetun koordinointiryhmin edustajista;

e) asetuksen (EU) N:o 536/2014 85 artiklan mukaisesti perustetun kliinisten ladketutkimusten koordinointi- ja neuvoa-
antavan ryhman edustajista; ja

f) muista kliinisen lddketutkimuksen asiantuntijoista, jotka edustavat lddkkeiden osalta toimivaltaisia kansallisia
viranomaisia.

Hatatilannety6ryhmin jasenten nimedmisestd vastaavat niiden edustamat tahot.

Tarvittaessa hatitilannetyoryhméin voidaan nimittdd ulkopuolisia asiantuntijoita tapauskohtaisesti, erityisesti 5 artiklan 3
kohdassa tarkoitetuissa tilanteissa.

Tarvittaessa muiden unionin virastojen ja laitosten edustajia on kutsuttava osallistumaan hatitilannetyoryhman tyohon
tapauskohtaisesti, erityisesti 5 artiklan 3 kohdassa tarkoitetuissa tilanteissa.

Hatatilannetyoryhmin puheenjohtajana toimii lddkeviraston edustaja ja varapuheenjohtajana toimii ihmisille tarkoitettuja
ladkkeitd kasittelevan komitean puheenjohtaja tai varapuheenjohtaja.

4,  Hatatilannetyoryhmin kokoonpanon on saatava lddkeviraston hallintoneuvoston hyviksyntd ottaen huomioon
kansanterveysuhkaan kiytettavan hoitovasteen kannalta merkityksellinen erityisasiantuntemus.

Ladkeviraston johtajalla tai johtajan edustajalla, komission edustajilla ja lddkeviraston hallintoneuvoston edustajilla on
oikeus osallistua kaikkiin hatitilannetyéryhmén kokouksiin.

Hitatilannetyoryhmin kokoonpano on asetettava julkisesti saataville.
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5. Hatdtilannetyoryhmin puheenjohtajat voivat kutsua kokouksiin muita jisenvaltioiden edustajia, lddkeviraston
tieteellisten komiteoiden ja tyoryhmien jisenid ja kolmansia osapuolia, mukaan lukien lddkkeisiin liittyvien sidosryhmien
edustajat, myyntiluvan haltijat, kehittdjat, kliinisten ladketutkimusten toimeksiantajat, kliinisten lddketutkimusten
verkostojen edustajat, kliinisten lddketutkimusten alan riippumattomat asiantuntijat ja tutkijat sekd terveydenhuollon
ammattihenkiloston ja potilasjarjestojen edustajat.

6.  Hatitilannetyoryhma vahvistaa tydjirjestyksensd, mukaan lukien suositusten hyviksymistd koskevat sddnnét.

Ensimmdisessd alakohdassa tarkoitettu tyojirjestys tulee voimaan, kun hatitilannetyoryhma on vastaanottanut komission
ja ladkeviraston hallintoneuvoston myonteisen lausunnon.

7. Hatitilannetydryhmin on suoritettava lddkeviraston tieteellisistd komiteoista erillisend neuvoa ja tukea antavana
elimend ja ndiden tehtdvid rajoittamatta tehtdvinsd, jotka koskevat asianomaisten ladkkeiden lupamenettelyd, valvontaa ja
laaketurvatoimintaa ja niihin liittyvid sddntelytoimia kyseisten ladkkeiden laadun, turvallisuuden ja tehon varmistamiseksi.

Thmisille tarkoitettuja ladkkeité kisittelevin komitean ja lddkeviraston muiden asiaankuuluvien tieteellisten komiteoiden on
otettava hititilanneryhmin suositukset huomioon lausuntoja antaessaan.

Hitatilannetyoryhmédn on otettava huomioon kaikki timin kohdan toisessa alakohdassa tarkoitettujen komiteoiden
asetuksen (EY) N:o 726/2004 ja direktiivin 2001/83/EY mukaisesti antamat tieteelliset lausunnot.

8.  Hatatilannetyoryhméddn sovelletaan avoimuuden ja sen jdsenten riippumattomuuden osalta asetuksen (EY)
N:0 726/2004 63 artiklaa.

9.  Laikeviraston on julkaistava ja yllapidettdvd www-portaalissaan tietoa niistd ladkkeistd, joilla hititilannetyoryhma
katsoo mahdollisesti voitavan vastata kansanterveysuhkaan. Ladkeviraston on tiedotettava tillaisesta julkaisemisesta
jasenvaltioille ja terveysturvakomitealle tarpeen mukaan ilman aiheetonta viivytystd ja joka tapauksessa ennen tillaista
julkaisemista.

16 artikla

Kliinisii liiketutkimuksia koskeva neuvonta

1.  Hatitilannetyoryhmin on kansanterveysuhan aikana annettava neuvontaa kliinisten lddketutkimusten ja sellaisten
kliinisten ladketutkimusten tutkimussuunnitelmien tarkeimmistd nakokohdista, jotka kehittdjdt ovat esittdneet tai aikovat
esittdd kliinistd ladketutkimusta koskevassa hakemuksessa osana nopeutettua tieteellistd neuvontaa koskevaa menettelyd,
sanotun kuitenkaan rajoittamatta asetuksen (EU) N:o 536/2014 mukaista asianomaisen jdsenvaltion tai asianomaisten
jasenvaltioiden vastuuta.

2. Jos kehittdja aloittaa nopeutetun tieteellisti neuvontaa koskevan menettelyn, hititilannetyoryhmin on annettava
veloituksetta 1 kohdassa tarkoitettua neuvontaa viimeistddn 20 pédivin kuluessa siitd, kun kehittdja on jittinyt
ladkevirastolle kaikki vaaditut tiedot ja datan sisdltdvin tietopaketin. Neuvonnan on saatava ihmisille tarkoitettuja lddkkeitd
kisittelevdn komitean hyviksynta.

3. Hatdtilannetyoryhmin on vahvistettava menettelyt ja ohjeet vaadittuja tietoja ja dataa, mukaan lukien tiedot
jasenvaltiosta, jossa tai jasenvaltioista, joissa kliinistd lddketutkimusta koskeva lupahakemus on jitetty tai aiotaan jdttda,
koskevan tietopaketin pyytimiselle ja esittimiselle.

4. Hatdtilannetyoryhmin on otettava tieteellisen lausunnon valmisteluun mukaan kliinisen lddketutkimuksen
asiantuntemusta omaavia jisenvaltioiden edustajia erityisesti tapauksissa, joissa kliinistd lddketutkimusta koskeva
lupahakemus on jétetty tai aiotaan jattaa.

5. Kun jisenvaltiot hyviksyvit kliinistd lddketutkimusta koskevan hakemuksen, josta hititilannetyéryhma on antanut
tieteellistd neuvontaa, jisenvaltioiden on otettava kyseinen neuvonta huomioon. Hititilannetyéryhmin antama tieteellinen
neuvonta ei rajoita asetuksessa (EU) N:o 536/2014 sdddetyn eettisen arvioinnin suorittamista.

6.  Kun tdmin artiklan 5 kohdassa tarkoitetun tieteellisen neuvonnan saaja on kehittdjd, kyseisen kehittdjin on timin
jilkeen esitettdva kliinisistd lddketutkimuksista saatu data ladkevirastolle, jos lddkevirasto pyytai kyseisid tietoja 18 artiklan
nojalla.
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7. Muutoin tdmin artiklan 5 kohdassa tarkoitettua tieteellisti neuvontaa on annettava kyseisille asetuksen (EY)
N:o 726/2004 57 artiklassa vahvistettujen menettelyjen mukaisesti, sanotun kuitenkaan rajoittamatta 1-6 kohdan
soveltamista.

17 artikla

Kliinisisti lidketutkimuksista ja myyntilupia koskevista péitoksistd tiedottaminen

1. Unionissa suoritettavien kliinisten ladketutkimusten toimeksiantajien on kansanterveysuhan ajan erityisesti asetettava
seuraavat tiedot julkisesti saataville asetuksen (EU) N:o 536/2014 80 artiklalla perustetun EU-portaalin ja kyseisen
asetuksen 81 artiklalla perustetun EU-tietokannan kautta:

a) kliinisen lddketutkimuksen tutkimussuunnitelma kunkin lddketutkimuksen alussa kaikkien niiden lidketutkimusten
osalta, jotka on hyviksytty asetuksen (EU) N:o 536/2014 nojalla ja joissa tutkitaan ladkkeitd, joilla voidaan
mahdollisesti vastata kansanterveysuhkaan,

b) tuloksia koskeva tiivistelmi lddkeviraston asettamassa mddrdajassa, joka on lyhyempi kuin asetuksen (EU)
N:0 536/2014 37 artiklassa sdddetty mairdaika.

2. Jos kansanterveysuhkan kannalta merkitykselliselle lddkkeelle myonnetddn myyntilupa, lddkeviraston on julkaistava

erityisesti

a) tuotetiedot ja yksityiskohtaiset tiedot kidyttoehdoista myyntiluvan myontimisajankohtana;

b) eurooppalaiset julkiset arviointikertomukset mahdollisimman pian ja mahdollisuuksien mukaan seitsemin piivin
kuluessa myyntiluvan my6ntdmisesti;

¢) lddkevirastolle hakemuksen tueksi toimitetut kliiniset tiedot mahdollisuuksien mukaan kahden kuukauden kuluessa
siitd, kun komissio on myontanyt myyntiluvan;

d) direktiivin 2001/83/EY 1 artiklan 28c alakohdassa tarkoitettu riskinhallintasuunnitelma kokonaisuudessaan ja sen

mahdolliset pdivitetyt versiot.

Ensimmdisen alakohdan c alakohtaa sovellettaessa ladkeviraston on anonymisoitava kaikki henkilotiedot ja poistettava
liikesalaisuuksiin liittyvit tiedot.

18 artikla

Lidkkeiden ja niiden kiyttosuositusten tarkastelu

1. Sen jilkeen kun kansanterveysuhka on todettu, hititilannetyoryhman on tarkasteltava saatavilla olevaa tieteellistd
dataa, joka liittyy ladkkeisiin, joilla voidaan mahdollisesti vastata kansanterveysuhkiin. Kyseinen tarkastelu on paivitettiva
kansanterveysuhan aikana aina tarvittaessa, myos kun hatitilannetyoryhma ja ihmisille tarkoitettuja ladkkeitd kisitteleva
komitea ovat sopineet myyntilupahakemuksen arvioinnin valmistelusta.

2. Hatitilannetyoryhmd voi 1 kohdassa tarkoitettua tarkastelua valmistellessaan pyytda tietoja ja dataa myyntiluvan
haltijoilta ja kehittdjiltd sekd kdydd ndiden kanssa alustavia keskusteluja. Hatitilannetyoryhma voi myos tarvittaessa
hyodyntdd kliinisten tutkimusten ulkopuolella tuotettua terveysdataa kiinnittden huomiota kyseisen datan luotettavuuteen.

Hitatilannetyoryhma voi lisitietojen ja datan vaihtamisen osalta olla yhteydessi kolmansien maiden lidkevirastoihin.

3. Hatitilannetyoryhmin on yhden tai useamman jasenvaltion tai komission pyynnostd annettava ihmisille tarkoitettuja
ladkkeita kasitteleville komitealle lausuntoa varten suosituksia 4 kohdan mukaisesti

a) direktiivin 2001/83/EY tai asetuksen (EY) N:o 726/2004 soveltamisalaan kuuluvien ladkkeiden erityisluvallisesta
kaytostd; tai

b) sellaisen lddkkeen, jolla ei ole myyntilupaa, kdytostd ja jakelusta direktiivin 2001/83/EY 5 artiklan 2 kohdan mukaisesti.
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4. Edelld olevan 3 kohdan nojalla annetun lausunnon saatuaan ihmisille tarkoitettuja ladkkeitd kisittelevdn komitean on
annettava oma lausuntonsa asianomaisen lddkkeen kiytolle ja jakelulle asetettavista edellytyksistd ja kohdepotilaista.
Kyseistd lausuntoa on pdivitettivd tarpeen mukaan.

5. Jasenvaltion on otettava huomioon tdmén artiklan 4 kohdassa tarkoitetut lausunnot. Téllaisen lausunnon kiyttoon
sovelletaan direktiivin 2001/83/EY 5 artiklan 3 ja 4 kohtaa.

6. Kun hititilannetyoryhmi valmistelee 3 kohdassa sdddettyjd suosituksiaan, se voi konsultoida asianomaista
jasenvaltiota ja pyytdd sitd toimittamaan mitd tahansa saatavilla olevia tietoja tai dataa, joita kyseinen jdsenvaltio on
kayttanyt tehdessddn padtostd ladkkeen asettamisesta saataville erityisluvallista kadyttod varten. Jasenvaltion on tallaisen
pyynnon saatuaan annettava kaikki pyydetyt tiedot ja data.

19 artikla

Hititilannety6ryhmii koskeva tiedotus

Ladkeviraston on yhteistyossd kansallisten toimivaltaisten viranomaisten kanssa annettava yleisolle ja asiaankuuluville
sidosryhmille oikea-aikaisesti tietoa hatitilannetydryhmain tyosti ja tarpeen mukaan torjuttava hatitilannety6ryhmin tyotd
koskevaa disinformaatiota www-portaalissaan olevalla tdhdn tarkoitukseen varatulla verkkosivustolla ja muilla
asianmukaisilla tavoilla.

Ladkeviraston on julkaistava sddnnollisesti sen www-portaalissa luettelo hititilannetyéryhmén jisenistd, 15 artiklan 6
kohdassa tarkoitettu tyojdrjestys, tarkastettavien ladkkeiden luettelo sekd 18 artiklan 4 kohdan nojalla annetut lausunnot.

20 artikla

Tietotekniset vilineet ja data

Ladkeviraston on hitdtilannetyoryhmin tyon valmistelemiseksi ja tukemiseksi kansanterveysuhan aikana

a) kehitettdvi ja yllapidettiva sellaisia tietoteknisid vélineitd, mukaan lukien yhteentoimiva tietotekninen alusta, tietojen ja
datan toimittamiseksi, mukaan lukien kliinisten tutkimusten ulkopuolella tuotettu sihkoinen terveysdata, jotka
helpottavat yhteentoimivuutta muiden olemassa olevien tietoteknisten vilineiden ja kehitteilld olevien tietoteknisten
vilineiden kanssa ja annettava asianmukaista tukea kansallisille toimivaltaisille viranomaisille;

b) koordinoitava kansanterveysuhkaan liittyvien tautien hoitoon, ehkiisyyn tai diagnosointiin tarkoitettujen laikkeiden
kdyton, tehon ja turvallisuuden seurantaa koskevia riippumattomia tutkimuksia kéyttden asiaankuuluvia tietoja,
tarvittaessa my0s viranomaisten hallussa olevia tietoja;

¢) hyodynnettivd osana sddntelytehtdviddn digitaalisia infrastruktuureita tai tietoteknisid vilineitd, jotta helpotetaan
nopeaa paisyi kdytettivissd olevaan kliinisten tutkimusten ulkopuolella tuotettuun sahkoiseen terveysdataan tai sen
analysointia sekd helpotetaan tillaisen datan vaihtamista jasenvaltioiden, lidkeviraston ja muiden unionin elinten valillg;

d) annettava hititilannetyoryhmille padsy niihin sihkoisen terveysdatan ulkoisiin ldhteisiin, joihin liddkevirastolla on
pdasy, mukaan lukien kliinisten tutkimusten ulkopuolella tuotettu terveysdata.

Ensimmdisen kohdan b alakohtaa sovellettaessa koordinointi on rokotteiden osalta toteutettava yhdessi Euroopan
tautienehkdisy- ja -valvontakeskuksen kanssa, erityisesti uuden rokotteiden seurantaan tarkoitetun tietoteknisen alustan
kautta.
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IV LUKU

KRIITTISTEN LAAKINNALLISTEN LAITTEIDEN PULAN SEURANTA JA LIEVENTAMINEN SEKA
ASIANTUNTIJAPANEELIEN TUKEMINEN

21 artikla

Ligkinnillisten laitteiden pulaa kisittelevi toimeenpaneva ohjausryhmi

1.  Ladkevirastoon perustetaan lddkinnallisten laitteiden pulaa késittelevd toimeenpaneva ohjausryhmi, jiljempina
ladkinnallisten laitteiden pulaa kasittelevd ohjausryhma’.

Ladkinnillisten laitteiden pulaa kisittelevd ohjausryhmid vastaa 22, 23 ja 24 artiklassa tarkoitettujen tehtivien
toteuttamisesta.

Ladkinnallisten laitteiden pulaa kisittelevd ohjausryhméd kokoontuu sddnnéllisesti ja my6s aina tilanteen vaatiessa joko
henkilokohtaisesti tai etdnd valmistautuessaan kansanterveysuhkaan tai sen aikana.

Lidkevirasto vastaa ladkinnallisten laitteiden pulaa kisittelevan ohjausryhmin sihteeriston tehtévista.

2. Ladkinndllisten laitteiden pulaa kisittelevin ohjausryhmin jdsenet koostuvat ladkeviraston edustajasta, komission
edustajasta ja kunkin jdsenvaltion nimedmistd yhdesti edustajasta.

Jasenvaltion edustajilla on oltava tarvittaessa ladkinnillisten laitteiden alan asiantuntemusta. Kyseiset edustajat voivat
tarvittaessa olla samat kuin asetuksen (EU) 2017/745 103 artiklalla perustettuun lddkinnallisten laitteiden koordinoin-
tiryhméan nimetyt edustajat.

Ladkinnillisten laitteiden pulaa kisittelevdn ohjausryhmén jasenten mukana ladkinnallisten laitteiden pulaa kasittelevin
ohjausryhmin kokouksissa voi olla tiettyihin tieteen tai tekniikan aloihin erikoistuneita asiantuntijoita.

Luettelo laakinnallisten laitteiden pulaa késittelevdn ohjausryhman jasenistd on julkaistava lddkeviraston www-portaalissa.

Yksi edustaja lddkeviraston potilas- ja kuluttajajirjestdjen tyoryhmastd ja yksi edustaja lddkeviraston terveydenhuollon
ammatillisten jdrjestojen tyoryhmistd voivat osallistua tarkkailijoina lddkinnallisten laitteiden pulaa kasittelevan
ohjausryhmin kokouksiin.

3. Ladkinnallisten laitteiden pulaa kasittelevin ohjausryhmédn puheenjohtajina toimivat lddkeviraston edustaja ja yksi
jasenvaltioiden edustajista, jonka jasenvaltioiden edustajat lddkinnallisten laitteiden pulaa kisittelevdssd ohjausryhmassd
valitsevat keskuudestaan.

Ladkinnallisten laitteiden pulaa késittelevin ohjausryhmin puheenjohtajat voivat omasta aloitteestaan tai yhden tai
useamman ladkinnallisten laitteiden pulaa kisittelevin ohjausryhmin jasenen pyynnostd tarvittaessa kutsua kokouksiinsa
kolmansia osapuolia tarkkailijoiksi ja antamaan asiantuntijaneuvontaa, mukaan lukien lddkinnillisiin laitteisiin liittyvien
sidosryhmien edustajat, kuten valmistajien ja ilmoitettujen laitosten tai minkd tahansa ladkinnallisten laitteiden
toimitusketjun asiaankuuluvan muun toimijan edustajat, seki terveydenhuollon ammattilaisten, potilaiden ja kuluttajien
edustajat.

4.  Ladkinnallisten laitteiden pulaa kasittelevd ohjausryhmai vahvistaa tydjarjestyksensd, mukaan lukien tdimén artiklan 5
kohdassa tarkoitettua tyoryhmid koskevat menettelyt sekd 22 artiklassa tarkoitettujen luettelojen ja 24 artiklan 3 ja 4
kohdassa tarkoitettujen tietopakettien ja suositusten hyviksymismenettelyt.

Ensimmdisessd alakohdassa tarkoitettu tyojarjestys tulee voimaan, kun lddkinnillisten laitteiden pulaa kasittelevi
ohjausryhmi on vastaanottanut komission ja ladkeviraston hallintoneuvoston myonteisen lausunnon.

5. Laakinnallisten laitteiden pulaa kasittelevdd ohjausryhmaid tukee tyossddn 25 artiklan 1 kohdan mukaisesti perustettu
tyoryhma.

Ensimmdisessd alakohdassa tarkoitettu tydryhmd koostuu lddkinnallisten laitteiden pulan seurannasta ja hallinnasta
vastaavien kansallisten toimivaltaisten viranomaisten edustajista, jotka ovat ladkinnallisten laitteiden pulan osalta keskitetyt
yhteyspisteet.
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22 artikla

Luettelo kriittisisti ladkinnillisisti laitteista ja toimitettavat tiedot

1. Heti sen jilkeen, kun kansanterveysuhka on todettu, lddkinnillisten laitteiden pulaa kisittelevin ohjausryhméin on
kuultava 21 artiklan 5 kohdassa tarkoitettua tyéryhmaa. Heti kyseisen kuulemisen jilkeen lddkinnallisten laitteiden pulaa
kisittelevin ohjausryhmin on vahvistettava luettelo kriittisten ladkinnallisten laitteidenluokista, joiden se katsoo olevan
kriittisid kansanterveysuhan aikana, jiljempana ’kansanterveysuhan aikana kriittisten ladkinnallisten laitteiden luettelo’.

Asiaankuuluvat tiedot kriittisistd ladkinnallisisisté laitteista ja niiden valmistajista on mahdollisuuksien mukaan kerattava
Eudamedista, sitten kun se on téysin toimintavalmis. Tiedot on tarvittaessa kerdttdvd myds maahantuojilta ja jakelijoilta.
Sithen saakka, kun Eudamed on tdysin toimintavalmis, saatavilla olevia tietoja voidaan keritdi myos kansallisista
tietokannoista tai muista kéytettavissd olevista lahteista.

Ladkinnillisten laitteiden pulaa Kkisittelevin ohjausryhmdn on pdivitettivd kansanterveysuhan aikana kriittisten
ladkinnallisten laitteiden luetteloa aina tarpeen tullen, kunnes kansanterveysuhan on todettu padttyneen.

2. Sovellettaessa 25 artiklan 2 kohtaa lddkinnallisten laitteiden pulaa kisittelevin ohjausryhmédn on hyvaksyttivi ja
asetettava julkisesti saataville 25 artiklan 2 kohdan b ja ¢ alakohdassa tarkoitettu tietopaketti, joka on tarpeen kansanter-
veysuhan aikana kriittisten lddkinnallisten laitteiden luetteloon sisiltyvien lddkinnallisten laitteiden tarjonnan ja kysynnin
seuraamiseksi, ja annettava kyseinen tietopaketti tiedoksi 21 artiklan 5 kohdassa tarkoitetulle tyoryhmalle.

3. Laikeviraston on julkaistava www-portaalissaan olevalla tdhdn tarkoitukseen varatulla verkkosivustolla
a) kansanterveysuhan aikana kriittisten lddkinnallisten laitteiden luettelo ja kyseisen luettelon péivitykset; ja

b) tiedot, jotka koskevat kansanterveysuhan aikana kriittisten lddkinnallisten laitteiden luetteloon sisdltyvien kriittisten
ladkinnallisten laitteiden todellista pulaa.

23 artikla

Kansanterveysuhan aikana kriittisten liikinnillisten laitteiden luettelossa olevien lidkinnillisten laitteiden pulan
seuranta

1. Ladkinnallisten laitteiden pulaa kisittelevin ohjausryhmin on kansanterveysuhan ajan seurattava kansanterveysuhan
aikana kriittisten ladkinnéllisten laitteiden luetteloon sisdltyvien ladkinnallisten laitteiden tarjontaa ja kysyntid havaitakseen,
onko kyseisistd ladkinnallisistd laitteista tosiasiallisesti tai mahdollisesti pulaa. Ladkinnllisten laitteiden pulaa kasittelevin
ohjausryhmin on toteutettava tillainen seuranta kdyttden kansanterveysuhan aikana kriittisten ladkinnallisten laitteiden
luetteloa sekd 26 ja 27 artiklan mukaisesti toimitettuja tietoja ja dataa.

Tdmin kohdan ensimmdisessd alakohdassa tarkoitettua seurantaa varten lddkinnillisten laitteiden pulaa kisittelevad
ohjausryhmi tekee tarvittaessa yhteistyota ladkinnallisten laitteiden koordinointiryhmaén, terveysturvakomitean ja minka
tahansa muun asiaankuuluvan kansanterveysuhkia kasittelevin neuvoa-antavan komitean kanssa, joka on perustettu
unionin oikeuden nojalla.

2. Timin artiklan ensimmdisessd kohdassa tarkoitettua seurantaa varten ladkinnillisten laitteiden pulaa kisittelevd
ohjausryhmi voi hyodyntdd laiterekistereistd ja tietokannoista saatavaa dataa, jos lddkevirastolla on tillaista dataa
kiytettdvissadn. Talloin lddkinnallisten laitteiden pulaa kisittelevd ohjausryhmi voi ottaa huomioon asetuksen (EU)
2017/745 108 artiklan ja asetuksen (EU) 2017/746 101 artiklan nojalla tuotetun datan.

24 artikla

Lidkinnillisten laitteiden pulasta raportoiminen ja suositukset

1. Ladkinnallisten laitteiden pulaa kisittelevin ohjausryhmédn on kansanterveysuhan ajan raportoitava komissiolle
ja 25 artiklan 2 kohdan a alakohdassa tarkoitetuille keskitetyille yhteyspisteille sddnnollisesti 23 artiklassa tarkoitetun
seurannan tuloksista ja erityisesti ilmoitettava kansanterveysuhan aikana kriittisten lddkinnillisten laitteiden luetteloon
siséltyvien ldakinnallisten laitteiden todellisesta tai mahdollisesta pulasta.

2. Ladkinnallisten laitteiden pulaa kisittelevin ohjausryhmin on komission, jisenvaltioiden tai yhden tai useamman
25 artiklan 2 kohdan a alakohdassa tarkoitetun keskitetyn yhteyspisteen pyynndstd toimitettava havaintojaan ja
pddtelmiddn tukevat yhdistetyt tiedot ja kysyntdennusteet.
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Ensimmdistd alakohtaa sovellettaessa ldakinnallisten laitteiden pulaa kisittelevin ohjausryhmin on oltava yhteydessd
Euroopan tautienehkdisy- ja -valvontakeskukseen saadakseen epidemiologisia tietoja lddkinnillisten laitteiden tarvetta
koskevan ennusteen tekemiseksi sekd lddkepulaa kisittelevadn ohjausryhmiin, silloin kun kansanterveysuhan aikana
kriittisten ladkinnallisten laitteiden luetteloon sisaltyvid ladkinnallisi laitteita kdytetddn yhdessi ladkkeen kanssa.

Ladkinnillisten laitteiden pulaa kisittelevin ohjausryhmin ensimmadisessd alakohdassa tarkoitetut havainnot ja paatelmat
voidaan tarvittaessa asettaa muiden ladkinnallisten laitteiden alan toimijoiden saataville kilpailulainsdddiannon mukaisesti,
jotta voidaan paremmin estdd todellinen tai mahdollinen pula tai lieventaa sita.

3. Ladkinnallisten laitteiden pulaa kisittelevd ohjausryhmi voi osana 1 ja 2 kohdassa tarkoitettua raportointia antaa
suosituksia toimenpiteistd, joita komissio, jasenvaltiot, ladkinnallisten laitteiden valmistajat, ilmoitetut laitokset ja muut
toimijat voisivat toteuttaa todellisen tai mahdollisen ladkinnallisten laitteiden pulan estimiseksi tai lieventdmiseksi.

Ensimmdistd alakohtaa sovellettaessa lddkinnallisten laitteiden pulaa kisittelevin ohjausryhmin on oltava tarvittaessa
yhteydessd lddkinnallisten laitteiden koordinointiryvhmain, terveysturvakomiteaan ja mihin tahansa muuhun
asiaankuuluvaan kansanterveysuhkia kisittelevddn neuvoa-antavaan komiteaan, joka on perustettu unionin oikeuden
nojalla.

4. Laakinnillisten laitteiden pulaa késittelevd ohjausryhmd voi omasta aloitteestaan tai komission pyynnostd antaa
suosituksia toimenpiteistd, joita komissio, jasenvaltiot, lddkinnallisten laitteiden valmistajat, ilmoitetut laitokset ja muut
toimijat voisivat toteuttaa varmistaakseen valmiudet kansanterveysuhkien aiheuttaman todellisen tai mahdollisen
ladkinnallisten laitteiden pulan hoitamiseen.

5. Laakinnallisten laitteiden pulaa kisittelevd ohjausryhma voi komission pyynnosti tarvittaessa koordinoida ladkkeiden
osalta toimivaltaisten kansallisten viranomaisten, ladkinnillisten laitteiden valmistajien, ilmoitettujen laitosten ja muiden
toimijoiden toteuttamia toimenpiteitd todellisen tai mahdollisen lddkinnallisten laitteiden pulan estimiseksi tai
lieventdmiseksi kansanterveysuhan yhteydessa.

25 artikla

Ty6skentelymenetelmiit ja liikinnillisid laitteita koskevien tietojen toimittaminen

1. Ladkeviraston on 22, 23 ja 24 artiklassa tarkoitettujen tehtavien suorittamiseksi

a) madriteltdva kansanterveysuhan aikana kriittisten ladkinnllisten laitteiden luettelon laatimista ja tarkistamista koskevat
menettelyt ja kriteerit;

b) kehitettdvd koordinoidusti asiaankuuluvien kansallisten toimivaltaisten viranomaisten kanssa yksinkertaistetut
tietotekniset seuranta- ja raportointijirjestelmat, jotka helpottavat yhteentoimivuutta olemassa olevien tietoteknisten
vilineiden ja Eudamedin kanssa sen ollessa tdysin toimintavalmis, ja annettava asianmukaista tukea seurannasta ja
raportoinnista vastaaville kansallisille toimivaltaisille viranomaisille;

) perustettava 21 artiklan 5 kohdassa tarkoitettu tyoryhmi ja varmistettava, ettd jokainen jdsenvaltio on edustettuna
kyseisessa tyoryhmassa;

d) maddriteltdivd menetelmdt 24 artiklan 3 j a 4 kohdassa tarkoitettujen suositusten antamiseksi ja 24 artiklassa
tarkoitettujen toimenpiteiden koordinoimiseksi.

Sovellettaessa ensimmadisen alakohdan a alakohtaa lddkinnallisten laitteiden koordinointiryhmaéd, valmistajien edustajia,
muita ladkinnillisten laitteiden alan toimitusketjun asiaankuuluvia toimijoita sekd terveydenhuollon ammattilaisten,
potilaiden ja kuluttajien edustajia voidaan kuulla tarpeen mukaan.

2. Senjilkeen kun kansanterveysuhka on todettu, ladkeviraston on

a) laadittava kansanterveysuhan aikana kriittisten ladkinnallisten laitteiden luetteloon sisdltyvien laitteiden osalta luettelo
ladkinnallisten laitteiden valmistajien tai niiden valtuutettujen edustajien, maahantuojien sekd ilmoitettujen laitosten
keskitetyistd yhteyspisteisté;

b) pidettivi ylld a alakohdassa tarkoitettua luetteloa keskitetyistd yhteyspisteistd koko kansanterveysuhan ajan.
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¢) pyydettivd a alakohdassa tarkoitetuilta keskitetyiltd yhteyspisteiltd lddkinnallisten laitteiden pulaa kasittelevin
ohjausryhmidn hyviksymin tietopaketin perusteella asiaankuuluvat tiedot kansanterveysuhan aikana kriittisten
ladkinnallisten laitteiden luetteloon sisaltyvistd ldakinnallisistd laitteista ja vahvistettava médrdaika kyseisten tietojen
toimittamiselle;

d) pyydettavd 21 artiklan 5 kohdan toisessa alakohdassa tarkoitetuilta keskitetyiltd yhteyspisteiltd lddkinnallisten laitteiden
pulaa kisittelevin ohjausryhman 22 artiklan 2 kohdan mukaisesti hyviksyman tietopaketin perusteella asiaankuuluvat
tiedot kansanterveysuhan aikana kriittisten lddkinnallisten laitteiden luetteloon sisiltyvistd ladkinnallisistd laitteista ja
vahvistettava mairdaika kyseisten tietojen toimittamiselle.

Ladkevirasto voi kdyttdd muita kuin ensimmadisessd alakohdassa tarkoitettuja ldhteitd, mukaan lukien olemassa ja kehitteill
olevat tietokannat, 3 kohdan nojalla vaadittujen tietojen keradmiseksi.

Sovellettaessa ensimmadisen alakohdan a alakohtaa voidaan tietoldhteina kaytta, jos sitd pidetddn olennaisena, kansallisia tai
unionin tietokantoja, mukaan lukien Eudamed, kun se on tdysin toimintavalmis, tai lddkinnallisten laitteiden yhdistyksia.

3. Edelld 2 kohdan c alakohdassa tarkoitettuihin tietoihin on kuuluttava vihintdin
a) ladkinnallisen laitteen valmistajan nimi ja tapauksen mukaan sen valtuutetun edustajan nimi;
b) ladkinnallisen laitteen tunnistetiedot ja kayttotarkoitus sekd tarvittaessa laakinnillisen laitteen erityisominaisuudet;

¢) tapauksen mukaan ilmoitetun laitoksen nimi ja numero seki tiedot asiaankuuluvasta sertifikaatista tai asiaankuuluvista
sertifikaateista;

d) yksityiskohtaiset tiedot todellisesta tai mahdollisesta lddkinnillisen laitteen pulasta, kuten todelliset tai arvioidut
alkamis- ja paattymispaivit ja epdillyt tai tunnetut syyt;

e) lddkinnallisen laitteen myyntid ja markkinaosuutta koskevat tiedot;

f) ladkinnillisen laitteen saatavilla olevat varastot;

g) ennuste lddkinnallisten laitteiden toimituksista, mukaan lukien tiedot toimitusketjun mahdollisista haavoittuvuuksista;
h) ladkinnallisen laitteen jo toimitetut madrit ja suunnitellut toimitukset;

i) ladkinnallisen laitteen kysyntdennusteet;

j)  pulan estimis- ja lieventimissuunnitelmat, joihin sisdltyvat vihintddn tiedot tuotanto- ja toimituskapasiteetista;

k) asiaankuuluvilta ilmoitetuilta laitoksilta saadut tiedot niiden kyvysti kisitelld hakemuksia sekd tehdi ja saattaa loppuun
vaatimustenmukaisuusarvioinnit kansanterveysuhan aikana kriittisten lddkinnéllisten laitteiden luetteloon sisaltyville
ladkinnillisille laitteille hatdtilanne huomioon ottaen asianmukaisessa ajassa;

1) tiedot niiden hakemusten lukumdiiristd, jotka asiaankuuluvat ilmoitetut laitokset ovat vastaanottaneet kansanter-
veysuhan aikana kriittisten lddkinnallisten laitteiden luetteloon sisaltyvien lddkinnallisten laitteiden osalta, sekd asiaan
liittyvistd vaatimustenmukaisuuden arviointimenettelyisti;

m) kesken olevien vaatimustenmukaisuusarviointien osalta asiaankuuluvien ilmoitettujen laitosten kansanterveysuhan
aikana kriittisten lddkinnallisten laitteiden luetteloon sisiltyvien lddkinnallisten laitteiden osalta tekemien vaatimusten-
mukaisuusarviointien tila ja mahdolliset arvioinnin lopullisten tulosten kannalta kriittiset ongelmat, jotka on tarpeen
ottaa huomioon vaatimustenmukaisuusarviointiprosessin viimeistelemiseksi.

Ensimmdisen alakohdan j alakohtaa sovellettaessa asiaankuuluvien ilmoitettujen laitosten on ilmoitettava paivimaird,
johon mennessd arvioinnin odotetaan valmistuvan. llmoitettujen laitosten on niiltd osin priorisoitava kansanterveysuhan
aikana kriittisten ladkinnallisten laitteiden luetteloon sisiltyvien lddkinnallisten laitteiden vaatimustenmukaisuusarviointeja.
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26 artikla

Ligkinnillisten laitteiden valmistajien, valtuutettujen edustajien, maahantuojien, jakelijoiden ja ilmoitettujen
laitosten velvollisuudet

1. Edelld 23 artiklassa tarkoitetun seurannan helpottamiseksi lddkevirasto voi pyytdd kansanterveysuhan aikana
kriittisten lddkinnallisten laitteiden luetteloon sisaltyvien ladkinnallisten laitteiden valmistajia tai tapauksen mukaan niiden
valtuutettuja edustajia ja tarvittaessa maahantuojia ja jakelijoita sekd tarpeen mukaan asiaankuuluvia ilmoitettuja laitoksia
toimittamaan pyydetyt tiedot lddkeviraston asettamassa mairaajassa.

Ensimmaisessd alakohdassa tarkoitettujen ldakinnillisten laitteiden valmistajien tai tapauksen mukaan niiden valtuutettujen
edustajien ja tarvittaessa maahantuojien ja jakelijoiden on toimitettava pyydetyt tiedot 25 artiklan 2 kohdan a alakohdassa
tarkoitettujen keskitettyjen yhteyspisteiden valitykselld kdyttden 25 artiklan 1 kohdan b alakohdan nojalla kiyttoonotettuja
seuranta- ja raportointijirjestelmid. Niiden on tarvittaessa toimitettava pdivitetyt tiedot.

2. Ladkinnallisten laitteiden valmistajien tai tapauksen mukaan niiden valtuutettujen edustajien, ilmoitettujen laitosten ja
tarvittaessa maahantuojien ja jakelijoiden on esitettdva perustelut, jos ne eivit toimita pyydettyja tietoja tai jos pyydettyjen
tietojen toimittamisessa ladkeviraston asettamassa maardajassa on viiveitd.

3. Jos ladkinnillisten laitteiden valmistajat tai niiden valtuutetut edustajat, ilmoitetut laitokset tai tarvittaessa
maahantuojat tai jakeljjat ilmoittavat, ettd niiden toimittamat tiedot sisiltdvat liikesalaisuuksiin liittyvid tietoja, niiden on
merkittavid kyseisten tietojen tillaisia tietoja sisiltdvit asiaankuuluvat kohdat ja selitettdva, miksi kyseiset tiedot liittyvat
liikesalaisuuksiin.

Ladkeviraston on arvioitava jokaisen liikesalaisuuksiin liittyvid tietoja koskevan ilmoituksen perusteet ja suojattava tillaiset
liikesalaisuuksiin liittyvit tiedot niin, ettd ne eivit paljastu perusteettomasti.

4. Jos ladkinnillisten laitteiden valmistajilla tai niiden valtuutetuilla edustajilla, ilmoitetuilla laitoksilla tai tarvittaessa
maahantuojilla tai jakeljjoilla on hallussaan 1 kohdan nojalla vaadittujen tietojen lisdksi tietoja, jotka osoittavat todellisen
tai mahdollisen lddkinnallisten laitteiden pulan, niiden on toimitettava tillaiset tiedot valittomasti ladkevirastolle.

5. Edelld 23 artiklassa tarkoitetun seurannan tuloksista raportoinnin ja mahdollisten 24 artiklan mukaisesti annettujen
ennaltachkdisevid tai lieventdvid toimenpiteitd koskevien suositusten jilkeen 1 kohdassa tarkoitettujen lddkinnallisten
laitteiden valmistajien tai niiden valtuutettujen edustajien ja tarvittaessa lddkinnallisten laitteiden ja maahantuojien ja
jakelijoiden on

a) esitettdvd mahdolliset kommenttinsa lidkevirastolle;

b) otettava huomioon kaikki 24 artiklan 3 ja 4 kohdassa tarkoitetut suositukset ja kaikki 28 artiklan b alakohdassa
tarkoitetut ohjeet;

) noudatettava 27 tai 28 artiklan nojalla unionin tai jasenvaltioiden tasolla toteutettuja toimenpiteité;

d) ilmoitettava lddkinnallisten laitteiden pulaa késitteleville ohjausryhmille toteutetuista toimenpiteistd ja raportoitava
kyseisten toimenpiteiden tuloksista, myos toimittamalla todellisen tai mahdollisen lddkinnallisten laitteiden pulan
ratkaisua koskevat tiedot.

6. Jos 1 kohdassa tarkoitetut ladkinnallisten laitteiden valmistajat ovat sijoittautuneet unionin ulkopuolelle,
valtuutettujen edustajien tai tarvittaessa maahantuojien tai jakelijoiden on toimitettava tdman artiklan mukaisesti pyydetyt
tiedot.

27 artikla
Jisenvaltioiden rooli ladkinnillisten laitteiden pulan seurannassa ja lieventimisessi

1. Edelld 23 artiklassa tarkoitetun seurannan helpottamiseksi lddkevirasto voi pyytad jasenvaltiota

a) toimittamaan 25 artiklan 2 kohdan a alakohdassa tarkoitetun keskitetyn yhteyspisteen vilitykselld ja kayttien
25 artiklan 1 kohdan b alakohdan nojalla kiyttoonotettuja seuranta- ja raportointimenetelmid ja -jarjestelmi
22 artiklan 2 kohdassa tarkoitetun tietopaketin, mukaan lukien saatavilla olevat tiedot kansanterveysuhan aikana
kriittisten lddkinnallisten laitteiden luetteloon sisiltyvien lddkinnillisten laitteiden tarpeesta seké saatavilla olevat ja
arvioidut tiedot kyseisten lddkinnallisten laitteiden kysynnin méirastd ja kysyntdennusteista;
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b) ilmoittamaan liikesalaisuuksiin liittyvien tietojen olemassaolosta ja selittimain, miksi kyseiset tiedot liittyvat liikesalai-
suuksiin, 26 artiklan 3 kohdan mukaisesti;

¢) ilmoittamaan, jos pyydettyjd tietoja ei ole toimitettu ja jos kyseisten tietojen toimittamisessa lddkeviraston asettamassa
médraajassa on viiveitd 26 artiklan 2 kohdan mukaisesti.

Jasenvaltioiden on noudatettava ladkeviraston pyyntoa ladkeviraston asettamassa mairdajassa.

2. Edelld olevaa 1 kohtaa sovellettaessa jasenvaltioiden on kerittdva kansanterveysuhan aikana kriittisten ladkinnallisten
laitteiden luetteloon sisaltyvisti ldakinnallisistd laitteista tietoa ladkinnallisten laitteiden valmistajilta ja niiden valtuutetuilta
edustajilta, terveydenhuollon tarjoajilta, tuojilta ja jakelijoilta ja tapauksen mukaan ilmoitetuilta laitoksilta.

3. Jos jasenvaltioilla on tdimdn artiklan 1 ja 2 kohdan mukaisesti toimitettavien tietojen lisdksi tietoja, jotka todistavat
todellisesta tai mahdollisesta lddkinnallisten laitteiden pulasta, niiden on vélittomasti toimitettava téllaiset tiedot
ladkinnallisten laitteiden pulaa kisitteleville ohjausryhmdlle 25 artiklan 2 kohdan a alakohdassa tarkoitettujen
keskitettyjen yhteyspisteidensa vilitykselld.

4. Edelld 23 artiklassa tarkoitetun seurannan tuloksista raportoinnin ja mahdollisten 24 artiklan mukaisesti annettujen
ennaltachkaisevid tai lieventdvid toimenpiteitd koskevien suositusten jilkeen jisenvaltioiden on

a) tarkasteltava tarvetta sddtdd viliaikaisista poikkeuksista jdsenvaltion tasolla komission asetuksen (EU) 2017/745
59 artiklan 1 kohdan tai asetuksen (EU) 2017/746 54 artiklan 1 kohdan nojalla kansanterveysuhan aikana kriittisten
ladkinnallisten laitteiden luetteloon sisiltyvien lddkinnallisten laitteiden todellisen tai mahdollisen pulan lieventdmiseksi
varmistaen samalla sekd potilas- ettd tuoteturvallisuuden korkean tason;

b) otettava huomioon kaikki 24 artiklan 3 kohdassa tarkoitetut suositukset ja kaikki 28 artiklan b alakohdassa tarkoitetut
ohjeet sekd koordinoitava kaikkiin 12 artiklan a alakohdan nojalla unionin tasolla toteutettuihin toimiin liittyvét
toimensa;

¢) ilmoitettava ladkinnallisten laitteiden pulaa kasittelevélle ohjausryhmalle toteutetuista toimenpiteistéd ja raportoitava b
alakohdassa tarkoitettujen toimien tuloksista, myos toimittamalla asianomaisen todellisen tai mahdollisen
ladkinnallisten laitteiden pulan ratkaisua koskevat tiedot.

Ensimmdisen alakohdan b ja c alakohtaa sovellettaessa jasenvaltioiden, jotka toteuttavat vaihtoehtoista toimintatapaa
kansallisella tasolla, on ilmoitettava syyt tdhin ladkinnallisten laitteiden pulaa kisitteleville ohjausryhmiille.

Timin kohdan ensimmdisen alakohdan b alakohdassa tarkoitetut suositukset, ohjeet ja toimet ja tiivistelmaraportti
saaduista kokemuksista on asetettava julkisesti saataville 29 artiklassa tarkoitetun www-portaalin kautta.

28 artikla

Komission rooli liikinnillisten laitteiden pulan seurannassa ja lieventimisessi

Komissio ottaa huomioon lddkinnallisten laitteiden pulaa kisittelevdn ohjausryhmén toimittamat tiedot ja suositukset ja

a) toteuttaa komissiolle annettujen toimivaltuuksien rajoissa kaikki tarvittavat toimet kansanterveysuhan aikana kriittisten
ladkinnallisten laitteiden luetteloon sisdltyvien ladkinnallisten laitteiden todellisen tai mahdollisen pulan lieventdmiseksi,
myos myontimalld asetuksen (EU) 2017/745 59 artiklan 3 kohdan tai asetuksen (EU) 2017746 54 artiklan 3 kohdan
nojalla unionin tason viliaikaisia poikkeuksia, samalla kun se noudattaa kyseisissd artikloissa sdddettyja edellytyksi ja
pyrkii varmistamaan sekd potilas- ettd tuoteturvallisuuden;

b) tarkastelee tarvittaessa jisenvaltioille, lddkinnallisten laitteiden valmistajille, ilmoitetuille laitoksille ja muille toimijoille
osoitettavien ohjeiden ja suositusten tarvetta;
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¢) pyytdd ladkinnillisten laitteiden pulaa kiésittelevdd ohjausryhmdd antamaan suosituksia tai koordinoimaan
toimenpiteitd, joista sdddetddn 24 artiklan 3, 4 ja 5 kohdassa;

d) tarkastelee lddketieteellisten vastatoimien tarvetta pditoksen N:o 1082/2013/EU ja muun sovellettavan unionin
oikeuden mukaisesti;

e¢) on tapauksen mukaan yhteydessd kolmansiin maihin ja asiaankuuluviin kansainvilisiin organisaatioihin kansanter-
veysuhan aikana kriittisten ladkinnallisten laitteiden luetteloon sisiltyvien lddkinnallisten laitteiden tai niiden
komponenttiosien todellisen tai mahdollisen pulan lieventimiseksi, silloin kun kyseisia laitteita tai téllaisten laitteiden
osia tuodaan unioniin ja tillaisella todellisella tai mahdollisella pulalla on kansainvilisid vaikutuksia, ja raportoi
tarvittaessa tdhdn liittyvistd toimista ja kyseisten toimien tuloksista lddkinnillisten laitteiden pulaa kasitteleville
ohjausryhmille.

29 artikla

Lidkinnillisten laitteiden pulaa kisittelevii ohjausryhmai koskeva tiedotus

1. Ladkeviraston on yhteistyossd kansallisten toimivaltaisten viranomaisten kanssa annettava yleisolle ja asiaankuuluville
sidosryhmille oikea-aikaisesti tietoa ladkinnllisten laitteiden pulaa késittelevin ohjausryhman tyostd sekd tarpeen mukaan
torjuttava lddkinnallisten laitteiden pulaa kisittelevdn ohjausryhmin ty6td koskevaa disinformaatiota www-portaalissaan
olevalla tihin tarkoitukseen varatulla verkkosivustolla ja muilla asianmukaisilla tavoilla.

2. Ladkinnillisten laitteiden pulaa késittelevin ohjausryhmaén toteuttamien menettelyjen on oltava avoimia.

Tiivistelmit lddkinnallisten laitteiden pulaa kisittelevdn ohjausryhmin kokousten esityslistasta ja poytikirjasta sekd sen
21 artiklan 4 kohdassa tarkoitettu tyGjarjestys ja 24 artiklan 3 ja 4 kohdassa tarkoitetut suositukset on dokumentoitava ja
asetettava julkisesti saataville lddkeviraston www-portaalissa olevalla tihin tarkoitukseen varatulla verkkosivustolla.

Jos 21 artiklan 4 kohdassa tarkoitettu tydjdrjestys antaa ladkinnallisten laitteiden pulaa kisittelevin ohjausryhman jésenille
mahdollisuuden kirjata eridvid mielipiteitd, lddkinnallisten laitteiden pulaa kisittelevin ohjausryhmin on asetettava téllaiset
eriavit mielipiteet ja niiden perusteet toimivaltaisten kansallisten viranomaisten saataville ndiden pyynnosta.

30 artikla

Tuki lddkinnallisid laitteita kisitteleville asiantuntijapaneeleille

Lidkeviraston on 1 pdivistd maaliskuuta 2022 vastattava komission puolesta asetuksen (EU) 2017/745 106 artiklan 1
kohdan mukaisesti nimettyjen asiantuntijapaneelien, jiljempénd ‘asiantuntijapaneelit’, sihteeriston tehtdvistd ja annettava
tarvittava tuki, jolla varmistetaan, ettd kyseiset asiantuntijapaneelit voivat tehokkaasti toteuttaa kyseisen asetuksen
106 artiklan 9 ja 10 kohdassa sdddetyt tehtavit.

Lidkeviraston on

a) annettava asiantuntijapaneeleille hallinnollista ja teknistd tukea tieteellisten lausuntojen, kantojen ja neuvonnan
antamista varten;

b) helpotettava ja hallinnoitava asiantuntijapaneelien etikokouksia ja fyysisid kokouksia;

) varmistettava, ettd asiantuntijapaneelien ty suoritetaan riippumattomalla tavalla asetuksen (EU) 2017/745 106 artiklan
3 kohdan toisen alakohdan ja 107 artiklan sekd kyseisen asetuksen nojalla komission perustamien jérjestelmien ja
menettelyjen mukaisesti mahdollisten eturistiriitojen hallinnoimiseksi ja ehkaisemiseksi aktiivisesti kyseisen asetuksen
106 artiklan 3 kohdan kolmannen alakohdan mukaisesti;

d) pidettivi ylld ja sddnnollisesti paivitettdva asiantuntijapaneelien verkkosivustoa ja asetettava kyseiselld verkkosivustolla
julkisesti saataville kaikki tarvittavat tiedot, joita ei ole vield julkisesti saatavilla Eudamedissa, asiantuntijapaneelien
toiminnan avoimuuden varmistamiseksi, myds antamalla ilmoitettujen laitosten perustelut, jos kyseiset laitokset eivit
ole noudattaneet asiantuntijapaneelien asetuksen (EU) 2017745 106 artiklan 9 kohdan nojalla antamaa neuvontaa;

e) julkaistava asiantuntijapaneelien antamat tieteelliset lausunnot, kannat ja neuvonta ja varmistettava samalla luottamuk-
sellisuus asetuksen (EU) 2017/745 106 artiklan 12 kohdan toisen alakohdan ja 109 artiklan mukaisesti;
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f) varmistettava, ettd asiantuntijoiden korvaukset ja menot suoritetaan komission asetuksen (EU) 2017/745 106 artiklan 1
kohdan nojalla hyviksymien taytintoonpanosdddosten mukaisesti;

g) seurattava, noudattavatko asiantuntijapaneelit yhteistd tyojirjestystd, saatavilla olevaa ohjeistusta ja asiantuntija-
paneelien toimintaan liittyvid menetelmid;

h) esitettivdi komissiolle ja lddkinnéllisten laitteiden koordinointiryhmalle vuosiraportit asiantuntijapaneelien
toteuttamasta tyostd, mukaan lukien tiedot asiantuntijapaneelien antamien lausuntojen, kantojen ja neuvonnan
lukumédrasta.

V LUKU

LOPPUSAANNOKSET

31 artikla

Liidkepulaa kisittelevin ohjausryhmiin, lidkinnillisten laitteiden pulaa kisittelevin ohjausryhmiin,
hititilannety6ryhmin ja asiantuntijapaneelien vilinen yhteisty

1.  Laidkeviraston on varmistettava, ettd lidkepulaa kisittelevd ohjausryhmi ja lddkinnillisten laitteiden pulaa kisittelevi
ohjausryhmi tekevit yhteistyotd niiden toimenpiteiden osalta, joilla vastataan kansanterveysuhkiin ja vakaviin tapahtumiin.

2. Laikepulaa kisittelevin ohjausryhman jasenet ja lddkinnallisten laitteiden pulaa kasittelevdn ohjausryhmén jdsenet ja
niiden 3 artiklan 6 kohdassa sekd 25 artiklan 2 kohdan a alakohdassa tarkoitettujen tyoryhmien jisenet voivat osallistua
toistensa kokouksiin ja tyoryhmiin sekd tapauksen mukaan tehdd yhteistyotd seurantatehtdvissd, raportoinnissa ja
lausuntojen valmistelussa.

3. Ladkepulaa kisittelevin ohjausryhmin ja ladkinnillisten laitteiden pulaa kisittelevin ohjausryhmin yhteisid
kokouksia voidaan jdrjestdd puheenjohtajien tai varapuheenjohtajien suostumuksella.

4. Ladkeviraston on tarpeen mukaan varmistettava, ettd hatitilannetyoryhmad ja asiantuntijapaneelit tekevat yhteistyotd
kansanterveysuhkiin valmistautumisessa ja niiden hallinnassa.

32 artikla
Avoimuus ja eturistiriidat

1.  Ladkepulaa kisittelevin ohjausryhmain ja ladkinnallisten laitteiden pulaa késittelevin ohjausryhmén on suoritettava
tehtdvinsd riippumattomasti, puolueettomasti ja avoimesti.

2. Ladkepulaa kisittelevin ohjausryhmin ja lddkinnillisten laitteiden pulaa kisittelevin ohjausryhmin jasenilld ja
tapauksen mukaan lddkepulaa kisittelevin ohjausryhmin ja lddkinnallisten laitteiden pulaa kisittelevin ohjausryhmin
kokouksiin tarkkailijoina osallistuvilla henkil6illd ei saa olla sellaisia taloudellisia tai muita sidonnaisuuksia lddketeol-
lisuuteen tai lddkinnallisid laitteita valmistavaan teollisuuteen, jotka voisivat vaikuttaa heiddn riippumattomuuteensa tai
puolueettomuuteensa.

3. Ladkepulaa Kkisittelevin ohjausryhmin ja lddkinnallisten laitteiden pulaa késittelevdn ohjausryhmén jisenten ja
tapauksen mukaan tarkkailijoiden on annettava ilmoitus taloudellisista ja muista sidonnaisuuksistaan sekéd saatettava
kyseiset sidonnaisuuksia koskevat ilmoitukset ajan tasalle vuosittain ja aina tarvittaessa.

Ensimmaisessd alakohdassa tarkoitetut ilmoitukset asetetaan julkisesti saataville lddkeviraston www-portaalissa.

4. Ladkepulaa késittelevin ohjausryhmin ja lddkinnillisten laitteiden pulaa kisittelevin ohjausryhmin jdsenten ja
tapauksen mukaan tarkkailijoiden on ilmoitettava kaikista muista tietoonsa saamistaan seikoista, joihin voidaan
vilpittomassd mielessd kohtuudella olettaa liittyvin eturistiriita tai jonka voidaan olettaa johtavan eturistiriitaan.

5. Ennen jokaista kokousta lidkepulaa kisittelevin ohjausryhmin ja ladkinnillisten laitteiden pulaa Kkisittelevin
ohjausryhmin jdsenten ja tapauksen mukaan tarkkailijoiden, jotka osallistuvat ladkepulaa kisittelevin ohjausryhmin ja
ladkinnallisten laitteiden pulaa kisittelevin ohjausryhmin kokouksiin, on ilmoitettava sidonnaisuuksista, joiden voitaisiin
katsoa vaikuttavan haitallisesti heiddn riippumattomuuteensa tai puolueettomuuteensa esityslistalla oleviin asioihin
nihden.

6.  Jos ladkevirasto padttad, ettd 5 kohdan mukaisesti ilmoitettu sidonnaisuus merkitsee eturistiriitaa, asianomainen jasen
tai tarkkailija ei saa osallistua kyseistd esityslistalla olevaa asiaa koskeviin keskusteluihin tai paatoksentekoon eikd hinelle
voida antaa siité tietoja.
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7. Edelld 5 kohdassa tarkoitetut ilmoitukset ja 6 kohdassa tarkoitetut lidkeviraston tekemdt paitokset kirjataan
kokouksen poytikirjan tiivistelmain.

8.  Laidkepulaa kasittelevin ohjausryhmin ja lddkinnallisten laitteiden pulaa késittelevin ohjausryhmin jisenten ja
tapauksen mukaan tarkkailijoiden on noudatettava salassapitovelvollisuutta tehtdviensd pddttymisen jlkeenkin.

9.  Hatatilannetyéryhmin jdsenten on aina, kun tapahtuu ilmoituksen kannalta merkityksellinen muutos, piivitettava
taloudellisia tai muita sidonnaisuuksiaan koskeva vuosittainen ilmoitus, josta siddetddn asetuksen (EY) N:o 726/2004 63
artiklassa.

33 artikla
Suojautuminen kyberhyokkayksiltid

Ladkeviraston on varustauduttava korkeatasoisin turvavalvontatoimenpitein ja -prosessein kyberhyokkaysten,
kybervakoilun ja muiden tietoturvaloukkausten torjumiseksi, jotta voidaan varmistaa terveystietojen suoja ja lidkeviraston
normaali toiminta kaikkina aikoina ja erityisesti unionin tason kansanterveysuhkien tai vakavien tapahtumien aikana.

Ensimmdistd kohtaa sovellettaessa ladkeviraston on aktiivisesti tunnistettava ja pantava taytdnto6n unionin toimielimissa,
elimissé ja laitoksissa hyviksyttyja parhaita kyberturvallisuuskdytint6ja kyberhyokkaysten ehkaisemiseksi, havaitsemiseksi,
lieventdmiseksi ja kasittelemiseksi.

34 artikla

Luottamuksellisuus

1. Jollei tdssd asetuksessa toisin sdddetd ja rajoittamatta Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EY)
N:o 1049/2001 (*) ja Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivin (EU) 2019/1937 (*) ja salassapitovelvollisuutta
koskevien jdsenvaltioiden olemassa olevien kansallisten sddnndsten ja kiytintojen soveltamista, kaikkien tdmin asetuksen
soveltamiseen osallistuvien osapuolten on noudatettava luottamuksellisuutta tehtdviensd suorittamisen yhteydessd
haltuunsa saamiensa tietojen ja datan osalta luonnollisten henkiloiden tai oikeushenkiloiden kaupallisesti luottamuk-
sellisten tietojen ja liikesalaisuuksien, mukaan lukien teollis- ja tekijanoikeudet, suojaamiseksi Euroopan parlamentin ja
neuvoston direktiivin (EU) 2016/943 (*) mukaisesti.

2. Kaikkien tdmédn asetuksen soveltamiseen osallistuvien osapuolten on varmistettava, ettd liikesalaisuuksiin liittyvid
tietoja ei jaeta niin, ettd yritykset voivat rajoittaa tai vaaristdd kilpailua SEUT 101 artiklassa tarkoitetulla tavalla, sanotun
kuitenkaan rajoittamatta timan artiklan 1 kohdan soveltamista.

3. Kansallisten toimivaltaisten viranomaisten vililld sekd kansallisten toimivaltaisten viranomaisten, komission ja
ladkeviraston vililld luottamuksellisesti vaihdettavia tietoja ei saa luovuttaa sopimatta siitd etukiteen sen viranomaisen
kanssa, jolta tiedot ovat periisin, sanotun kuitenkaan rajoittamatta 1 kohdan soveltamista.

4. Edelld olevat 1, 2 ja 3 kohta eivdt vaikuta komission, lddkeviraston, jisenvaltioiden tai muiden téssd asetuksessa
tunnistettujen toimijoiden tiedonvaihtoa ja varoitusten antamista koskeviin oikeuksiin ja velvollisuuksiin eivatkd
asianomaisten henkiloiden rikosoikeuden mukaiseen tiedonantovelvollisuuteen.

5. Komissio, lddkevirasto ja jisenvaltiot voivat vaihtaa liikesalaisuuksiin liittyvid tietoja sellaisten kolmansien maiden
sdantelyviranomaisten kanssa, joiden kanssa ne ovat tehneet kahdenvilisid tai monenvilisid luottamuksellisuutta suojaavia
jarjestelyja.

(*) Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EY) N:o 1049/2001, annettu 30 piivind toukokuuta 2001, Euroopan parlamentin,
neuvoston ja komission asiakirjojen saamisesta yleison tutustuttavaksi (EYVL L 145, 31.5.2001, s. 43).

(*) Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivi (EU) 2019/1937, annettu 23 piivind lokakuuta 2019, unionin oikeuden rikkomisesta
ilmoittavien henkil6iden suojelusta (EUVL L 305, 26.11.2019, s. 17).

(*) Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivi (EU) 2016/943, annettu 8 pdivani kesikuuta 2016, julkistamattoman taitotiedon ja
liiketoimintatiedon (liikesalaisuuksien) suojaamisesta laittomalta hankinnalta, kiytoltd ja ilmaisemiselta (EUVL L 157, 15.6.2016, s. 1).
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35 artikla

HenkilGtietojen suoja

1.  Tamin asetuksen mukaisesti toteutettaviin henkildtietojen siirtoihin sovelletaan tapauksen mukaan asetuksia (EU)
2016/679 ja (EU) 2018/1725.

2. Kun henkilétietoja siirretddn kolmanteen maahan ja jos ei ole olemassa asetuksen (EU) 2016/679 46 artiklassa
tarkoitettua tietosuojan tason riittivyyttd koskevaa pddtostd tai vastaavasti asetuksen (EU) 2018/1725 48 artiklassa
tarkoitettuja asianmukaisia suojatoimia, komissio, lddkevirasto ja jasenvaltiot voivat toteuttaa tiettyja henkilotietojen
siirtoja sellaisten kolmansien maiden sidntelyviranomaisille, joiden kanssa ne ovat tehneet luottamuksellisuutta suojaavia
jarjestelyjd, jos kyseiset siirrot on vilttdimadtontd yleistd etua koskevien tdrkeiden syiden vuoksi, kuten kansanterveyden
suojelemiseksi. Tillaiset siirrot on tehtdvd asetuksen (EU) 2016/679 49 artiklassa ja asetuksen (EU) 2018/1725 50
artiklassa sdddettyjen edellytysten mukaisesti.

36 artikla

Raportointi ja tarkastelu

1. Komissio esittdd Euroopan parlamentille ja neuvostolle kertomuksen timin asetuksen soveltamisesta viimeistddn 31
pdivana joulukuuta 2026 ja sen jalkeen joka neljds vuosi. Kyseisessd kertomuksessa on tarkasteltava

a) ladkkeitd ja ladkinnillisid laitteita koskevaa kriisivalmius- ja kriisinhallintakehystd, mukaan lukien sddnnéllisten
stressitestien tulokset;

b) 10 ja 26 artiklassa sdddettyjen velvoitteiden noudattamatta jittimistapauksia myyntiluvan haltijoiden, ladkinnéllisten
laitteiden valmistajien, valtuutettujen edustajien, maahantuojien, jakelijoiden ja ilmoitettujen laitosten toimesta;

¢) Euroopan saatavuushiirididen seuranta-alustan tehtdvid ja toimintaa.

2. Sen estdmittd, mitd 1 kohdassa sdddetdin, komissio antaa hyvissd ajoin kansanterveysuhan tai vakavan tapahtuman
jalkeen Euroopan parlamentille ja neuvostolle kertomuksen 1 kohdan b alakohdassa tarkoitetuista tapauksista.

3.  Komissio esittdd tarvittaessa lainsdddintoehdotuksen timin asetuksen muuttamiseksi 1 kohdassa tarkoitetun
kertomuksen perusteella. Erityisesti komissio arvioi tarvetta

a) laajentaa tdmidn asetuksen soveltamisalaa koskemaan eldinlddkkeitd ja ladkinnallisiin tarkoituksiin tarkoitettuja
henkilonsuojaimia;

b) muuttaa 2 artiklaa;

) ottaa kdyttdon toimenpiteitd, joilla vahvistetaan unionin tai kansallisella tasolla 10 ja 26 artiklassa sdddettyjen
velvoitteiden noudattamista; ja

d) laajentaa Euroopan saatavuushdirididen seuranta-alustan toimeksiantoa, tarvetta helpottaa entisestdin Euroopan
saatavuushdirididen seuranta-alustan yhteentoimivuutta kansallisten tietoteknisten jdrjestelmien ja unionin
tietoteknisten jdrjestelmien kanssa, tarvetta perustaa kansallisia lddkepulan seuranta-alustoja sekd tarvetta tdyttdd
sellaisia muita lisdvaatimuksia lddkkeiden rakenteelliseen pulaan puuttumiseksi, joita voidaan ottaa kéyttoon direktiivin
2001/83EY tai asetuksen (EY) N:o 726/2004 tarkistamisen yhteydessa.

37 artikla

Unionin rahoitus

1. Unioni tarjoaa rahoituksen niille lddkeviraston toimille, joilla tuetaan lddkepulaa kisittelevin ohjausryhmin,
ladkinnallisten laitteiden pulaa kisittelevin ohjausryhmin, hatitilannetydryhmain, 3 artiklan 6 kohdassa ja 25 artiklan 1
kohdan c alakohdassa tarkoitettujen tyoryhmien seké asiantuntijapaneelien tyoti ja joihin kuuluu lddkeviraston yhteisty6
komission ja Euroopan tautienehkiisy- ja -valvontakeskuksen kanssa.
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Unionin rahoitustuki timdn asetuksen mukaisille toimille pannaan tdytintoon Euroopan parlamentin ja neuvoston
asetuksen (EU, Euratom) 2018/1046 (**) mukaisesti.

2. Liidkeviraston on lddkeviraston hallintoneuvoston vahvistamien rahoitusjirjestelyjen mukaisesti korvattava
esittelijoiden arviointitoimet timéan asetuksen mukaisessa hitdtilannetydryhmassa sekd lisiksi korvattava jdsenvaltioiden
edustajille ja asiantuntijoille aiheutuneet kulut, jotka liittyvdt lddkepulaa kasittelevin ohjausryhmin, lddkinnallisten
laitteiden pulaa kasittelevdn ohjausryhmdn, hatétilannetyoryhmin sekd 3 artiklan 6 kohdassa ja 25 artiklan 2 kohdan a
alakohdassa tarkoitettujen tyéryhmien kokouksiin. Tallainen korvaus maksetaan asiaankuuluville kansallisille
toimivaltaisille viranomaisille.

3. Asetuksen (EY) N:o 726/2004 67 artiklassa sdddetty unionin rahoitusosuus kattaa lidkeviraston tissd asetuksessa
sdddetyt tehtdvit ja se kattaa ladkkeiden osalta toimivaltaisille kansallisille viranomaisille maksettavan tdyden korvauksen
ladkkeistd, jos maksujen osalta sovelletaan vapautuksia neuvoston asetuksen (EY) N:o 297/95 (¥’) mukaisesti.
38 artikla
Voimaantulo ja soveltamispdivi
T4mad asetus tulee voimaan sitd pdivdd seuraavana pdivind, jona se julkaistaan Euroopan unionin virallisessa lehdessd.
Sité sovelletaan 1 pdivistd maaliskuuta 2022.

Kuitenkin, lukuun ottamatta 30 artiklaa, IV lukua sovelletaan 2 piivastd helmikuuta 2023.

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

Tehty Brysselissd 25 pdivind tammikuuta 2022.

Euroopan parlamentin puolesta Neuvoston puolesta
Puhemies Puheenjohtaja
R. METSOLA C. BEAUNE

(*) Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EU, Euratom) 20181046, annettu 18 piivdnd heindkuuta 2018, unionin yleiseen
talousarvioon sovellettavista varainhoitosddnnoistd, asetusten (EU) N:o 1296/2013, (EU) N:o 1301/2013, (EU) N:o 1303/2013, (EU)
N:o 1304/2013, (EU) N:o 1309/2013, (EU) N:o 1316/2013, (EU) N:o 223/2014, (EU) N:o 283/2014 ja pddtoksen N:o 541/2014/EU
muuttamisesta seki asetuksen (EU, Euratom) N:o 966/2012 kumoamisesta (EUVL L 193, 30.7.2018, s. 1).

(*¥) Neuvoston asetus (EY) N:o 297/95, annettu 10 pdivind helmikuuta 1995, Euroopan lddkearviointiviraston maksullisista palveluista
(EYVLL 35,15.2.1995,s. 1).
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