P5_TA(2003)0570

Ihmiskudokset ja -solut *** |1

Euroopan parlamentin lainsdadantopaatoslauselma neuvoston yhteisestda kannasta Euroopan
parlamentin ja neuvoston direktiivin antamiseksi ihmiskudosten ja -solujen luovuttamista,
hankintaa, testausta, kasittelya, sailomista, sailytysta ja jakelua koskevien laatu- ja
turvallisuusvaatimusten vahvistamisesta (10133/3/2003 — C5-0416/2003 — 2002/0128(COD))

(Yhteispaatosmenettely: toinen kasittely)

Euroopan parlamentti, joka
— ottaa huomioon neuvoston yhteisen kannan (10133/3/2003 — C5-0416/2003)*,

— ottaa huomioon ensimmaisessa kasittelyssa esittdmansa kannan? komission ehdotuksesta
Euroopan parlamentille ja neuvostolle (KOM(2002) 319)3,

— ottaa huomioon komission muutetun ehdotuksen (KOM(2003) 340)4,
— ottaa huomioon EY:n perustamissopimuksen 251 artiklan 2 kohdan,
— ottaa huomioon tyojarjestyksen 80 artiklan,

- ottaa huomioon ymparistdasioiden, kansanterveyden ja kuluttajapolitiikan valiokunnan
suosituksen toiseen kasittelyyn (A5-0387/2003),

1. tarkistaa yhteista kantaa seuraavasti;

2. kehottaa puhemiesta vélittdmaan parlamentin kannan neuvostolle ja komissiolle.
! EUVL C 240 E, 7.10.2003, s. 12.

2 Hyvéksytyt tekstit 10.4.2003, P5_TA(2003)0182.

8 EYVL C 227 E, 24.9.2002, s. 505.

4

Ei vield julkaistu virallisessa lehdessé.



P5_TC2-COD(2002)0128

Euroopan parlamentin kanta, vahvistettu toisessa kasittelyssa 16. joulukuuta 2003, Euroopan
parlamentin ja neuvoston direktiivin 2004/.../EY antamiseksi ihmiskudosten ja -solujen
luovuttamista, hankintaa, testausta, kasittelya, sailomista, sdilytysta ja jakelua koskevien
laatu- ja turvallisuusvaatimusten vahvistamisesta

EUROOPAN PARLAMENTTI JA EUROOPAN UNIONIN NEUVOSTO, jotka

ottavat huomioon Euroopan yhteison perustamissopimuksen ja erityisesti sen 152 artiklan 4 kohdan

a alakohdan,

ottavat huomioon komission ehdotuksen?,

ottavat huomioon Euroopan talous- ja sosiaalikomitean lausunnon?,

ovat kuulleet alueiden komiteaa,

noudattavat perustamissopimuksen 251 artiklassa maarattya menettelya?

! EYVL C 227 E, 24.9.2002, s. 505.

2 EUVL C 85, 8.4.2003, s. 44.

3 Euroopan parlamentin kanta, annettu 10. huhtikuuta 2003 (ei viel& julkaistu virallisessa
lehdessd), neuvoston yhteinen kanta, vahvistettu 22. heindkuuta 2003 (EUVL C 240 E,
7.10.2003, s. 12), Euroopan parlamentin kanta, vahvistettu 16. joulukuuta 2003.
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seké katsovat seuraavaa:

1)

2)

3)

Ihmiskudosten ja -solujen siirtdminen on voimakkaasti laajeneva ladketieteen ala, joka tarjoaa
huomattavia mahdollisuuksia toistaiseksi parantumattomien tautien hoitamiseen. Olisi
varmistettava ndiden materiaalien laatu ja turvallisuus erityisesti tautien levidmisen

ehkaisemiseksi.

Terapeuttisiin tarkoituksiin kaytettavien ihmiskudosten ja -solujen saatavuus edellyttaa, etta
yhteisossa on niitd luovuttamaan valmiita kansalaisia. Jotta voidaan turvata ihmisten terveys
ja estéa tartuntatautien levidminen téllaisten kudosten ja solujen vélitykselld, on toteutettava
kaikki turvatoimenpiteet niiden luovuttamisen, hankinnan, testauksen, kasittelyn, séilytyksen,

séilémisen, jakelun ja kayton aikana.

On tarpeen edistad seka kansallisella ettd yhteison tasolla kudosten, solujen ja elinten
luovuttamista koskevia tiedotus- ja valistuskampanjoita, joiden teema on: "jokainen meista
voi olla luovuttaja”. Kampanjoiden tarkoituksena olisi auttaa yhteison kansalaisia paattamaan
luovuttajaksi ryhtymisesté elinaikanaan ja vaikuttaa siihen, ettd kansalaiset ilmaisisivat
tahtonsa omaisilleen tai laillisille edustajilleen. Koska kudosten ja solujen saatavuus
laéketieteelliseen hoitoon on varmistettava, jasenvaltioiden olisi edistettava laadukkaiden ja
turvallisten kudosten ja solujen, myos hematopoeettisten esisolujen, luovuttamista, siten myods

lisdten omavaraisuutta yhteisossa.



4)  Tarvitaan Kiireesti yhtenaista jarjestelyé, jolla varmistetaan korkeat laatu- ja
turvallisuusvaatimukset kudosten ja solujen hankinnassa, testauksessa, kasittelyssa,
séilytyksessé ja jakelussa eri puolilla yhteisoa ja jolla helpotetaan kudosten ja solujen
toimittamista potilaille, jotka saavat vuosittain tallaista hoitoa. Sen vuoksi on vélttdmatonta,
ettd yhteison sdannoksilla varmistetaan ihmiskudoksille ja -soluille yhtendinen laatu- ja
turvallisuustaso niiden kayttotarkoituksesta riippumatta. Téllaisten vaatimusten vahvistaminen
auttaa vakuuttamaan kansalaiset siitd, ettd jossakin muussa jasenvaltiossa hankituilla

ihmiskudoksilla ja -soluilla on aina samat takuut kuin heiddn omassa maassaan hankituilla.

5)  Koska kudos- ja soluterapia on ala, jolla tapahtuu intensiivisté kansainvélista vaihtoa, olisi
vahvistettava kansainvéliset vaatimukset. Yhteison olisi sen vuoksi pyrittava edistamaan
mahdollisimman korkeatasoista suojelua ihmisten terveyden turvaamiseksi kudosten ja
solujen laadun ja turvallisuuden osalta. Komission olisi siséllytettdva kertomukseensa

Euroopan parlamentille ja neuvostolle tiedot tdssé asiassa saavutetusta edistyksesta.

6)  Tata direktiivia olisi sovellettava teollisesti valmistettuihin tuotteisiin, laékinnalliset laitteet
mukaan luettuina, tarkoitettuihin kudoksiin ja soluihin vain luovutusten, hankinnan ja
testauksen osalta silloin, kun kasittelyg, sailytystd, sailomista ja jakelua sd&nnellddn muussa
yhteison lainsdéddanndssa. Valmistuksen seuraavat vaiheet kuuluvat ihmisille tarkoitettuja
ladkkeita koskevista yhteison sdanndista 6 paivana marraskuuta 2001 annetun Euroopan

parlamentin ja neuvoston direktiivin 2001/83/EY? piiriin.

7)  Taté direktiivia olisi sovellettava kudoksiin ja soluihin, kuten dareisverenkierrosta,
napanuorasta (veri) ja luuytimesté saataviin hematopoeettisiin kantasoluihin, sukusoluihin
(munasolut, sperma), sikioén kudoksiin ja soluihin, aikuisen kantasoluihin ja alkion

kantasoluihin.

1 EYVL L 311, 28.11.2001, s. 67, direktiivi sellaisena kuin se on viimeksi muutettuna
komission direktiivilla 2003/63/EY (EUVL L 159, 27.6.2003, s. 46).
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8)  Taman direktiivin soveltamisalan ulkopuolelle jaavét veri ja verivalmisteet (paitsi
hematopoeettiset esisolut), ihmisten elimet samoin kuin el&inperéiset elimet, kudokset ja
solut. Verta ja verivalmisteita séannellaén tata nykya direktiivilla 2001/83/EY, direktiivilla
2000/70/EY?, suosituksella 98/463/EY? seka direktiivilla 2002/98/EY?3. Taman direktiivin
soveltamisalan ulkopuolelle jadvat myos kudokset ja solut, joita kaytetadn autologisena
siirteend (irrotettavat kudokset siirretdan samaan henkildén) saman kirurgisen toimenpiteen
yhteydessé tallettamatta niitd kudos- tai solupankkiin. Tdman prosessin laatu- ja

turvanakokohdat ovat taysin erilaiset.

9)  Elinten kayttoon liittyy jossain maarin samoja ongelmia kuin kudosten ja solujen kéyttoon,
vaikka néiden vélilla on suuriakin eroja, ja naita kahta kysymysta ei sen vuoksi pitéisi

kasitella samassa direktiivissa.

10) Téaman direktiivin soveltamisalaan kuuluvat ihmisissa kaytettaviksi tarkoitetut kudokset ja
solut, mukaan lukien kosmeettisten valmisteiden valmistuksessa kaytetyt ihmiskudokset ja
-solut. Ottaen kuitenkin huomioon tarttuvien tautien levidmisen riski, ihmisperaisten solujen,
kudosten ja valmisteiden kaytté kosmeettisissa valmisteissa on kielletty kosmeettisia
valmisteita koskevan jasenvaltioiden lainsaddannon lahentdmisesta 10 paivéané heindkuuta
1995 annetun neuvoston direktiivin 76/768/ETY liitteiden II, 111, VI ja VII mukauttamisesta
tekniikan kehitykseen annetulla komission direktiivilla 95/34/EY*.

! Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivi 2000/70/EY, annettu 16 paivand marraskuuta
2000, neuvoston direktiivin 93/42/ETY muuttamisesta ihmisveresta tai -veriplasmasta
perdisin olevia pysyvié johdannaisia sisaltavien ladkinnéllisten laitteiden osalta (EYVL L 313,
13.12.2000, s. 22).

2 Neuvoston suositus, annettu 28 pdivana kesékuuta 1998, veren ja veriplasman luovuttajien
soveltuvuudesta sekd luovutetun veren seulonnasta Euroopan yhteisossé (EYVL L 203,
21.7.1998, s. 14).

3 Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivi 2002/98/EY, annettu 27 pdivana tammikuuta
2003, laatu- ja turvallisuusvaatimusten asettamisesta ihmisveren ja veren komponenttien
kerdamistd, tutkimista, kasittelyd, sailytysta ja jakelua varten (EYVL L 33, 8.2.2003, s. 30).

4 EYVL L 167, 18.7.1995, s. 19.
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11)

12)

13)

14)

Tata direktiivia ei sovelleta ihmiskudoksia ja -soluja kayttavaan tutkimukseen, jossa
tarkoituksena on jokin muu kuin kaytto ihmisessd, esimerkiksi in vitro -tutkimuksiin tai
elainmallinnuksiin. Ainoastaan niiden solujen ja kudosten, joita kliinisissa kokeissa kéaytetdéan

ihmisissd, olisi taytettava tassa direktiivissa asetettavat laatu- ja turvallisuusvaatimukset.

Talla direktiivilla ei pitaisi olla vaikutusta jasenvaltioiden paatoksiin sallia tai kieltdd ihmisen
jonkin solutyypin — itusolut ja alkion kantasolut mukaan luettuina — kayttd. Jos jossakin
jasenvaltiossa kuitenkin hyvaksytaan jokin tallaisten solujen kayttotapa, on tamén direktiivin
mukaan sovellettava kaikkia ihmisten terveyden suojelun, ottaen huomioon ndihin soluihin
liittyvat erityisriskit, jotka perustuvat tieteelliseen tietoon ja naiden solujen erityisluonteeseen,
ja perusoikeuksien kunnioittamisen takaamisen edellyttdmia sddnnoksia. Talla direktiivilla ei
myo6skaan pitéisi olla vaikutusta jasenvaltioiden saannoksiin, joissa méaaritellaén oikeudelliset

kasitteet "henkil®" tai "luonnollinen henkild".

Ihmisessa kéytettavaksi tarkoitettujen ihmiskudosten ja -solujen luovuttamisessa,
hankkimisessa, testauksessa, kasittelyssa, sailomisessa, sdilytyksessé ja jakelussa olisi
noudatettava korkeita laatu- ja turvallisuusvaatimuksia, jotta varmistetaan terveyden
korkeatasoinen suojelu yhteisdssa. Tassa direktiivissa olisi vahvistettava vaatimukset kullekin

vaiheelle ihmiskudosten ja -solujen kéyttdprosessissa.

Ihmisessa kéytettavaksi tarkoitettujen ihmiskudosten ja -solujen rajallinen saatavuus saattaa
rajoittaa niiden kliinista kayttoéa. Nain ollen olisi toivottavaa, ettd perusteet ndiden kudosten ja
solujen saamiselle maaritelladn avoimesti laaketieteellisia tarpeita koskevan puolueettoman

arvion perusteella.



15)

16)

17)

18)

Jasenvaltioissa tunnettua luottamusta luovutettujen kudosten ja solujen laatuun ja
turvallisuuteen, eldvien luovuttajien terveyden suojeluun ja kuolleiden luovuttajien

kunnioittamiseen seké kayttoprosessin turvallisuuteen on parannettava.

Allogeenisiin terapeuttisiin tarkoituksiin kaytettavid kudoksia ja soluja voidaan hankkia sek&
elavilta etta kuolleilta luovuttajilta. Jottei luovutus vaikuttaisi eldavan luovuttajan
terveydentilaan, talle olisi ennen luovutusta tehtavé laakarintarkastus. Kuolleen luovuttajan
ihmisarvoa olisi kunnioitettava, erityisesti rekonstruoimalla luovuttajan ruumis

mahdollisimman paljon sen alkuperdistd anatomista muotoa vastaavaksi.

Kudosten ja solujen kayttd ihmiskehossa saattaa aiheuttaa sairauksia tai muita ei-toivottuja
vaikutuksia. Useimmat niistd voidaan vélttaa luovuttajan huolellisella arvioimisella ja kunkin
luovutteen testauksella parhaan mahdollisen tieteellisen tiedon perusteella vahvistettujen ja

ajantasaistettujen sadntdjen mukaisesti.

Periaatteena on, ettd kudosten ja solujen kayttdohjelmien olisi perustuttava vapaaehtoisiin ja
maksutta tapahtuviin luovutuksiin seké luovuttajan ettd vastaanottajan nimettdmyyssuojaan,
luovuttajan pyyteettdmyyteen seka luovuttajan ja vastaanottajan valiseen solidaarisuuteen.
Jasenvaltioita kehotetaan ryhtymaén toimiin rohkaistakseen julkista sektoria ja voittoa
tavoittelemattomia laitoksia osallistumaan voimakkaasti kudosten ja solujen

kayttopalveluiden tuottamiseen seka siihen kuuluvaan tutkimus- ja kehittdmistyohon.



19)

20)

21)

22)

Vapaaehtoiset ja maksutta tapahtuvat kudos- ja soluluovutukset voivat edistad kudoksia ja

soluja koskevia korkeita turvallisuusvaatimuksia ja siten ihmisten terveyden suojelua.

Kudos- ja solupankeiksi voidaan myos hyvéksya mika tahansa laitos, joka noudattaa

vaatimuksia.

Taman direktiivin sddnndsten mukaisesti akkreditoiduilla tai nimetyilla tai luvan tai lisenssin
saaneilla kudoslaitoksilla, mukaan lukien ihmiskudoksista ja -soluista tuotteita valmistavat
laitokset, olisi oltava, riippumatta siitd, kuuluvatko ne yhteison muun lainsaadannén
soveltamisalaan vai eivat, ja avoimuuden periaate asianmukaisesti huomioon ottaen,
mahdollisuus saada kayttodnsa asiaankuuluvia tdman direktiivin sddnndsten mukaisesti
hankittuja kudoksia ja soluja, sanotun kuitenkaan rajoittamatta jasenvaltioissa voimassa olevia

s&&nnoksia kudosten ja solujen kaytosta.

Téssa direktiivissa kunnioitetaan Euroopan unionin perusoikeuskirjan! ilmentamia
perusoikeuksia ja periaatteita seké otetaan asiaankuuluvalla tavalla huomioon yleissopimus
ihmisoikeuksien ja yksilon ihmisarvon suojaamiseksi biologian ja la&ketieteen alalla
(yleissopimus ihmisoikeuksista ja bioladketieteestd). Perusoikeuskirjassa ja yleissopimuksessa
ei nimenomaisesti maaréta yhdenmukaistamisesta eika esteté jasenvaltioita ottamasta

lainsdadantdonsa tiukempia vaatimuksia.

1

EYVL C 364, 18.12.2000, s. 1.



23) On toteutettava kaikki tarvittavat toimenpiteet, jotta taataan mahdollisille kudosten tai solujen
luovuttajille, ettd heidén laitoksen valtuutetulle henkilokunnalle ilmoittamiansa terveyteen
liittyvia tietoja, heidan luovuttamiensa kudosten tai solujen testauksen tuloksia seka heidén
luovuttamiensa kudosten tai solujen mahdollista tulevaa jéljitettavyytta kasitellaan

luottamuksellisesti.

24) Taman direktiivin soveltamisen yhteydessé kasiteltaviin henkildtietoihin sovelletaan
yksiloiden suojelusta henkil6tietojen kasittelyssa ja ndiden tietojen vapaasta liikkuvuudesta
24 paivéana lokakuuta 1995 annettua Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiiviéa
95/46/EY?. Kyseisen direktiivin 8 artiklassa kielletaan periaatteessa terveyteen liittyvien
tietojen kasittely. Kieltoperiaatteen soveltamisesta on rajoitettuja poikkeuksia. Direktiivissa
95/46/EY séadetdan lisdksi, ettd rekisterinpitdjan on toteutettava tarpeelliset tekniset ja
organisatoriset toimenpiteet henkilGtietojen suojaamiseksi vahingossa tapahtuvalta tai
laittomalta tuhoamiselta, vahingossa tapahtuvalta haviamiseltd, muuttamiselta, luvattomalta

luovuttamiselta tai tietojen antamiselta seké kaikelta muulta laittomalta kasittelylta.

25) Jasenvaltioihin olisi perustettava kudoslaitosten akkreditointijérjestelmé seké jarjestelma
ihmiskudosten ja -solujen hankintaan, testaukseen, kasittelyyn, sailomiseen, sdilytykseen ja

jakeluun liittyvista vaaratilanteista ja haittavaikutuksista ilmoittamiseksi.

26) Jasenvaltioiden olisi jérjestettdva tarkastukset ja valvontatoimenpiteet, jotka annetaan
toimivaltaista viranomaista edustavien virkamiesten toteutettaviksi ja joilla varmistetaan
kudoslaitosten noudattavan tdmén direktiivin sddnnoksid. Jasenvaltioiden olisi varmistettava,
ettd tarkastuksiin ja valvontatoimenpiteisiin osallistuvilla virkamiehilla on asianmukainen

patevyys ja ettd he saavat riittavan koulutuksen.

! EYVL L 281, 23.11.1995, s. 31, direktiivi sellaisena kuin se on muutettuna asetuksella (EY)
N:0 1882/2003 (EUVL L 284, 31.10.2003, s. 1).
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27)

28)

29)

30)

Ihmiskudosten ja -solujen luovutukseen, hankintaan, testaukseen, ké&sittelyyn, séilomiseen,
séilytykseen ja jakeluun suoraan osallistuvalla henkilostoll& olisi oltava asianmukainen
patevyys, ja sille olisi jarjestettava oikea-aikaista ja asiaankuuluvaa koulutusta. Taman
direktiivin koulutusta koskevien sdédnndsten soveltaminen ei saisi rajoittaa ammattipatevyyden

tunnustamisesta annetun voimassa olevan yhteison lainsadddnnon soveltamista.

Olisi luotava riittdva jarjestelmé ihmiskudosten ja -solujen jaljitettavyyden varmistamiseksi.
Néin voitaisiin varmistaa myos laatu- ja turvallisuusvaatimusten noudattaminen.
Jaljitettavyyteen olisi paastava tarkoilla luovutettavan aineen, luovuttajan, vastaanottajan,
kudoslaitoksen ja laboratorion tunnistamismenetelmillg, tietojen sailyttdmiselld ja

asianmukaisella merkintéjarjestelmalla.

Yleisend periaatteena on, ettd vastaanottajan (vastaanottajien) henkilollisyytta ei saa paljastaa
luovuttajalle tai hanen perheelleen eiké péinvastoin, tdmén kuitenkaan rajoittamatta tietojen
paljastamista koskevista ehdoista annettua jasenvaltioiden voimassa olevaa lainsaadantoa,
jonka nojalla luovuttajan nimettémyyssuojan poistaminen voitaisiin sallia

poikkeustapauksissa, etenkin sukusolujen luovuttamisen yhteydessa.

Taman direktiivin mukaisesti annettujen saanndsten taytantdonpanon tehostamiseksi on

tarpeen saatda seuraamuksista, joiden soveltaminen kuuluu jasenvaltioille.
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31)

32)

33)

34)

Koska tdmén direktiivin tavoitetta eli korkeiden laatu- ja turvallisuusvaatimusten
vahvistamista ihmiskudoksille ja -soluille kaikkialla yhteison alueella ei voida riittavélla
tavalla saavuttaa jasenvaltioiden toimin, vaan se voidaan laajuutensa ja vaikutustensa takia
saavuttaa paremmin yhteison tasolla, yhteisd voi toteuttaa toimenpiteita
perustamissopimuksen 5 artiklassa vahvistetun toissijaisuusperiaatteen mukaisesti. Kyseisessa
artiklassa vahvistetun suhteellisuusperiaatteen mukaisesti tassa direktiivissa ei yliteta sita,

mika on néiden tavoitteiden saavuttamiseksi tarpeen.

On vélttamatonta, ettd yhteiso saa kayttoonsa parhaan mahdollisen ihmiskudosten ja -solujen
turvallisuuteen liittyvan tieteellisen tiedon. Sita tarvitaan erityisesti komission avustamiseksi
tdman direktiivin sdannodsten mukauttamisessa tieteen ja tekniikan kehitykseen, kun otetaan
etenkin huomioon, ettd ihmisperaisiin kudoksiin ja soluihin liittyva biotekninen tieto ja

kéaytannot kehittyvét nopeasti.

Laakkeita ja laakinnallisia laitteita késittelevan tiedekomitean sekd luonnontieteiden ja uusien
teknologioiden etiikkaa kasittelevén eurooppalaisen tydryhman lausunnot samoin kuin alan
kansainvélinen asiantuntemus on otettu huomioon, ja ne pyritddn myos vastaisuudessa

saamaan tarvittaessa kayttoon.

Taman direktiivin tdytantdonpanemiseksi tarvittavista toimenpiteista olisi paatettava
menettelystd komissiolle siirrettyd tdytdntoonpanovaltaa kaytettdessé 28 paivana kesdkuuta
1999 tehdyn neuvoston paatdksen 1999/468/EY! mukaisesti,

OVAT ANTANEET TAMAN DIREKTIIVIN:

1

EYVL L 184, 17.7.1999, s. 23.
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| LUKU

YLEISET SAANNOKSET

1 artikla
Tavoitteet

Tassa direktiivissa saadetaan ihmisessa kéaytettavaksi tarkoitettuja ihmiskudoksia ja -soluja
koskevista laatu- ja turvallisuusvaatimuksista, joiden tarkoituksena on varmistaa ihmisten terveyden

korkeatasoinen suojelu.

2 artikla

Soveltamisala
1.  Tata direktiivid sovelletaan ihmisessé kéaytettavaksi tarkoitettujen ihmiskudosten ja -solujen
sekd ihmisessa kaytettavéksi tarkoitettujen ihmiskudoksista ja -soluista valmistettujen valmisteiden

luovuttamiseen, hankintaan, testaukseen, kasittelyyn, sailomiseen, sdilytykseen ja jakeluun.

Sellaisten valmistettujen tuotteiden osalta, jotka kuuluvat muiden direktiivien soveltamisalaan, tata

direktiivia sovelletaan vain luovuttamiseen, hankintaan ja testaukseen.
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2. Tata direktiivia ei sovelleta

a)  kudoksiin ja soluihin, joita kéytetddn autologisina siirteind saman Kirurgisen toimenpiteen

yhteydessé;

b)  vereen ja veren komponentteihin sellaisina kuin ne on madritelty direktiivissa 2002/98/EY;

c) elimiin tai elinten osiin, jos niita kaytetddn samaan tarkoitukseen kuin koko elinta

ihmiskehossa.

3 artikla

Maéritelmat

Tassa direktiivissa tarkoitetaan

a)  ‘soluilla’ yksittdisia ihmissoluja tai -soluryhmid, joissa soluja ei sido toisiinsa minkaanlainen

sidekudos;

b)  'kudoksella' kaikkia soluista muodostuvia ihmiskehon rakenneosia;

c) 'luovuttajalla’ jokaista ihmissolujen tai -kudosten el&vaé tai kuollutta ihmisessa olevaa
l&hdetts;

d)  'luovutuksella’ ihmiskudosten tai -solujen luovuttamista kaytettaviksi ihmisessa;
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9)

h)

)

k)

‘elimelld@’ ihmiskehon erilaistunutta ja elintarked4 osaa, joka muodostuu erilaisista kudoksista
ja séilyttaa rakenteensa, vaskularisaationsa ja kykynsa kehittd4d huomattavan autonomisia
fysiologisia toimintoja;

‘hankinnalla’ prosessia, jonka kautta luovutetut kudokset tai solut saadaan kéytettaviksi;

'kasittelylla' kaikkia toimenpiteitd, jotka liittyvét siirrettdvien kudosten tai solujen

valmisteluun, manipulointiin, séildmiseen tai pakkaamiseen;
'sailomiselld’ kemiallisten aineiden kayttod, ympéristdolosuhteiden muuttamista tai muita
keinoja, joilla kasittelyn aikana pyritdan estimaan tai hidastamaan solujen tai kudosten

biologista tai fysikaalista heikkenemisté;

'karanteenilla’ irrotettujen kudosten tai solujen taikka fyysisesti tai muulla tehokkaalla tavalla

eristetyn kudoksen tilaa odotettaessa hyvéaksyvaa tai hylkéavaa paatosta;

'sailytykselld' tuotteen pitdmisté asianmukaisissa valvotuissa olosuhteissa sen jakeluun

saakka;

'jakelulla’ kudosten tai solujen kuljettamista ja toimittamista kéytettaviksi ihmisessa;
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p)

q)

'kéytolla ihmisessd' kudosten tai solujen kéyttoa niitd vastaanottavassa ihmisessa tai

ihmiskehon ulkopuolella;

'vakavalla vaaratilanteella’ kudosten ja solujen hankintaan, testaukseen, kasittelyyn,
séilytykseen tai jakeluun liittyvad mitd tahansa ei-toivottua tilannetta, joka saattaa aiheuttaa
tartuntataudin valittymisen, johtaa potilaiden kuolemaan tai vaarantaa potilaiden hengen,
johtaa heidan invaliditeettiinsa tai tyokyvyttomyyteensa taikka aiheuttaa sairaalahoidon tai

sairauden taikka sen pidentymisen;

'vakavalla haittavaikutuksella' kudosten ja solujen hankinnan tai kayton luovuttajassa tai
vastaanottajassa aiheuttamaa tahatonta reaktiota, tartuntatauti mukaan lukien, joka voi olla
tappava tai ihmishengen vaarantava tai johtaa invaliditeettiin, tyokyvyttomyyteen taikka

aiheuttaa sairaalahoidon tai sairauden taikka sen pidentymisen;
'kudoslaitoksella’ kudospankkia, sairaalan yksikkoa tai muuta laitosta, jossa suoritetaan
ihmiskudosten ja -solujen kasittelyyn, sailémiseen, sailytykseen tai jakeluun liittyvia toimia.

Kudoslaitos voi my6s vastata kudosten ja solujen hankinnasta tai testaamisesta;

‘allogeenisella kaytolld' solujen tai kudosten irrottamista ihmisesta ja niiden kayttoa toisessa

ihmisessa;

‘autologisella kaytolld' solujen tai kudosten irrottamista ihmisesté ja niiden kaytt0d samassa

ihmisessa.
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4 artikla
Taytantdonpano

1. Jasenvaltioiden on nimettavéa yksi tai useampi toimivaltainen viranomainen, joka vastaa tamén

direktiivin vaatimusten taytanténpanosta.

2.  Direktiivi ei esté jasenvaltiota pitdmasta voimassa tai antamasta tiukempia

suojelutoimenpiteitd edellyttden, ettd ne ovat perustamissopimuksen maaraysten mukaisia.

Jasenvaltio voi erityisesti kansanterveyden suojelun korkean tason varmistamiseksi edellyttaa, etta
luovutukset ovat vapaaehtoisia ja maksuttomia seka esimerkiksi kieltdd ihmiskudosten ja -solujen

tuonnin tai rajoittaa sitd edellyttden, ettd perustamissopimuksen maarayksia noudatetaan.

3. Tama direktiivi ei vaikuta jasenvaltioiden paatoksiin kieltad luovuttamasta, hankkimasta,
testaamasta, késittelemastd, sailomastd, sailyttdmasta, jakelemasta tai kdyttamasta tiettyja
ihmisperdisia kudos- tai solutyyppejé tai tietysta lahteesta perdisin olevia soluja, mukaan lukien
tapaukset, joissa ndma paatokset koskevat myds samantyyppisten ihmiskudosten tai -solujen

tuontia.

4.  Jos siitda on hyotya seka komissiolle ettd toiminnan edunsaajille, komissio voi tdman
direktiivin soveltamisalaan kuuluvia toimintoja toteuttaessaan kéyttaa hyvékseen teknista ja/tai
hallinnollista apua tunnistamiseen, valmisteluun, hallinnointiin, seurantaan, tarkastukseen ja

valvontaan liittyvissé tehtavissa seka antaa tukea kuluihin.
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Il LUKU

JASENVALTIOIDEN VIRANOMAISTEN VELVOLLISUUDET

5 artikla

Ihmiskudosten ja -solujen hankinnan valvonta

1. Jasenvaltioiden on varmistettava, ettd kudosten ja solujen hankinnasta ja testaamisesta
vastaavilla henkil6illa on asianmukainen koulutus ja kokemus seké ettd kudosten ja solujen
hankinta suoritetaan olosuhteissa, jotka toimivaltainen viranomainen tai toimivaltaiset viranomaiset
ovat tédhan tarkoitukseen akkreditoineet tai nimenneet tai joille ne ovat myonténeet luvan tai

lisenssin.

2. Toimivaltaisen viranomaisen tai toimivaltaisten viranomaisten on tarvittavin toimenpitein
varmistettava, ettd kudosten ja solujen hankinta tayttaa 28 artiklan b, e ja f alakohdassa tarkoitetut
vaatimukset. Luovuttajia koskevat kontrollitoimenpiteet on suoritettava péatevassa laboratoriossa,
joka on toimivaltaisen viranomaisen tai toimivaltaisten viranomaisten akkreditoima tai nimeadma tai

jolle toimivaltainen viranomainen tai toimivaltaiset viranomaiset ovat myontanyt luvan tai lisenssin.

6 artikla
Kudoslaitosten seké kudosten ja solujen késittelymenetelmien akkreditointi,

nimedminen sek& lupien tai lisenssien myontdminen niille

1. Jasenvaltioiden on varmistettava, ettad kaikki kudoslaitokset, joissa suoritetaan ihmisessa
kaytettavaksi tarkoitettujen ihmiskudosten ja -solujen testaukseen, kasittelyyn, saildomiseen,
séilytykseen tai jakeluun liittyvia toimia, ovat toimivaltaisen viranomaisen naitd toimia varten
akkreditoimia tai nimedmi4 tai ettd toimivaltainen viranomainen on myontanyt niille nitd toimia

varten luvan tai lisenssin.
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2. Kun toimivaltainen viranomainen tai toimivaltaiset viranomaiset ovat todenneet, ettd
kudoslaitos tayttaa 28 artiklan a alakohdassa tarkoitetut vaatimukset, niiden on akkreditoitava tai
nimettdva kudoslaitos taikka myodnnettava sille lupa tai lisenssi seka maariteltdva, mité toimia se saa
suorittaa ja mitd ehtoja siihen sovelletaan. Ne antavat luvan niihin kudosten ja solujen
kasittelymenetelmiin, joita kudoslaitos voi kayttad 28 artiklan g alakohdassa tarkoitettujen
vaatimusten mukaisesti. Jaljempéna 24 artiklassa tarkoitettuja kudoslaitoksen ja kolmansien

osapuolten vélilla tehtyja sopimuksia tarkastellaan timan menettelyn puitteissa.

3. Kudoslaitos ei saa merkittavalla tavalla muuttaa suorittamiaan toimia ilman toimivaltaisen

viranomaisen tai toimivaltaisten viranomaisten Kirjallista ennakkosuostumusta.

4.  Toimivaltainen viranomainen tai toimivaltaiset viranomaiset voivat keskeytta tai peruuttaa
kudoslaitoksen tai kudosten ja solujen kasittelymenetelmén akkreditoinnin, nime&misen taikka
luvan tai lisenssin, jos tarkastusten tai valvontatoimenpiteiden perusteella voidaan todeta, ettei laitos

tai menetelma tayta tassa direktiivissa asetettuja vaatimuksia.

5. Joitakin erikseen mainittuja kudoksia ja soluja, jotka méaaritell&&n 28 artiklan i alakohdassa
tarkoitettujen vaatimusten mukaisesti, voidaan toimivaltaisen viranomaisen tai toimivaltaisten
viranomaisten luvalla jaella suoraan ja valitonta kudossiirretta varten vastaanottajalle, edellyttéen
ettd niiden toimittaja on akkreditoitu tai nimetty tahan toimintaan tai sille on myonnetty asiaa

koskeva lupa tai lisenssi.
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7 artikla
Tarkastukset ja valvontatoimenpiteet

1. Jésenvaltioiden on varmistettava, ettd toimivaltainen viranomainen tai toimivaltaiset
viranomaiset jérjestavat tarkastuksia ja ettd kudoslaitokset suorittavat asianmukaisia
valvontatoimenpiteita sen varmistamiseksi, etta tassé direktiivissa saadettyja vaatimuksia

noudatetaan.

2. Jasenvaltioiden on lisdksi varmistettava, ettd ihmiskudosten ja -solujen hankintaa valvotaan

asianmukaisin toimin.
3. Toimivaltaisen viranomaisen tai toimivaltaisten viranomaisten on jarjestettava tarkastuksia ja
toteutettava valvontatoimenpiteitd sadnndllisesti. Kahden tarkastuskéynnin vélinen aika saa olla

enintaan kaksi vuotta.

4.  Toimivaltaista viranomaista edustavien virkamiesten on suoritettava nama tarkastukset ja

valvontatoimenpiteet, ja heill4 on oltava toimivalta

a)  tehda tarkastuksia kudoslaitoksissa ja 24 artiklassa tarkoitetuissa kolmansien osapuolten

laitoksissa;

b) arvioida ja todentaa menettelyt ja toimet, joita kudoslaitoksissa ja kolmansien osapuolten

laitoksissa suoritetaan, silta osin kuin niihin sovelletaan timéan direktiivin vaatimuksia;

c) tutkia tdmé&n direktiivin vaatimuksiin liittyvat asiakirjat tai muut tallenteet.
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5. Jaljempdna 29 artiklan 2 kohdassa tarkoitetulla menettelyll& laaditaan suuntaviivat, jotka
koskevat tarkastus- ja valvontatoimenpiteiden ehtoja seka niihin osallistuvien virkamiesten

koulutusta ja patevyyttd, jotta saavutetaan yhdenmukainen patevyys- ja suoritustaso.

6.  Toimivaltaisen viranomaisen tai toimivaltaisten viranomaisten on jarjestettava tarvittaessa
tarkastuksia ja toteutettava valvontatoimenpiteitd vakavan haittavaikutuksen tai vaaratilanteen

yhteydessé. Téllainen tarkastus on jarjestettava ja tallaisia valvontatoimenpiteitd on toteutettava
mya0s toisen jasenvaltion toimivaltaisen viranomaisen tai toimivaltaisten viranomaisten téllaisen

tapauksen yhteydessé esittdmasta perustellusta pyynnosta.

7. Jasenvaltioiden on toisen jasenvaltion tai komission pyynnosta toimitettava tiedot taman

direktiivin vaatimusten tayttamiseksi suoritettujen tarkastusten ja valvontatoimenpiteiden tuloksista.

8 artikla
Jaljitettavyys

1. Jasenvaltioiden on varmistettava, ettd kaikki niiden alueella hankitut, kasitellyt, séilytetyt tai
jakeluun laitetut kudokset ja solut voidaan jaljittdd luovuttajalta vastaanottajalle ja painvastoin.
Jaljitettavyysvaatimus koskee myos kaikkia asiaankuuluvia tietoja tallaisten kudosten ja solujen

kanssa tekemisiin joutuvista tuotteista ja aineista.

2. Jasenvaltion on varmistettava, ettd kdytetddn luovuttajantunnistamisjarjestelmaa, jossa

kullekin luovutteelle ja kullekin siihen liittyvélle tuotteelle annetaan yksil6llinen koodi.
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3. Kaikki kudokset ja solut on yksiloitdva merkinnalla, jossa on 28 artiklan f ja h alakohdassa
tarkoitetut tiedot tai viittaus, jonka avulla kyseiset tiedot 10ydet&an.

4.  Kudoslaitosten on sailytettava tiedot, joita tarvitaan jéljitettdvyyden varmistamiseksi kaikissa
vaiheissa. Taydellisen jaljitettavyyden edellyttamaét tiedot on séilytettavé vahintdan 30 vuotta
kliinisen kayton jalkeen. Tiedot voidaan tallentaa my0ds sahkoisessa muodossa.

5. Komissio vahvistaa kudosten ja solujen sekd kudosten ja solujen kanssa kosketuksiin
joutuvien ja niiden laatuun ja turvallisuuteen vaikuttavien tuotteiden ja aineiden jaljitettavyytta

koskevat vaatimukset 29 artiklan 2 kohdassa tarkoitettua menettelya noudattaen.

6.  Komissio vahvistaa 29 artiklan 2 kohdassa tarkoitettua menettelya noudattaen menettelyt

jaljitettdvyyden varmistamiseksi yhteison tasolla.

9 artikla

Ihmiskudosten ja -solujen tuonti ja vienti

1. Jasenvaltioiden on toteutettava kaikki tarvittavat toimenpiteet sen varmistamiseksi, etta
kudoksia ja soluja kolmansista maista tuovat kudoslaitokset on akkreditoitu tai nimetty taikka niille
on myonnetty lupa tai lisenssi néité toimia varten, ja ettd tuodut kudokset ja solut voidaan jaljittaa
luovuttajalta vastaanottajalle ja painvastoin 8 artiklassa tarkoitettujen menettelyjen mukaisesti.
Kolmansista maista tuotavia kudoksia ja soluja vastaanottavien jasenvaltioiden ja kudoslaitosten on
varmistettava, ettd ndma kudokset ja solut tayttavat laatu- ja turvallisuusvaatimukset, jotka

vastaavat tassa direktiivissa saddettyjéa.
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2. Jasenvaltioiden on toteutettava kaikki tarvittavat toimenpiteet sen varmistamiseksi, etta
kudoksia ja soluja kolmansiin maihin vievét kudoslaitokset on akkreditoitu tai nimetty taikka niille
on myonnetty lupa tai lisenssi néité toimia varten. Niiden jasenvaltioiden, jotka toteuttavat téllaista
vientid kolmansiin maihin, on varmistettava, ettd kyseinen vienti tayttdd tamén direktiivin

vaatimukset.

3. a) Toimivaltainen viranomainen tai viranomaiset voivat myontaa suoraan luvan 6 artiklan

5 kohdassa tarkoitettujen kudosten ja solujen tuontiin ja vientiin.

b)  Hatatilanteessa toimivaltainen viranomainen tai viranomaiset voivat myonta suoraan

luvan tiettyjen kudosten ja solujen tuontiin tai vientiin.

c)  Toimivaltainen viranomainen tai viranomaiset toteuttavat kaikki tarvittavat toimet
varmistaakseen, ettd a ja b alakohdassa tarkoitettujen kudosten ja solujen tuonti ja vienti

tayttaa tassa direktiivissd méaaritellyt laatu- ja turvallisuusstandardit.
4.  Komissio vahvistaa 29 artiklan 2 kohdassa tarkoitettua menettelyd noudattaen menettelyt,

joiden mukaan tarkistetaan, ettd 1 kohdassa tarkoitettuja vastaavia laatu- ja turvallisuusvaatimuksia

noudatetaan.
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10 artikla
Kudoslaitosten rekisteri ja raportointia koskevat velvollisuudet

1.  Kudoslaitosten on 28 artiklan f alakohdassa tarkoitettujen vaatimusten mukaisesti pidettava
rekisterié toimistaan, mukaan lukien hankittujen, testattujen, sailottyjen, kasiteltyjen, séilytettyjen ja
jakeluun toimitettujen tai muulla tavoin kdytettyjen kudosten ja solujen tyypit ja maarat seka
ihmisessa kaytettavaksi tarkoitettujen kudosten ja solujen alkuperd ja maaranpaa. Niiden on
toimitettava toimivaltaiselle viranomaiselle tai toimivaltaisille viranomaisille naita toimia koskeva

vuosikertomus. Tamé kertomus on julkinen.
2. Toimivaltaisen viranomaisen tai toimivaltaisten viranomaisten on perustettava julkinen
kudoslaitosrekisteri, jossa on maininta toimista, joiden osalta kukin laitos on akkreditoitu, nimetty

tai joiden osalta sille on myonnetty lupa tai lisenssi, sek& huolehdittava rekisterin yll&pidosta.

3. Jasenvaltiot ja komissio perustavat kansalliset kudoslaitosrekisterit yhdistavan verkon.
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11 artikla

IImoittaminen vakavista vaaratilanteista ja haittavaikutuksista

1.  Jasenvaltioiden on varmistettava, ettd kaytdssa on jarjestelma tietojen ilmoittamiseksi,
tutkimiseksi, kirjaamiseksi ja toimittamiseksi sellaisista kudosten ja solujen hankintaan,
testaukseen, késittelyyn, séilytykseen ja jakeluun mahdollisesti liittyvista vakavista vaaratilanteista
ja haittavaikutuksista, jotka voivat vaikuttaa kudosten ja solujen laatuun ja turvallisuuteen, seké
kliinisen kdyttn aikana tai sen jalkeen havaituista vakavista haittavaikutuksista, jotka voivat liittya

kudosten ja solujen laatuun ja turvallisuuteen.

2. Kaikkien henkil6iden tai laitosten, jotka kayttavat taman direktiivin soveltamisalaan kuuluvia
ihmiskudoksia tai -soluja, on ilmoitettava ihmiskudosten ja -solujen luovuttamiseen, hankintaan,
testaukseen, késittelyyn, séilytykseen ja jakeluun osallistuville laitoksille kaikki asianmukaiset

tiedot, jotta voidaan parantaa jéljitettavyyttd ja varmistaa laadun ja turvallisuuden valvonta.

3. Jaljempana 17 artiklassa tarkoitetun vastuuhenkilén on varmistettava, etta toimivaltaiselle
viranomaiselle tai toimivaltaisille viranomaisille ilmoitetaan kaikista 1 kohdassa tarkoitetuista
vakavista vaaratilanteista ja haittavaikutuksista seka etté niille toimitetaan raportti, jossa

analysoidaan niiden syyt ja seuraukset.

4.  Komissio vahvistaa 29 artiklan 2 kohdassa tarkoitettua menettelyd noudattaen menettelyt

vakavista vaaratilanteista ja haittavaikutuksista ilmoittamista varten.
5. Kunkin kudoslaitoksen on varmistettava, ettd on olemassa tasméllinen, nopea ja

todennettavissa oleva menettely, jolla voidaan poistaa jakelusta mik& tahansa tuote, joka voi liittyéa

vaaratilanteeseen tai haittavaikutukseen.
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I LUKU

LUOVUTTAIJIEN VALINTA JA ARVIOINTI

12 artikla
Kudosten- ja solujenluovutuksen periaatteet

1. Jasenvaltioiden on pyrittdva varmistamaan, ettd kudos- ja soluluovutukset tapahtuvat
vapaaehtoisesti ja maksutta. Luovuttajille voidaan maksaa korvaus, joka on tiukasti rajattu
luovutukseen liittyvien kulujen ja haittojen korvaamiseen. Tassé tapauksessa jasenvaltiot

maarittavat korvauksen maksamisen edellytykset.

Jasenvaltioiden on annettava komissiolle kertomus téllaisista toimenpiteistd ennen ... paivaa
...kuuta ...” ja sen jalkeen kolmen vuoden vélein. Naiden kertomusten perusteella komissio ilmoittaa
Euroopan parlamentille ja neuvostolle tarvittavista lisatoimenpiteista, jotka se aikoo toteuttaa

yhteison tasolla.

*

Kaksi vuotta tdman direktiivin voimaantulopdivést.
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2. Jasenvaltioiden on toteutettava kaikki tarvittavat toimenpiteet sen varmistamiseksi, etté kaikki
ihmiskudosten ja -solujen luovuttamista edistévat ja sitd koskevaa julkisuutta edistavat toimet ovat
jasenvaltioiden vahvistamien ohjeiden tai lakien mukaisia. Téllaisten ohjeiden tai lakien on
sisallettdva asianmukaiset rajoitukset tai kiellot, jotka koskevat ihmiskudosten tai -solujen tarpeesta
tal saatavuudesta ilmoittamista, jos tarkoituksena on tarjota tai hankkia taloudellista hy6tya tai

siihen verrattavaa etua.

3. Jasenvaltioiden on pyrittdva varmistamaan, ettd kudosten ja solujen hankkiminen sinansa ei

perustu voiton tavoitteluun.

13 artikla

Suostumus

1. Ihmiskudosten tai -solujen hankinnan saa suorittaa vasta, kun kaikki kyseisessa jasenvaltiossa

voimassa olevat suostumusta tai lupaa koskevat pakottavat vaatimukset on taytetty.
2. Jasenvaltioiden on kansallista lainsdddant6dén noudattaen toteutettava kaikki tarvittavat

toimenpiteet sen varmistamiseksi, ettd luovuttajille tai heidén l&heisilleen tai heidan puolestaan

luvan antaneille henkildille annetaan liitteessa tarkoitetut asianmukaiset tiedot.
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14 artikla
Tietosuoja ja luottamuksellisuus

1.  Jasenvaltioiden on toteutettava kaikki tarvittavat toimenpiteet sen varmistamiseksi, etta kaikKki
tiedot, my0s geneettiset, jotka on koottu tdman direktiivin mukaisesti ja jotka ovat kolmansien
osapuolten saatavissa, on muutettu nimettomiksi siten, ettei luovuttajaa eiké vastaanottajaa voi

tunnistaa.

2.  Tata varten jasenvaltioiden on varmistettava, ettéa

a)  kaytdssa on tietosuojatoimet seké turvatoimet, joilla torjutaan luvaton tietojen lisédminen
luovuttajatiedostoihin tai hylkéysrekistereihin, tietojen luvaton poistaminen rekistereista tai
niiden luvaton muuttaminen seka tietojen siirtdminen,

b)  kaytdssa on menettelyt tiedoissa esiintyvien ristiriitaisuuksien poistamiseksi,

c) tietoja ei julkisteta luvattomasti, samalla kun taataan luovutusten jaljitettavyys.

3. Jasenvaltioiden on toteutettava kaikki tarvittavat toimenpiteet sen varmistamiseksi, ettei

vastaanottajien henkilollisyyttéd paljasteta luovuttajalle tai timan perheenjéasenille tai painvastoin,

sanotun kuitenkaan rajoittamatta jasenvaltioissa voimassa olevan, henkil6llisyyden paljastamisen
ehtoja koskevan lainsdaddannon soveltamista, erityisesti sukusolujen luovuttamisen yhteydessa.
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15 artikla
Valinta, arviointi ja hankinta

1.  Kudosten hankintaan liittyvét toimet on toteutettava siten, ettd voidaan varmistaa, etta
luovuttajan arviointi ja valinta tehdadn 28 artiklan d ja e alakohdassa tarkoitettujen vaatimusten
mukaisesti ja ettd kudokset ja solut hankitaan, pakataan ja kuljetetaan 28 artiklan f alakohdassa

tarkoitettujen vaatimusten mukaisesti.

2. Autologisten luovutusten osalta soveltuvuuskriteereiden noudattaminen on todettava

28 artiklan d alakohdassa tarkoitettujen vaatimusten mukaisesti.

3. Luovuttajan arvioinnista ja tutkimuksesta saadut tulokset on Kirjattava ja merkittavista

poikkeavista 10ydoksistd on ilmoitettava liitteen mukaisesti.
4. Toimivaltaisen viranomaisen tai toimivaltaisten viranomaisten on varmistettava, ettd kaikki

kudosten hankintaan liittyvéat toimet toteutetaan 28 artiklan f alakohdassa tarkoitettujen vaatimusten

mukaisesti.
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IV LUKU

KUDOSTEN JA SOLUJEN LAATUA JA TURVALLISUUTTA
KOSKEVAT SAANNOKSET

16 artikla

Laadunhallinta

1. Jasenvaltioiden on toteutettava kaikki tarvittavat toimenpiteet sen varmistamiseksi, ettd kukin
kudoslaitos perustaa laatujarjestelmén, joka perustuu hyvien toimintatapojen periaatteisiin, ja pitda

sitd ajan tasalla.

2. Komissio vahvistaa 28 artiklan c alakohdassa tarkoitetut yhteison vaatimukset ja eritelmét

laatujarjestelmaan liittyvia toimia varten.

3. Kudoslaitosten on toteutettava kaikki tarvittavat toimenpiteet varmistaakseen, etta

laatujarjestelma kasittaa ainakin seuraavan aineiston:

vakiotoimintamenettelyt

—  ohjeet

—  koulutusmateriaali ja lahdeteokset
- ilmoituslomakkeet

—  luovuttajia koskevat tiedot

—  tiedot kudosten ja solujen lopullisesta kéyttotarkoituksesta.
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4.  Kudoslaitosten on toteutettava kaikki tarvittavat toimenpiteet varmistaakseen, ettd naméa
asiakirjat ovat kaytettavissa toimivaltaisen viranomaisen tai toimivaltaisten viranomaisten

suorittamien tarkastusten yhteydessé.

5. Kudoslaitosten on sdilytettavé jaljitettavyyden varmistamisen edellyttdmat tiedot 8 artiklan

mukaisesti.

17 artikla
Vastuuhenkild

1. Kunkin kudoslaitoksen on nimettava vastuuhenkild. Vastuuhenkilon on taytettava seuraavat

patevyyteen ja muihin seikkoihin liittyvét vahimmaisvaatimukset:

a)  hanell on oltava ladketieteen tai biologisten tieteiden alan tutkintotodistus, todistus tai muu
muodollisen kelpoisuuden osoittava asiakirja, joka on mydnnetty yliopistollisen opinto-
ohjelman tai asianomaisen jasenvaltion samanarvoiseksi tunnustaman opinto-ohjelman

suorittamisesta;

b)  hénellad on oltava vahintaan kahden vuoden kaytannon kokemus asianomaisilta aloilta.
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2. Edelld 1 kohdan mukaisesti nimetyn henkilon tehtdvéana on:

a)  varmistaa, ettd siina laitoksessa, joka on hanen vastuullaan, ihmisessa tapahtuvaan kéyttéon
tarkoitetut ihmiskudokset ja -solut on hankittu, testattu, kasitelty, sailytetty ja toimitettu
jakeluun tamén direktiivin ja kyseisessa jasenvaltiossa voimassa olevan lainsd&ddéanndn

mukaisesti;

b)  toimittaa tiedot toimivaltaiselle viranomaiselle tai toimivaltaisille viranomaisille 6 artiklan

mukaisesti;

c) huolehtia siitd, ettd kudoslaitoksessa noudatetaan 7, 10, 11, 15, 16 ja 18-24 artiklassa

asetettuja vaatimuksia.

3. Kudoslaitosten on ilmoitettava toimivaltaiselle viranomaiselle tai toimivaltaisille
viranomaisille 1 kohdassa tarkoitetun vastuuhenkilén nimi. Jos vastuuhenkil® vaihtuu pysyvasti tai
valiaikaisesti, kudoslaitoksen on valittomasti ilmoitettava toimivaltaiselle viranomaiselle uuden

vastuuhenkilon nimi ja paivamaar, josta alkaen han toimii tehtavassaan.

18 artikla

Henkildstd
Kudosten ja solujen hankintaan, kasittelyyn, sailomiseen, sdilytykseen ja jakeluun kudoslaitoksessa

suoraan osallistuvalla henkil6stolla on oltava asianmukainen patevyys tallaisten tehtévien

suorittamiseen, ja sille on annettava 28 artiklan ¢ alakohdassa tarkoitettu koulutus.
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19 artikla

Kudosten ja solujen vastaanotto

1.  Kudoslaitosten on varmistettava, ettd kaikki luovutetut ihmiskudokset ja -solut testataan
28 artiklan e alakohdassa tarkoitettujen vaatimusten mukaisesti ja ettd kudosten ja solujen valinta ja
hyvaksyminen tehd&an 28 artiklan f alakohdassa tarkoitettujen vaatimusten mukaisesti.

2. Kudoslaitoksen on varmistettava, ettd ihmiskudokset ja -solut ja niihin liittyvat tiedot tayttavat

28 artiklan f alakohdassa tarkoitetut vaatimukset.

3. Kudoslaitoksen on tarkistettava, ettd vastaanotettujen ihmiskudosten ja -solujen pakkaustapa
tayttaa 28 artiklan f alakohdassa tarkoitetut vaatimukset, ja Kirjattava tama muistiin. Kaikki
kudokset ja solut, jotka eivat ole naiden sddnndsten mukaiset, on hyl&ttava.

4.  Vastaanotettujen kudosten ja solujen hyvéksynta tai hylkdaminen on Kirjattava.

5. Kudoslaitosten on varmistettava, ettd ihmiskudokset ja -solut on aina varustettu
asianmukaisella tunnisteella. Kukin kudos- tai solutoimitus taikka kudos- tai soluera on varustettava

yksilollisella koodilla 8 artiklan mukaisesti.

6.  Kudoksia ja soluja on séilytettdva karanteenissa, kunnes luovuttajan tutkimusta ja hanelle
tarkoitettua tiedottamista koskevat vaatimukset on taytetty 15 artiklan mukaisesti.

-32-



20 artikla

Kudosten ja solujen késittely

1.  Kudoslaitoksen on siséllytettdva vakiotoimintamenettelyihinsa kaikki menettelyt, jotka
vaikuttavat laatuun ja turvallisuuteen, sek& varmistettava, ettd késittely suoritetaan valvotuissa
olosuhteissa. Kudoslaitoksen on varmistettava, etta kaytettavat laitteet ja tydymparisto seka
késittelyvaiheiden suunnittelu, validointi ja valvontaolosuhteet ovat 28 artiklan h alakohdassa

tarkoitettujen vaatimusten mukaiset.

2. Kudosten ja solujen valmistelussa kaytettaviin menetelmiin tehtdvien muutosten on taytettavé

1 kohdassa saddetyt vaatimukset.

3. Kudoslaitoksen on annettava vakiotoimintamenettelyissaén erityiset maérdykset hylattavien
kudosten ja solujen kasittelya varten, jotta véltetddn muiden kudosten tai solujen, kasittelytilojen tai

henkildston kontaminoituminen.

21 artikla

Kudosten ja solujen sailytysolosuhteet
1.  Kudoslaitosten on varmistettava, ettd kaikki kudosten ja solujen sailytykseen liittyvét

menettelyt kuvataan vakiotoimintamenettelyissa ja ettd séilytysolosuhteet tayttavat 28 artiklan
h alakohdassa tarkoitetut vaatimukset.
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2. Kudoslaitosten on varmistettava, ettd kaikki séilytykseen liittyvat toimintavaiheet suoritetaan

valvotuissa olosuhteissa.

3. Kudoslaitosten on vahvistettava menettelyt pakkaus- ja séilytystilojen valvomiseksi ja
sovellettava niit4, jotta véltetadan sellaisten olosuhteiden syntyminen, jotka voivat haitata kudosten
tai solujen toimintakykya tai koskemattomuutta.

4.  Kasiteltyja kudoksia ja soluja ei saa toimittaa jakeluun ennen kuin kaikki taman direktiivin

vaatimukset on téytetty.

5. Jasenvaltioiden on varmistettava, ettd kudoslaitoksilla on sopimukset ja menettelyt sen
varmistamiseksi, ettd toiminnan paattyessa mistd tahansa syystd, varastoidut kudokset ja solut
siirretadn, luovuttajan suostumuksen mukaisesti, muihin kudoslaitoksiin tai laitoksiin, jotka on
akkreditoitu tai nimetty tai joille on myonnetty lupa tai lisenssi 6 artiklan mukaisesti, sanotun
kuitenkaan rajoittamatta jasenvaltioiden lainsdédantoa luovutettujen kudosten ja solujen

havittamisesta.

22 artikla

Merkinnat, tietoaineisto ja pakkaukset

Kudoslaitosten on varmistettava, ettd merkinnét, tietoaineisto ja pakkaukset tayttavat 28 artiklan

f alakohdassa tarkoitetut vaatimukset.
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23 artikla
Jakelu

Kudoslaitosten on varmistettava kudosten ja solujen laatu niiden jakelun aikana. Jakeluolosuhteiden

on oltava 28 artiklan h alakohdassa tarkoitettujen vaatimusten mukaiset.

24 artikla

Kudoslaitosten ja kolmansien osapuolten véliset yhteydet
1.  Kudoslaitoksen on tehtava kolmannen osapuolen kanssa kirjallinen sopimus aina, kun
toteutetaan laitoksen ulkopuolinen toimenpide, joka vaikuttaa yhteistydsséd kolmannen osapuolen
kanssa kasiteltyjen kudosten ja solujen laatuun ja turvallisuuteen, ja erityisesti seuraavissa
tapauksissa:

a)  kudoslaitos uskoo kolmannelle osapuolelle jonkin kudosten tai solujen késittelyn vaiheen;

b)  kolmas osapuoli tuottaa tavaroita ja palveluja, jotka vaikuttavat kudoksen tai solujen laatuun

ja turvallisuuden varmistamiseen, niiden jakelu mukaan lukien;

c)  kudoslaitos tarjoaa palveluja muulle kuin hyvaksytylle kudoslaitokselle;

d)  kudoslaitos suorittaa kolmansien osapuolten kasittelemien kudosten tai solujen jakelun.
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2. Kudoslaitoksen on arvioitava ja valittava kolmannet osapuolet sen perusteella, miten ndma

pystyvat tdyttdmaan tassé direktiivissd sdadetyt vaatimukset.

3. Kudoslaitosten on pidettava taydellista luetteloa 1 kohdassa tarkoitetuista kolmansien

osapuolten kanssa tekemistédén sopimuksista.

4.  Kudoslaitoksen ja kolmansien osapuolten sopimuksissa on tdsmennettava kolmansien

osapuolten vastuu ja noudatettavat menettelyt.

5. Kudoslaitosten on toimitettava jéljennokset kolmansien osapuolten kanssa tekemistéén

sopimuksista, jos toimivaltainen viranomainen tai toimivaltaiset viranomaiset sita pyytéavat.
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V LUKU

TIETOJENVAIHTO, KERTOMUKSET JA SEURAAMUKSET

25 artikla
Tietojen koodaaminen

1. Jasenvaltioiden on perustettava jarjestelméa ihmiskudosten ja -solujen tunnistamista varten,

jotta varmistetaan kaikkien ihmiskudosten ja -solujen jéljitettavyys 8 artiklan mukaisesti.

2. Komissio laatii yhteistydssé jasenvaltioiden kanssa yhtendisen eurooppalaisen

koodausjarjestelman, jolla annetaan tietoja kudosten ja solujen tarkeimmista ominaisuuksista.

26 artikla

Kertomukset

1. Jasenvaltioiden on ennen ... pdivaa ...kuuta ...” ja sen jalkeen kolmen vuoden vélein
toimitettava komissiolle tdmén direktiivin sddnndsten osalta toteutettuja toimia koskeva kertomus,

johon sisaltyy selostus tarkastuksiin ja valvontaan liittyvista toimenpiteista.

Viisi vuotta tdmén direktiivin voimaantulopaivasta.
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2. Komissio toimittaa jasenvaltioiden toimittamat kertomukset direktiivin taytantdtnpanoon
liittyvista kokemuksista Euroopan parlamentille, neuvostolle, Euroopan talous- ja sosiaalikomitealle

seké alueiden komitealle.

3. Komissio toimittaa Euroopan parlamentille, neuvostolle, Euroopan talous- ja
sosiaalikomitealle seka alueiden komitealle ennen ... paivaa ...kuuta ..." ja sen jalkeen kolmen
vuoden valein kertomuksen taman direktiivin vaatimusten noudattamisesta erityisesti tarkastusten ja

valvonnan osalta.

27 artikla

Seuraamukset

Jasenvaltioiden on saddettavé seuraamuksista, joita sovelletaan tdméan direktiivin
taytantoonpanemiseksi annettujen kansallisten sddnndsten rikkomiseen, ja toteutettava kaikki
tarvittavat toimenpiteet niiden soveltamisen varmistamiseksi. Seuraamusten on oltava tehokkaita,
oikeasuhteisia ja varoittavia. Jasenvaltioiden on ilmoitettava ndamé saannokset komissiolle ...

*

pdivaan ...kuuta ... mennessa. Jasenvaltioiden on myds viipymatta ilmoitettava komissiolle néihin

s&annoksiin mahdollisesti tehdyt muutokset.

*

Neljé& vuotta tdméan direktiivin voimaantulopéivasta.
Kaksi vuotta tdman direktiivin voimaantulopdivést.

*%*
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VI LUKU

KOMITEOIDEN KUULEMINEN

28 artikla
Tekniset vaatimukset ja niiden mukauttaminen tieteen ja tekniikan kehitykseen

Seuraavista teknisisté vaatimuksista ja niiden mukauttamisesta tieteen ja tekniikan kehitykseen

padtetaan 29 artiklan 2 kohdassa tarkoitettua menettelya noudattaen:

a)

b)

kudoslaitosten akkreditointia tai nimedmista tai lupien tai lisenssien myoéntamista niille

koskevat vaatimukset;

ihmiskudosten tai -solujen hankintaan sovellettavat vaatimukset;

laatujarjestelmad, koulutus mukaan luettuna;

kudosten ja/tai solujen luovuttajien valintakriteerit;

luovuttajille tehtavat pakolliset laboratoriotutkimukset;
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f)  solujen ja/tai kudosten hankinnassa noudatettavat menettelyt ja niiden vastaanotto
kudoslaitoksessa;

g)  kudosten ja solujen valmistelumenetelmia koskevat vaatimukset;

h)  kudosten ja solujen kasittely, sdilytys ja jakelu;

i)  vaatimukset, jotka koskevat tiettyjen kudosten ja solujen jakamista suoraan vastaanottajalle.

29 artikla

Komitea

1. Komissiota avustaa komitea.

2. Jos tdhan kohtaan viitataan, sovelletaan paatoksen 1999/468/EY 5 ja 7 artiklaa ottaen

huomioon mainitun paatéksen 8 artiklan saannokset.

Paatoksen 1999/468/EY 5 artiklan 6 kohdassa tarkoitettu méaraaika vahvistetaan kolmeksi

kuukaudeksi.

3. Komitea vahvistaa tygjarjestyksensa.
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30 artikla
Tiedekomiteoiden kuuleminen

Komissio voi kuulla yhté tai useampaa asianmukaista tiedekomiteaa méaéritellessaan 28 artiklassa

tarkoitettuja teknisia vaatimuksia tai mukauttaessaan niité tieteen ja tekniikan kehitykseen.

VIl LUKU

LOPPUMAARAYKSET

31 artikla

Saattaminen osaksi kansallista lainsdadantoa

1. Jasenvaltioiden on saatettava tdman direktiivin noudattamisen edellyttdmat lait, asetukset ja
hallinnolliset maaraykset voimaan viimeistaan ... paivana ...kuuta ...”. Niiden on ilmoitettava tasta

komissiolle viipymatta.

Néissé jasenvaltioiden antamissa sdadoksissé on viitattava tdhan direktiiviin tai niihin on liitettdva
tallainen viittaus, kun ne virallisesti julkaistaan. Jasenvaltioiden on saadettava siita, miten

viittaukset tehdaan.

*

24 kuukautta tdman direktiivin voimaantulopdivéasté.
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2. Jasenvaltiot voivat yhden vuoden ajan 1 kohdan ensimmaisessa alakohdassa mainitusta
paivasta lukien olla soveltamatta tdman direktiivin vaatimuksia kudoslaitoksiin, jotka toimivat

kansallisten sddnndsten mukaisesti ennen tdman direktiivin voimaantuloa.

3. Jasenvaltioiden on toimitettava tassé direktiivissa tarkoitetuista kysymyksistad antamansa
kansalliset saannokset kirjallisina komissiolle.

32 artikla

Voimaantulo

Tama direktiivi tulee voimaan paivéna, jona se julkaistaan Euroopan unionin virallisessa lehdessa.

33 artikla
Osoitus

Tama direktiivi on osoitettu kaikille jasenvaltioille.

Tehty

Euroopan parlamentin puolesta Neuvoston puolesta

Puhemies Puheenjohtaja
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KUDOS- JA SOLULUOVUTUSTEN YHTEYDESSA
ANNETTAVAT TIEDOT

ELAVAT LUOVUTTAJAT

Luovutusprosessista vastaavan henkilon on varmistettava, etta luovuttajalle on
asianmukaisesti tiedotettu ainakin 3 kohdassa mainituista luovutus- ja hankintaprosessiin

liittyvista seikoista. Tiedot on annettava ennen hankintaa

Tietojen antajan on oltava tehtdvaan koulutettu henkil6, joka kykenee valittdméan tiedot
asianmukaisella ja selvélla tavalla k&yttden termejd, jotka luovuttaja helposti ymmartaa.

Tietojen on katettava hankinnan tarkoitus ja luonne, sen seuraukset ja siihen liittyvat riskit,
mahdollisesti tehtavét analyyttiset tutkimukset, luovuttajan tietojen rekisteréinti ja suojelu,
la&kintaalalla noudatettava luottamuksellisuus, terapeuttinen tarkoitus ja mahdolliset edut seka

tiedot luovuttajien suojaamiseksi sovellettavista turvatoimista.

Luovuttajalle on kerrottava, ettd hanell4 on oikeus saada analyyttisten tutkimusten vahvistetut
tulokset selkeasti selitettyiné.
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Luovuttajalle on kerrottava pakollisesta suostumuksesta, sertifioinnista ja luvasta, joita
kudoksen ja/tai solujen hankinta edellyttaa.

KUOLLEET LUOVUTTAJAT

Kaikki tiedot on annettava ja kaikki tarvittavat suostumukset ja luvat on hankittava

jasenvaltioissa voimassa olevan lainsdddannon mukaisesti.

Luovuttajan arvioinnin vahvistetut tulokset on ilmoitettava ja selitettdva selkeésti

asiaankuuluville henkil6ille jasenvaltioiden lainsaddanndn mukaisesti.
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