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DIREKTIIVIT

KOMISSION TAYTANTOONPANODIREKTIIVI 2012/25/EU,

annettu 9 pidivinid lokakuuta 2012,

elinsiirtoa varten tarkoitettujen ihmiselinten vilityksessd jisenvaltioiden wvililli kiytettivistd
ilmoitusmenettelyisti

(ETA:n kannalta merkityksellinen teksti)

EUROOPAN KOMISSIO, jOka

ottaa huomioon Euroopan unionin toiminnasta tehdyn sopi-
muksen,

ottaa huomioon elinsiirtoa varten tarkoitettujen ihmiselinten
laatu- ja turvallisuusvaatimuksista 7 paivdnd heindkuuta 2010
annetun Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivin
2010/53/EU (') ja erityisesti sen 29 artiklan,

sekd katsoo seuraavaa:

1

Jotta voidaan varmistaa kansanterveyden korkea taso, ja-
senvaltioiden vilisessd ihmiselinten valityksessd tarvitaan
yksityiskohtaiset yhtendiset menettelysddnnot elinten ja
luovuttajien ominaisuuksien kuvausta koskevien tietojen
siirtdmisestd, elinten jaljitettdvyyden varmistamisesta sekd
vakavista vaaratilanteista ja haittavaikutuksista ilmoittami-
sesta.

Thmiselinten vilitykseen liittyvien tietojen toimittamisessa
saattaa jasenvaltioissa olla mukana useita eri sidosryhmia
tietojen lahettdjind ja vastaanottajina, esimerkiksi toimi-
valtaiset viranomaiset sekd valtuutetut tahot, kuten eu-
rooppalaiset elinvélitysorganisaatiot, talteenotto-organi-
saatiot ja elinsiirtokeskukset. Lahettdessddn tai vastaan-
ottaessaan ihmiselinten vilitykseen liittyvdd tietoa tallais-
ten tahojen olisi toimittava tdssd direktiivissd vahvistetta-
vien yhteisten menettelyjen mukaisesti. Nimi menettelyt
eivit saisi estdd suullista yhteydenpitoa etenkdin kiireelli-
sissd tapauksissa.

Tdaman direktiivin tdytdntoonpanossa jasenvaltioiden on
varmistettava, ettd luovuttajien ja vastaanottajien henkilo-
tietojen ksittelyssd noudatetaan yksiloiden suojelusta
henkil6tietojen kasittelyssd ja nididen tietojen vapaasta
liikkuvuudesta 24 pdivind lokakuuta 1995 annettua Eu-
roopan parlamentin ja neuvoston direktiivid 95/46/EY (?).
Jotta tdmin direktiivin nojalla toimitettavia tietoja kasit-
televat henkilot olisivat paremmin tietoisia kyseisesta sei-
kasta, on aiheellista sisdllyttdd timan direktiivin mukai-
seen kirjalliseen viestintddn asiaa koskeva muistutus.

() EUVL L 207, 6.8.2010, s. 14, oikaisu EUVL L 243, 16.9.2010,

s. 68.

() EYVL L 281, 23.11.1995, s. 31.

(4)

Jotta voidaan reagoida nopeasti hilytystilanteissa ja auttaa
panemaan tdytintoon direktiivin 2010/53/EU 10 artiklan
3 kohdan b alakohdassa sdddetty velvoite, jonka mukaan
tdyden jaljitettdvyyden varmistamiseksi tarvittavat tiedot
on sdilytettdvd vahintddn 30 vuotta luovutuksen jdlkeen
- ja rajoittamatta muiden tahojen tahin liittyvien velvoit-
teiden soveltamista — toimivaltaisten viranomaisten tai
valtuutettujen tahojen on aiheellista kasitelld ja pitdd kir-
jaa ndistd tiedoista. Talteenotto-organisaatioiden ja elin-
siirtokeskusten olisi timin vuoksi varmistettava, etti nii-
den sijaintivaltion toimivaltaiset viranomaiset tai valtuu-
tetut tahot saavat tarpeen mukaan jdljennoksen timan
direktiivin nojalla vaihdetuista elimen ja luovuttajan omi-
naisuuksia kisittelevistd tiedoista.

Koska kaytanto vaihtelee nykyisin suuresti jasenvaltioiden
valilld, ei tdssd direktiivissd ole tdssd vaiheessa aiheellista
sdatdd vakiomuotoisesta lomakkeesta elimen ja luovutta-
jan ominaisuuksia koskevien tietojen toimittamista var-
ten. Jotta kuitenkin helpotettaisiin toimitettujen tietojen
keskindistd ymmartdmistd, tdllainen vakiolomake olisi tu-
levaisuudessa  kehitettdvd yhteistyossd jasenvaltioiden
kanssa.

Vakava vaaratilanne tai haittavaikutus voidaan havaita
alkuperd- tai médrdjisenvaltiossa, ja se saattaa aiheuttaa
huolta luovutettujen elinten laadusta ja turvallisuudesta ja
ndin ollen vastaanottajien terveydestd seka eldvien luovut-
tajien tapauksessa my6s luovuttajan terveydestd. Kun eli-
mid vilitetddn jdsenvaltioiden wvalilld, tillaisia huolen-
aiheita saattaa esiintyd eri jasenvaltioissa. Yhdeltd luovut-
tajalta saatuja elimid saatetaan lisiksi siirtdd vastaanotta-
jille eri jdsenvaltioissa, joten yhdessd maardjasenvaltiossa
ensin havaittu vakava vaaratilanne tai haittavaikutus on
ilmoitettava alkuperdjasenvaltion ja muiden mairdjdsen-
valtioiden toimivaltaisille viranomaisille tai valtuutetuille
tahoille. On olennaisen tirkedd varmistaa, ettd kaikkien
asiaan liittyvien jasenvaltioiden kaikki toimivaltaiset vi-
ranomaiset tai valtuutetut tahot saavat tiedon asiasta il-
man aiheetonta viivytystd. Tahdn tavoitteeseen padsemi-
seksi jasenvaltioiden olisi varmistettava, ettd kaikki olen-
naiset tiedot jaetaan kaikkien asiaan liittyvien jasenvalti-
oiden kesken kirjallisia raportteja kdyttamalld. Alkuperdi-
set raportit olisi saatettava ajan tasalle, jos saataville tulee
muuta merkityksellista tietoa.
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(7)  Tiedot on usein toimitettava erittdin Kkiireellisesti. On
olennaisen tirkedd, ettd tiedon lahettdjdt voivat nopeasti
kartoittaa sen, kenelle tiedot on ldhetettdvd, ja ldhettdd
sitten tiedot joutuisasti. Kunkin jdsenvaltion toimivaltais-
ten viranomaisten tai valtuutettujen tahojen olisi, tarvit-
taessa kyseisessd jasenvaltiossa kdytossd olevan toimival-
lanjaon mukaisesti, siirrettdvd timan direktiivin nojalla
saamansa tiedot asianmukaiselle vastaanottajalle. Unionin
tasolla olisi asetettava saataville luettelo kansallisista yh-
teyspisteistd ja niiden yhteystiedoista, ja luettelo olisi pi-
dettdva jatkuvasti ajan tasalla.

(8)  Tissd direktiivissd sdddetyt toimenpiteet ovat direktiivin
2010/53/EU 30 artiklan nojalla perustetun elinsiirtoja
kisittelevin komitean lausunnon mukaiset,

ON HYVAKSYNYT TAMAN DIREKTIIVIN:

1 artikla
Soveltamisala

Tatd direktiivid sovelletaan elinsiirtoa varten tarkoitettujen ih-
miselinten rajatylittdvaan vilitykseen Euroopan unionissa.

2 artikla
Kohde

Tassd direktiivissd esitetddn direktiivin 2010/53/EU 29 artiklan
mukaisesti:

a) menettelyt, joita sovelletaan elinten ja luovuttajien kuvausta
koskevien tietojen siirtdmisessd;

b) menettelyt, joita noudatetaan elinten tdyden jaljitettdvyyden
varmistamiseksi tarvittavien tietojen siirtimisess;

¢) menettelyt, joita noudatetaan vakavia vaaratilanteita ja hait-
tavaikutuksia koskevan raportoinnin varmistamisessa.

3 artikla
Miiritelmit

Tassd direktiivissd tarkoitetaan:

a) “alkuperdjdsenvaltiolla’ jasenvaltiota, jossa elin otetaan talteen
elinsiirtoa varten;

=

'madrdjasenvaltiolla’ jasenvaltiota, johon elin ldhetetddn elin-
siirtoa varten;

¢) ’kansallisella luovuttajan/vastaanottajan tunnistenumerolla’
luovuttajalle tai vastaanottajalle annettua tunnistuskoodia di-
rektiivin 2010/53/EU 10 artiklan 2 kohdan mukaisen kan-
sallisella tasolla perustetun tunnistusjirjestelmin mukaisesti;

d) ’elimen spesifikaatiolla’ 1) elimen anatomista kuvausta, mu-
kaan luettuna sen tyyppi (esim. syddn, maksa), 2) tarvittaessa
sen sijaintia (vasemmalla tai oikealla) kehossa; ja 3) sitd, onko
kyseessd kokonainen elin vai elimen osa ja mikd elimen
lohko tai jaoke on kyseessi;

e) ’'valtuutetulla taholla’ tahoa, jolle on siirretty tehtdvid direktii-
vin 2010/53/EU 17 artiklan 1 kohdan mukaisesti, tai eu-
rooppalaista elinvilitysorganisaatiota, jolle on siirretty tehtd-
vid direktiivin 2010/53/EU 21 artiklan mukaisesti.

4 artikla
Yhteiset menettelysiinnot

1. Jasenvaltioiden on varmistettava, ettd timin direktiivin
nojalla toimivaltaisten viranomaisten tai valtuutettujen tahojen,
talteenotto-organisaatioiden ja/tai elinsiirtokeskusten valilld siir-
rettavit tiedot

a) toimitetaan kirjallisesti joko sidhkoisessi muodossa tai teleko-
piona;

b) on kirjoitettu kielelld, jota sekd ldhettdjd ettd vastaanottaja
ymmartdd, tai jollei sellaista ole, niiden keskiniisesti sopi-
malla kielelld, tai jollei sellaista ole, englanniksi;

¢) toimitetaan ilman aiheetonta viivytystd;
d) kirjataan ja voidaan pyydettdessi asettaa saataville;
e) sisdltavat toimituspdivin ja -ajan;

f) sisdltavat tietojen toimittamisesta vastaavan henkilon yhteys-
tiedot;

g) sisdltivit seuraavan muistutuksen:

"Sisdltdd henkilotietoja. Suojattava luvattomalta luovuttami-
selta ja padsylta.”

2. Kiireellisissd tapauksissa tiedot voidaan vaihtaa suullisesti;
timid koskee erityisesti 5 ja 7 artiklan mukaista tiedonvaihtoa.
Suullisen yhteydenpidon jéilkeen tiedot on toimitettava kirjalli-
sesti kyseisten artiklojen mukaisesti.

3. Madira- tai alkuperdjisenvaltion on varmistettava, ettd ti-
min direktiivin mukaisesti toimitettujen tietojen vastaanotto
vahvistetaan ldhettdjille 1 kohdassa esitettyjen vaatimusten mu-
kaisesti.

4. Jasenvaltioiden on varmistettava, ettd nimetty toimivaltais-
ten viranomaisten tai valtuutettujen tahojen henkilosto

a) on kdytettdvissd 24 tuntia vuorokaudessa 7 pdivini viikossa
kiireellisid tilanteita varten;

b) pystyy vastaanottamaan ja siirtdimain tdman direktiivin mu-
kaista tietoa ilman aiheetonta viivytysta.

5 artikla
Elimen ja luovuttajan kuvausta koskevat tiedot

1. Jdsenvaltioiden on varmistettava, ettd suunniteltaessa elin-
ten vilitystd jasenvaltioiden kesken alkuperdjasenvaltion toimi-
valtainen viranomainen tai valtuutettu taho toimittaa ennen eli-
men valitystd direktiivin 2010/53/EU 7 artiklassa ja liitteessd
sdddetyt talteenotettujen elinten ja luovuttajan ominaisuuksia
kuvaavat tiedot mahdollisten mdardjasenvaltioiden toimivaltai-
sille viranomaisille tai valtuutetuille tahoille.
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2. Jasenvaltioiden on varmistettava, ettd jos jotkin 1 kohdan
mukaisesti toimitettavat tiedot eivit ole saatavilla alkuperidisen
toimittamisen ajankohtana mutta saadaan kiytt66n myohem-
min, ne toimitetaan ajallaan ldadketieteellisten pdatosten mahdol-
listamiseksi

a) alkuperdjdsenvaltion toimivaltaisen viranomaisen tai valtuu-
tetun tahon toimesta mairdjasenvaltion toimivaltaiselle viran-
omaiselle tai valtuutetulle taholle tai

b) suoraan talteenotto-organisaation toimesta elinsiirtokeskuk-
selle.

3. Jdsenvaltioiden on toteutettava asianmukaisia toimenpi-
teitd varmistaakseen, ettd talteenotto-organisaatiot ja elinsiirto-
keskukset toimittavat maansa toimivaltaisille viranomaisille tai
valtuutetuille tahoille jdljennoksen tdman artiklan mukaisista
tiedoista.

6 artikla
Elinten jiljitettivyyden varmistamiseksi tarvittavat tiedot

1. Jdsenvaltioiden on varmistettava, ettd alkuperdjdsenvaltion
toimivaltainen viranomainen tai valtuutettu taho ilmoittaa maa-
rdjdsenvaltion toimivaltaiselle viranomaiselle tai valtuutetulle ta-
holle seuraavat tiedot:

a) elimen spesifikaatio;

b) kansallinen luovuttajan tunnistenumero;
¢) talteenoton paivimairs;

d) talteenottokeskuksen nimi ja yhteystiedot.

2. Jasenvaltioiden on varmistettava, ettd maidrdjasenvaltion
toimivaltainen viranomainen tai valtuutettu taho ilmoittaa alku-
perdjasenvaltion toimivaltaiselle viranomaiselle tai valtuutetulle
taholle seuraavat tiedot:

a) kansallinen vastaanottajan tunnistenumero, tai, jos elintd ei
ole kaytetty elinsiirtoon, sen lopullinen kiytto;

b) tarvittaessa elinsiirron paivamaars;
¢) elinsiirtokeskuksen nimi ja yhteystiedot.

7 artikla

Vakavista vaaratilanteista ja haittavaikutuksista
ilmoittaminen

Jasenvaltioiden on varmistettava, ettd niiden toimivaltaiset viran-
omaiset tai valtuutetut tahot noudattavat seuraavaa menettelya:

a) Kun maiirsjdsenvaltion toimivaltaiselle viranomaiselle tai val-
tuutetulle taholle ilmoitetaan vakavasta vaaratilanteesta tai
haittavaikutuksesta, jonka se epdilee liittyvin toiselta jdsen-
valtiolta vastaanotettuun elimeen, sen on vilittomasti ilmoi-
tettava asiasta alkuperdjisenvaltion toimivaltaiselle viran-
omaiselle tai valtuutetulle taholle ja toimitettava ilman aihee-
tonta viivytystd kyseiselle toimivaltaiselle viranomaiselle tai
valtuutetulle taholle alkuperdinen raportti, joka sisdltdd liit-
teessd [ esitetyt tiedot, mikdli nimi tiedot ovat saatavilla.

=

Jos alkuperdjdsenvaltion toimivaltainen viranomainen tai val-
tuutettu taho saa ilmoituksen vakavasta vaaratilanteesta tai

haittavaikutuksesta, jonka se epiilee liittyvin luovuttajaan,
jonka elimid on lahetetty myos muihin jdsenvaltioihin, sen
on vilittomasti tehtdva ilmoitus kunkin asiaan liittyvin maa-
rdjdsenvaltion toimivaltaisille viranomaisille tai valtuutetuille
tahoille ja toimitettava niille kullekin alkuperidinen raportti,
joka sisaltdd liitteessd I esitetyt tiedot.

¢) Kun alkuperiisen raportin jilkeen saataville tulee lisitietoja,
ne on toimitettava ilman aiheetonta viivytysta.

&

Alkuperijdsenvaltion toimivaltaisen viranomaisen tai valtuu-
tetun tahon on yleensi kolmen kuukauden kuluessa a tai b
alakohdan mukaisesti toimitetun alkuperdisen raportin anta-
misesta toimitettava kaikkien maardjasenvaltioiden toimival-
taisille viranomaisille tai valtuutetuille tahoille yhteinen lop-
puraportti, joka sisdltdd liitteessd II esitetyt tiedot. Mairdja-
senvaltioiden toimivaltaisten viranomaisten tai valtuutettujen
tahojen on annettava asiaan liittyvat tiedot kohtuullisessa
ajassa alkuperdjisenvaltion toimivaltaiselle viranomaiselle tai
valtuutetulle taholle. Loppuraportti laaditaan sen jilkeen, kun
on keritty tarvittavat tiedot kaikilta asiaan liittyviltd jasenval-
tioilta.

8 artikla
Jisenvaltioiden viliset yhteydet

1.  Jdsenvaltioiden on ilmoitettava komissiolle tiedoksi sen
toimivaltaisen viranomaisen tai valtuutetun tahon yhteystiedot,
jolle tarvittavat tiedot on toimitettava yhtadltd 5 artiklan ja
toisaalta 6 ja 7 artiklan soveltamista varten. Nidihin yhteystietoi-
hin on sisillyttavd ainakin seuraavat tiedot: organisaation nimi,
puhelinnumero, sihképostiosoite, faksinumero ja postiosoite.

2. Jos jasenvaltiolla on useita toimivaltaisia viranomaisia tai
valtuutettuja tahoja, sen on varmistettava, ettd niiden 5, 6 tai
7 artiklan mukaisesti vastaanottamat tiedot ldhetetddn eteenpdin
asianmukaiselle kansallisen tason toimivaltaiselle viranomaiselle
tai valtuutetulle taholle kyseisessi jasenvaltiossa kdytossd olevan
toimivallanjaon mukaisesti.

3. Komissio asettaa jdsenvaltioiden kdyttoon luettelon kai-
kista jasenvaltioiden 1 kohdan mukaisesti nimedmistd toimival-
taisista viranomaisista ja valtuutetuista tahoista. Jasenvaltioiden
on pidettivi luettelossa olevat tiedot ajan tasalla. Komissio voi
uskoa luettelon laatimisen ja yllapidon jollekin kolmannelle osa-
puolelle.

9 artikla
Saattaminen osaksi kansallista lainsdidintod

1. Jisenvaltioiden on saatettava tdmin direktiivin noudatta-
misen edellyttimit lait, asetukset ja hallinnolliset mairaykset
voimaan viimeistddn 10 pdivind huhtikuuta 2014.

Niissd jasenvaltioiden antamissa sdddoksissd on viitattava tihin
direktiiviin tai niihin on liitettdva tillainen viittaus, kun ne vi-
rallisesti julkaistaan. Jasenvaltioiden on sdddettdvi siitd, miten
viittaukset tehddin.

2. Jdsenvaltioiden on toimitettava tdssd direktiivissd tarkoite-
tuista kysymyksistd antamansa keskeiset kansalliset sddnnokset
kirjallisina komissiolle.
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10 artikla
Voimaantulo

Tama direktiivi tulee voimaan kahdentenakymmenentend péivind sen jilkeen, kun se on julkaistu Euroopan
unionin virallisessa lehdessd.

Tehty Brysselissd 9 pdivind lokakuuta 2012.

Komission puolesta
Puheenjohtaja
José Manuel BARROSO
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10.

11.

12.

13.

14.

LIITE 1

Alkuperiinen raportti epiillyistd vakavista vaaratilanteista tai haittavaikutuksista

. Raportoiva jisenvaltio
. Raportin tunnistenumero: maa (ISO)/kansallinen numero

. Raportoivan tahon yhteystiedot (raportoivan jisenvaltion toimivaltainen viranomainen tai valtuutettu taho): puhelin,

siahkoposti ja faksi, jos sellainen on

. Raportoiva keskus/organisaatio

. Koordinaattorin/yhteyshenkilon yhteystiedot (raportoivan jdsenvaltion elinsiirtokeskus/talteenottokeskus): puhelin,

sihkoposti ja faksi, jos sellainen on

. Raportin péivimaéiri ja aika (vvvv/kk/pp/tt/mm)
. Alkuperdjasenvaltio
. Kansallinen luovuttajan tunnistenumero, siten kuin se on ilmoitettu 6 artiklan nojalla

. Kaikki maéirdjasenvaltiot (jos tiedossa)

Kansalliset vastaanottajien tunnistenumerot, siten kuin ne on ilmoitettu 6 artiklan nojalla
Vakavan vaaratilanteen tai haittavaikutuksen alkamispdivimaari ja -aika (vvvv/kk/pp/tt/mm)
Vakavan vaaratilanteen tai haittavaikutuksen havaitsemispdivimaird ja -aika (vvvv/kk/pp/tt/mm)
Vakavan vaaratilanteen tai haittavaikutuksen kuvaus

Toteutetut/ehdotetut vilittomit toimenpiteet
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S O o N D

LITE I

Loppuraportti vakavista vaaratilanteista tai haittavaikutuksista

. Raportoiva jasenvaltio

. Raportin tunnistenumero: maa (ISO)/kansallinen numero

. Raportoivan tahon yhteystiedot: puhelin, sihkoposti ja faksi, jos sellainen on
. Raportin péivimaird ja aika (vvvv/kk/pp/tt/mm)

. Alkuperiisen raportin (Alkuperiisten raporttien) tunnistenumero(t) (Liite I)

. Tapauksen kuvaus

. Tapaukseen liittyvit jasenvaltiot

. Tutkimuksen tulokset ja lopulliset padtelmat

. Toteutetut ennalta ehkdisevit ja korjaavat toimet

. Paitelmit/seuranta, jos tarpeen
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