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I. IEVADS

Saskana ar LESD 294. pantu un Kopigo deklaraciju par koplémuma procediras praktiskajiem
aspektiem ! Padome, Eiropas Parlaments un Komisija vairakkart ir neoficiali sazinajusies, lai

vienotos par So dosj€ pirmaja lasjjuma.

Saja sakara Vides, sabiedribas veselibas un partikas nekaitiguma komitejas (ENVT) priek3sedétajs
Pascal CANFIN (RE, FR) ENVI varda iesniedza kompromisa grozijumu (grozijums Nr. 244)
min&taja regulas priekslikuma, par kuru referente Nathalie COLIN-OESTERLE (PPE, FR) bija

sagatavojusi zinojuma projektu. Par So grozijumu bija panakta vienosanas minétaja neoficialaja

sazina. Citi grozijumi netika iesniegti.

! OV C 145, 30.6.2007., 5. Ipp.
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II. BALSOJUMS

Plenarsédes balsojuma 2024. gada 24. aprili tika pienemts kompromisa grozijums (grozijums
Nr. 244) mingtaja regulas priekslikuma. Komisijas priekslikums, kas ir tadgjadi grozits, ir
Parlamenta nostaja pirmaja lasijuma, kura ir ietverta $a dokumenta pielikuma izklastitaja

normativaja rezoliicija 2.

Parlamenta nostaja atbilst tam, par ko iestades ieprieks bija vienojusas. Tapéc Padomei vajadzetu

spét apstiprinat Parlamenta nostaju.

P&c tam legislativo aktu pienemtu tada redakcija, kas atbilst Parlamenta nostajai.

2 Parlamenta nostajas versija normativaja rezoliicija ir ieziméeta, noradot ar grozijumiem

izdaritas izmainas Komisijas priekslikuma. Papildinajumi Komisijas teksta ir izcelti trekna
slipraksta. Ar simbolu " I " ir noraditi svitrojumi.
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PIELIKUMS
(24.4.2024.)

P9 _TA(2024)0353

Kvalitates un drosibas standarti cilvéku izcelsmes vielam, kuras paredzéts
izmantot cilvékiem

Eiropas Parlamenta 2024. gada 24. aprila normativa rezoliicija par priekSlikumu Eiropas
Parlamenta un Padomes regulai par kvalitates un drosibas standartiem cilveku izcelsmes
vielam, kuras paredzets izmantot cilvékiem, un ar ko atcel Direktivu 2002/98/EK un
Direktivu 2004/23/EK (COM(2022)0338 — C9-0226/2022 - 2022/0216(COD))

(Parasta likumdoSanas procediira: pirmais lasijums)

Eiropas Parlaments,
—  nemot véra Komisijas priekslikumu Eiropas Parlamentam un Padomei (COM(2022)0338),

— nemot veéra Liguma par Eiropas Savienibas darbibu 294. panta 2. punktu un 168. panta
4. punkta a) apakSpunktu, saskana ar kuriem Komisija tam ir iesniegusi priekslikumu
(C9-0226/2022),

—  nemot veéra Liguma par Eiropas Savienibas darbibu 294. panta 3. punktu,

— nemot véra Eiropas Ekonomikas un socialo lietu komitejas 2022. gada 27. oktobra atzinumu!,

— péc apspriesanas ar Regionu komiteju,

— nemot veéra provizorisko vienoSanos, ko atbildiga komiteja apstiprinaja saskana ar Reglamenta
74. panta 4. punktu, un Padomes parstavja 2024. gada 30. janvara vestul€ pausto apnemsanos

apstiprinat Parlamenta nostaju saskana ar Liguma par Eiropas Savienibas darbibu 294. panta

4. punktu,

— nemot véra Reglamenta 59. pantu,

— nemot véra Vides, sabiedribas veselibas un partikas nekaitiguma komitejas zinojumu
(A9-0250/2023),

1.  pienem pirmaja lasijuma turpmak izklastito nostaju?;

2. prasa Komisijai priekSlikumu Parlamentam iesniegt vélreiz, ja ta savu priekSlikumu aizstaj,
butiski groza vai ir paredz€jusi to bitiski grozit;

! OV C75,28.2.2023., 154. Ipp.
Ar So nostaju aizstaj 2023. gada 12. septembr1 pienemtos grozijumus (Pienemtie teksti
P9 TA(2023)0299).
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3. uzdod priekssédetajai Parlamenta nostaju nosiitit Padomei un Komisijai, ka ar1 dalibvalstu
parlamentiem.
9239/24 jlw/JLU/jvd 4

PIELIKUMS GIP.INST LV



P9_TC1-COD(2022)0216

Eiropas Parlamenta nostaja, pienemta pirmaja lasijjuma 2024. gada 24. aprili, lai pienemtu
Eiropas Parlamenta un Padomes Regulu (ES) 2024/... par kvalitates un droSuma standartiem
cilvéku izcelsmes vielam, kuras paredzéts izmantot cilvékiem, un ar ko atcel Direktivu
2002/98/EK un Direktivu 2004/23/EK

(Dokuments attiecas uz EEZ)

EIROPAS PARLAMENTS UN EIROPAS SAVIENIBAS PADOME,

nemot véra Ligumu par Eiropas Savienibas darbibu un jo 1pasi ta 168. panta 4. punkta

a) apakSpunktu,

nemot veéra Eiropas Komisijas priekslikumu,

péc legislativa akta projekta nosttiSsanas valstu parlamentiem,

nemot véra Eiropas Ekonomikas un socialo lietu komitejas atzinumu',
p&c apspriesanas ar Regionu komiteju,

saskana ar parasto likumdoSanas procediiru?,

! OV C 75, 28.2.2023., 154. Ipp.
Eiropas Parlamenta 2024. gada 24. aprila nostaja.
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ta ka:

(1

)

3

Saskana ar Liguma par Eiropas Savienibas darbibu (LESD) 168. panta 1. punkta pirmo
dalu un Eiropas Savienibas Pamattiesibu hartas (Harta) 35. pantu, nosakot un istenojot visu
Savienibas politiku un darbibas, ir janodrosina augsts cilvéka veselibas aizsardzibas

[imenis.

LESD 168. panta 4. punkta a) apakSpunkta ir noteikts, ka Eiropas Parlamentam un
Padomei ir japienem pasakumi, kas nosaka augstus kvalitates un droSuma standartus
cilvéku izcelsmes organiem un cilvéku izcelsmes vielam (substances of human origin -
SoHO), asinim un asins preparatiem. Turklat dalibvalstim nevar liegt atstat speka vai

ieviest stingrakus aizsardzibas pasakumus. ||

Saskana ar LESD 168. panta 7. punktu Savienibas riciba respekte dalibvalstu atbildibu
par savas veselibas politikas noteikSanu un veselibas apriipes pakalpojumu un
mediciniskas apriipes organizéSanu un sniegSanu. Pasakumi, kas pienemti atbilstigi
LESD 168. panta 4. punkta a) apakSpunktam, neietekmé valstu noteikumus par organu

un asinu ziedoSanu vai izmantoSanu medicina.
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4) Attieciba uz LESD 168. panta 4. punkta a) apakSpunktu augstiem organu, SoHO, asinu un
asins preparatu kvalitates un droSuma standartiem ir janodroS$ina augsts cilvéka veselibas
aizsardzibas limenis. Tap€c $is regulas mérkis ir noteikt augstus kvalitates un droSuma
standartus, cita starpa nodroSinot SoHOdonoru aizsardzibu, nemot véra vinu bitisko lomu
SoHOnodro$inasana, un SoHOsanéméju un mediciniskas apaugloSanas cela raditu
pEcnacgju aizsardzibu, ka ar1 paredzot pasakumus pacientu veselibai kritiski svarigu
SoHOpiegades pietiekamibas uzraudzibai un atbalstam. Saskana ar Hartas 3. pantu
minetie droSuma standarti ir jabalsta uz pamatprincipu, ka cilveka kermenis vai ta dalas

ka tadas nevar biit finansiala labuma avots.
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®)) Eiropas Parlamenta un Padomes Direktiva 2002/98/EK> un Direktiva 2004/23/EK* ir
Savienibas tiesiskais regul&jums attiecigi par asinTm un asins komponentiem un par audiem
un Stnam. Lai gan ar §Tm direktivam ir zinama meéra saskanoti dalibvalstu noteikumi asinu,
audu un $tinu kvalitates un droSuma joma, tas ietver daudz risinadjumu un iesp&ju
dalibvalstim Tstenot tajas paredz&tos noteikumus. 7@ rezultata valstu noteikumi atskiras,
kas var radit Skérslus $adu vielu parrobezu apmainai. Minétas direktivas ir biitiski
japarskata, lai attieciba uz $adam vielam izveidotu stabilu, parredzamu, atjauninatu un
ilgtsp€jigu tiesisko regul&jumu, kas garante kvalitati un droSumu visam SoHO, uzlabo
juridisko noteiktibu iesaistitajiem pacientiem un ieinteresétajam personam un atbalsta
piegades nepartrauktibu, tostarp SOHOparrobeZu apmainu, vienlaikus veicinot inovaciju
sabiedribas veselibas laba. Lai panaktu tiesiska reguléjuma saskanotu piemérosanu, ir

lietderigi atcelt Direktivu 2002/98/EK un Direktivu 2004/23/EK, tas aizstajot ar regulu.

3 Eiropas Parlamenta un Padomes Direktiva 2002/98/EK (2003. gada 27. janvaris), ar kuru
nosaka kvalitates un droSibas standartus attieciba uz cilvéka asins un asins komponentu
savakSanu, test€Sanu, apstradi, uzglabasanu un izplatiSanu, ka ar1 groza Direktivu
2001/83/EK (OV L 33, 8.2.2003., 30. Ipp.).

4 Eiropas Parlamenta un Padomes Direktiva 2004/23/EK (2004. gada 31. marts) par kvalitates
un droSibas standartu noteikSanu cilvéka audu un Stinu ziedoSanai, ieguvei, test€Sanai,
apstradei, konservacijai, uzglabasanai un izplatiSanai (OV L 102, 7.4.2004., 48. Ipp.);
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(6) Direktiva 2002/98/EK un Direktiva 2004/23/EK ir savstarpgji ciesi saistitas un ietver loti
lidzigus parraudzibas noteikumus un lidzvertigus kvalitates un droSuma principus I to
reglament€tajas nozares. Turklat §ajas nozarés darbojas daudz iestazu un uznéméeju. Ta ka
§1s regulas mérkis ir noteikt augsta [imena standartus, kas bus kopigi I asinim, audiem un
§ﬁném| , bitu lietderigi ar to aizstat minétas direktivas un parskatitos noteikumus apvienot
viena tiesibu akta, nemot vera katra vielas veida ipatnibas, ka atzits Saja regula minétajas

tehniskajas pamatnostadnes.
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(7

®)

Si regula biitu japieméro asinim un asins komponentiem, ko reglamenté Direktiva
2002/98/EK, ka arT audiem un $iinam, ieskaitot hematopo&tiskas cilmes Stinas no
periférajam asinim, no nabas saites asinim vai no kaula smadzeném, reproduktivas $iinas
un audus, embrijus, augla audus un §tinas un pieauguso un embrioniskas cilmes Stnas, ko
reglament€ Direktiva 2004/23/EK. Ta ka aizvien biezak tiek ziedotas un cilveku
vajadzibam izmantotas SoHO, kuras nereglamenté Direktiva 2002/98/EK un Direktiva
2004/23/EK, §is regulas darbibas joma ir japaplaSina, taja ietverot jebkuru SoHO, lai
nepielautu, ka noteiktu grupu SoHOdonori vai SoHOsanemeji un mediciniskas
apaugloSanas celd raditi pécnaceji netiek aizsargati ar atbilstigu Savienibas limena
kvalitates un droSuma regul&jumu. Tadgjadi tiks nodroSinata aizsardziba SoHOdonoriem
un SoHOsanéméjiem, kuri ziedo vai sanem, piem&ram, mates pienu, zarnu mikrobiotas,
asins preparatus, kas nav paredzeti parlieSanai, un jebkuru citu SoHO, ko nakotné varétu

izmantot cilvékiem.

Loti svarigi ir nodro$inat SoHOkvalitati un droSumu gadijumos, kad $adas vielas
biologiski mijiedarbojas ar tada SoHOsanémgja vai tadu SoHOsanéméju kermeni, kurs vai
kuri sanem no SoHOraZotus produktus, ko reglamente citi Savienibas tiesibu akti. Tomer
Sai regulai nebtitu jaattiecas uz vielam, kas tiek novietotas uz kermena bez jebkadas
biologiskas I mijiedarbibas ar kermeni, piem&ram, uz pariikam, kas izgatavotas no cilvéku

matiem.
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©)

Sis regulas darbibas joma ietilpst visas SOHO, ko paredzéts izmantot cilvekiem. SOHO var
apstradat un uzglabat dazados veidos, radot SoHO preparatus, ko var izmantot SOHO
sanéméjiem. Nemot vera Sos apstaklus, $1 regula biitu japieméro visam darbibam no SoHO
donoru registrésanas 11dz izmantosSanai cilvékiem un kliniska iznakuma registréSanai.
SoHO var izmantot arT produktu razosana, kas reglementgti citos Savienibas tiesibu

aktosl , proti, medictnisko iericu, ko reglamentg Eiropas Parlamenta un Padomes Regula
(ES) 2017/745°, zalu, ko reglamentg Eiropas Parlamenta un Padomes Direktiva
2001/83/EK®, uzlabotas terapijas zalu, ko reglamenté Eiropas Parlamenta un Padomes
Regula (EK) Nr. 1394/2007, un petamo zalu, ko reglamente Eiropas Parlamenta un
Padomes Regula (ES) Nr. 536/2014%, razo$ana. ST regula biitu japieméro, neskarot

Savienibas tiesibu aktus par genétiski modificétiem organismiem.

Eiropas Parlamenta un Padomes Regula (ES) 2017/745 (2017. gada 5. aprilis), kas attiecas
uz mediciniskam iericém, ar ko groza Direktivu 2001/83/EK, Regulu (EK) Nr. 178/2002 un
Regulu (EK) Nr. 1223/2009 un atcel Padomes Direktivas 90/385/EEK un 93/42/EEK
(OVL117,5.5.2017., 1. 1pp.).

Eiropas Parlamenta un Padomes Direktiva 2001/83/EK (2001. gada 6. novembris) par
Kopienas kodeksu, kas attiecas uz cilvekiem paredzetam zalem (OV L 311, 28.11.2001.,
67. 1pp.).

Eiropas Parlamenta un Padomes Regula (EK) Nr. 1394/2007 (2007. gada 13. novembris) par
uzlabotas terapijas zalém, un ar ko groza Direktivu 2001/83/EK un Regulu (EK) Nr.
726/2004 (OV L 324, 10.12.2007., 121. Ipp.).

Eiropas Parlamenta un Padomes Regula (ES) Nr. 536/2014 (2014. gada 16. aprilis) par
cilvekiem paredzetu zalu kliniskajam parbaudem un ar ko atcel Direktivu 2001/20/EK
(OV' L 158, 27.5.2014., 1. Ipp.).
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(10)

(1)

(12)

Daudzas darbibas, kas tiek veiktas no potenciala SOHO donora registracijas briza lidz
SoHO izmantoSanai sanemeja vai no briza, kad no personas SoHO tiek savakta nolitka
izmantot cilvekam paSa vajadzibam vai no personam vinu pasreizejas vai turpmakas
mediciniskas apaugloSanas procediiras ietvaros vai ka dalu no sadas procediiras
attiecibu ietvaros veiktas izmantoSanas gadijuma, ietekme SOHO droSumu, kvalitati vai

efektivitati vai SOHO donoru droSumu.

Struktiiras, kas registré potencialos dzivos SOHO donorus, registréjot informaciju, kas
vajadziga, lai noteiktu saderibu ar potencialajiem SOHO sanéemeéjiem taja pasa
daltbvalsti vai citas valstis, butu jauzskata par SOHO struktiiram. Tadu personu
registracija, kuras norada savu piekriSanu ziedot audus péc naves vai no kuram
ziedoSana ir atlauta saskand ar valsts tiesibu aktiem, nebutu jauzskata par SOHO
donoru registraciju $is regulas nozime, un tapéc nebiitu japrasa struktiirai, kas veic

minéto darbibu, registreties ka SOHO struktiirai.

SoHO donoru vestures parskatiSana kopa ar medicinisko parbauZu veikSanu, lai
noteiktu potenciala SOHO donora atbilstibu, ir darbibas, kas var ietekmet SOHO

kvalitati un droSumu, un ka tada ta butu jauzskata par SOHO darbibu.
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(13)

(14)

Testesana ar merki noteikt infekcijas slimibas klatbiitni vai atrast SOHO donoram
atbilstoSu SoHO sanémeéju ir darbiba, kurai ir liela ietekme uz SOHO droSumu, un ka
tada ta biitu jauzskata par SOHO darbibu. Tapec laboratorijas, kas veic Sadu testeSanu,
biitu jaregistrée ka SOHO struktiiras. Lai gan Sdda testéSana parasti ir paredzéta SOHO
sanémeja aizsardzibai, personu testeSana ar merki noskaidrot, vai tas neslimo ar kadu
infekcijas slimtbu, pirms tiek novietotas uzglabasSanda no $im personam savaktas SoHO,
ir svariga, lai Sadu SoHO uzglabasSanas laika noverstu krustenisko kontamindciju.
Tapec Sadai testeSanai biitu jaaptver alogenas, autologas un attiecibu ietvaros veiktas

izmantoSanas gadijumi.

SoHO savaksana ir saistita ar risku gan SOHO donoriem, gan personam, no kuram
SoHO ftiek savakta, lai pec tam to atkartoti izmantotu §tim pasam personam, ka art
personam, no kuram SoHO tiek savakta ka dala no vinu pasu pasreizéjo vai turpmako
mediciniskas apaugloSanas procediiru vajadzibam va ka dalu no Sadas procediiras
attiecibu ietvaros veiktas izmantoSanas gadijuma. Ka tada SoHO savaksana biitu
jauzskata par SOHO darbibu. Sis regulas un visaptverosas SoHO donoru aizsardzibas
nodroSinaSanas vajadzibam mineta darbiba biitu jasaprot ka tada, kas ietver personu
iepriekSeju arstéSanu ar hormoniem, augsanas faktoriem vai citam zalem, kas

vajadzigas, lai bitu iespejama savakSana.
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(15) SoHO biezi apstrada pirms izplatiSanas vai — autologas izmantoSanas konteksta — pirms
izmantoSanas cilvekiem. Apstradei var biit Sadi merki: uzglabasana, piemeram,
atdzeséjot, sasaldeéjot vai liofilizejot; patogenu inaktivacija, pieméram, mazgdajot,
dekontaminéjot vai sterilizejot; vai fiziska atdaliSana vai attiriSana izvelétos elementos,
piemeram, centrifugéjot asinis, lai sagatavotu eritrocitu koncentratus, trombocitu
koncentratus un plazmu ka atseviskus komponentus. Ja apstrades posmi netiek veikti
pareizi un konsekventi, tie rada kontaminacijas vai SOHO raksturigo ipasibu mainas
risku tada veida, kas varétu samazinat to efektivitati. Tapéc SoHO apstrade biitu
Jjauzskata par SOHO darbibu, un jebkurai struktiirai, kas veic SOHO apstradi, biitu
Jjapiemero pienaciga uzraudziba, tostarp pienakums sanemt atlauju jebkuram SoHO
preparatam, ko ta izplata vai izmanto. Gadijumos, kad kirurgu grupa izplatito SOHO
sagatavo izmantoSanai cilvekiem, to neparvietojot arpus operacijas lauka tieSi pirms
izmantoSanas cilvékiem, Sadas sagatavoSanas darbibas nebutu jauzskata par apstradi Sis
regulas nozime. Sadas sagatavoSanas darbibas varétu ietvert skaloSanu vai rehidrataciju
saskana ar SOHO paredzetajam instrukcijam vai grieSanu un formesanu, lai padaritu
SoHO piemeérotu paredzetajai alogenajai vai autologajai izmantoSanai SOHO
saneémejam . Turklat autologas izmantoSanas gadijuma SOHO sagatavoSana
izmantoSanai cilvekiem tas paSas kirurgiskas iejaukSands laika, kurd ta tika savakta,
SoHO neparvietojot arpus operacijas lauka, Saja regula nebiitu jauzskata par apstradi.
NepiecieSamas procediiras, kas javeic saskana ar noradijumiem, kuri sniegti kopa ar
izlaistas un izplatitas SOHO sagatavoSanu tieSi pirms izmantoSanas cilvekiem, Saja
regula nebiitu jauzskata par apstradi. Par apstradi nebitu jauzskata art izlaista mates

piena sajaukSana ar zalem pirms izmantoSanas cilvékiem.
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(16) Kvalitates kontrole ir bittisks kvalitates vadibas sistemas elements, kas ir kritiski svarigs
drosai SOHO izlaiSanai, kas paredzéta izmantoSanai cilvekiem, izplatiSanai vai
eksportam , un tapéc kvalitates kontrole biitu jauzskata par SOHO darbibu. Testus un
parbaudes, ko veic ka dalu no kvalitates kontroles, daZkart veic ipasas kvalitates
kontroles laboratorijas vai nodalas. Lai nodroSinatu pienacigu uzraudzibu, Sadas

laboratorijas vai nodalas biitu jaregistre ka SOHO struktiras.

(17) Pirms izlaiSanas SoHO ftiek glabatas SoOHO centros. Saja reguld uzglabasana attiecas uz
SoHO uzturesanu konkretos vides apstaklos, piemeram, temperatiira, kas tika noteikta
apstrades saglabasSanas posmam un kas nodroSina SOHO kvalitates saglabasanu. Par
SoHO darbtbu biitu jauzskata ari, pieméram, izlaisto un izplatito SOHO uzglabdasana

slimnica.
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(18) Ta ka SoHO izlaiSana ir izSkiross solis, kas lauj parvietot SOHO no statusa “karantina”
uz statusu “pieejama izmantoSanai’, ta biitu jauzskata par SOHO darbibu. Jebkurai
SoHO struktirai, kas veic izlaiSanu, butu jasanem atlauja darboties ka SOHO centram.
Gadijumos, kad SoOHO tiek izplatitas vai eksportéetas, vispirms biitu javeic to izlaiSanas
posms. Gadijumos, kad SOHO sanémeéja struktira veic izlaistas un izplatitas SOHO
turpmaku apstrades posmu, pirms atkartotas izplatiSanas biitu javeic vel viens minéto
SoHO izlaisanas posms. SOHO autologas izmantoSanas, pacienttuvas arstésanas vai
kirurgiskas apstrades gadijuma bez SOHO uzglabasanas biitu nepraktiski pieprasit
izlaiSanas posmu pirms SOHO preparata atkartotas izmantoSanas SOHO saneémejam.
Sados gadijumos jau atlautajos apstrades posmos biitu jaieklauj kvalitates kontroles testi
un parbaudes. Tadejadi biitu iespéjams sasniegt konsekventus kvalitates kritérijus bez

nepiecieSamibas Sados apstaklos veikt izlaiSanas darbibas.

(19) SoHO, ko izplata izmantoSanai cilvekiem, varétu biit paredzeta atseviskam SoHO
sanémejam, pamatojoties uz arsta recepti. SOHO varetu ar? izplatit partijas, kas jaglaba
ka vietejie krajumi, lai vajadzibas gadijuma tas izmantotu SOHO struktiira, kura izmanto
tas cilvéekiem. Sados gadijumos izplatitas SOHO nebiitu jaizlai¥ otrreiz, bet to
nodroSinasana atseviskiem SOHO sanéméjiem, kas daZos gadijumos ietver biologiskas

sadertbas noteikSanu, biitu jauzskata par vel vienu izplatiSanas posmu.
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(20) SoHO importésSanas gadijuma biitu javeic oficiala parbaude par to, vai importeto SoHO
kvalitate, droSums un efektivitate ir lidzvertiga to SoHO kvalitatei, droSumam un
efektivitatei, ko nodroSina Savieniba atbilstigi §is regulas noteikumiem. Tadejadi
importéSana butu jauzskata par SoHO darbibu, kas biitiski ietekmeé SoHO kvalitati un
droSumu, un struktiiram, kas veic importeSanu, biitu japieSkir atlauja darboties ka
importetajiem SoHO centriem. Péc importéesanas SoHO bitu jaizlaiz, pirms tas tiek
izplatitas Savieniba. DazZos gadijumos, jo ipasi attiectba uz hematopoétiskajam cilmes
Sianam, valstu un starptautiskajiem donoru registriem ir biitiska nozime saderigu cilmes
Siinu importa organizeéSana atseviskiem SoHO sanémeéjiem Savieniba. Sadi registri
parbauda kvalitates un droSuma atbilstibu $is regulas standartiem. Tapéc registriem, kas
organizée SoHO importu, biitu jasanem atlauja darboties ka importetajiem SoHO
centriem. Sados gadijumos vajadzétu biit iespéjamam, ka SoHO var sanemt
transplantacijas centri un ka apstiprinatie registri var delegeét importéeto SoHO un to
dokumentacijas fiziskas parbaudes posmus SoHO struktiirai, kas sanem SoHO un

izmanto to SoHO sanemejam.
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(21) Visam SoHO, ko eksporté no Savienibas, vispirms biitu japieprasa izlaiSana, lai
apstiprindtu to atbilsttbu 3is regulas kvalitates un droSuma noteikumiem. Eksports, kas
bitu jauzskata par SOHO darbibu, var ietekmet SOHO piegadi Savieniba. Tapec

struktiiram, kas eksporte SOHO, biitu japieskir atlauja darboties ka SOHO centriem.

(22) Ss regulas konteksta jebkura atsauce uz efektivitati biatu jauzskata par tadu, kura ietver
SoHO sanemeéja sagaidamo reakciju, ko var izmerit pakapes ka, piemeram, kaulu
smadzenu Sinu atjaunoSanos péc transplantacijas gadijuma, vai, ja paredzamo rezultatu
SoHO sanemejam, kas ir vai nav labveligs, nevar izmerit pakapes ka, piemeram,
sekmigas vai nesekmigas radzenes vai kaulu transplanticijas gadijuma, un ko izverte
saskana ar ieprieks apstiprinatu kliniska iznakuma uzraudzibas planu, ja Sads plans ir

nepiecieSams.
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(23) SoHO izmantoSana cilvekiem ir SOHO darbiba, kas ietilpst Sis regulas darbibas joma,
bet uz So darbibu attiecas tikai ierobeZots skaits noteikumu. Struktiaram, kas SOHO
izmanto to sanémejiem, piemero noteikumus par izsekojamibu, zinoSanu par darbibas
datiem un attieciga gadijuma zinoSanu par blakusparadibam vai nevelamiem
notikumiem, ka ari noteikumus par klinisko iznakumu uzraudzibu, kad SOHO izmanto
atbilstigi planam, kas nepiecieSams SOHO preparata atlaujas sanemSanai. Pastav art
pienakums SOHO neizmantot nevajadzigi un sanemt SOHO sanemeja piekriSanu. Tomer
kliniskie lemumi un kliniskas procediiras, kas saistitas ar SOHO izmantoSanu cilvékiem,
neietilpst §ts regulas darbtbas joma, un tos reglamente valstu tiesibu akti par dalibvalstu

veselibas aprupes sistemu organizatorisko struktiiru.
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(24)

Lielaka dala SOHO sanemeéju uzraudzibas aspektu pec kirurgiskas un cita veida
iejaukSanas ietilpst nevis $is regulas darbibas joma, bet gan veselibas apriipes
nodroSinasanas pienakumos. Tomer daZi Saja regula noteiktie pienakumi biitu
Jjaattiecina uz iznakuma SoHO sanemeéjam uzraudzibu saistiba ar vinam veikto SOHO
izmantoSanu cilvekiem ka dalu no plana iegiit pieradijumus SOHO preparatu atlaujas
sanemSanai. Kliniskie registri, kuros registré kliniskos datus, kas iegiti kliniska
iznakuma uzraudzibas laika, ir noderigi riki, kas lauj efektivak vakt datus no apkopotam
SoHO sanemeju grupam, piemerojot standartizetus iznakumu merijjumus un
atspogulojot iznakumus realos apstaklos. Sadu registru parvaldiba biitu jauzskata par
SoHO darbibu, jo ta nodrosina, ka datu kvalitates un datu parvaldibas procediiras ir
stabilas un lauj datus izmantot SOHO preparatu atlaujas sanemSanas procediiras. Biitu
Jjaveicina Sadu iznakumu datu parsitiSana no vietéjiem vai valsts registriem uz
starptautiskajiem registriem, jo tas lauj vieglak apkopot un analizét ievérojami lielakas
SoHO sanémeju datu grupas un var veicinat agrinaku SoHO sagatavoSanas atlaujas

izsniegSanu un piekluvi SOHO terapijam.
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(25)

Personas, no kuram SoHO savac, lai veiktu izmantoSanu cilvekiem vinu pasu
arstesanai, vai personas, no kuram SoHO tiek savaktas vinu pasreizejas vai turpmakas
mediciniskas apaugloSanas terapijas ietvaros vai ka dalu no procediiras attiecibu
ietvaros veiktas izmantoSanas gadijumd, nebiitu jauzskata par SOHO donoriem $is
regulas konteksta. Tadu personu veselibas aizsardziba, kuras arste autologi vai veicot
izmantoSanu attiecibu ietvaros, ir valstu veseltbas apripes sistemu pienakums, un ug
SoHO donoru aizsardzibu verstu noteikumu piemeéroSana, pieméram, Sadu personu
uzraudziba SOHO donoru registros, biitu nesamériga. Tomér, ja SOHO, kas savaktas no
Sadam personam, tiek apstradatas vai glabatas, butu janodroSina to kvalitate un
droSums. Jo 1pasi biitu janovers vides izraisita kontamindcija vai krusteniska
kontaminacija, kad notiek inficeSanas ar citu SOHO patogeniem, un biitu janodroSina
pilniga izsekojamiba, lai izvairitos no sajaukSanas gadijumiem. Tapéc uz personam, no
kuram SoHO tiek savaktas autologai izmantoSanai vai mediciniskajai apaugloSanai,
neattiecas 3is regulas noteikumi par SOHO donoru aizsardzibu, un $is personas tiek

uzskatitas par piendcigi aizsargatam saskana ar noteikumiem par SOHO sanemeéjiem.
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(26)

(27)

Saja regula no SoHO definicijas un tadéjadi arT no §is regulas darbibas jomas ir izslégti
veseli organi. To ziedoSana un transplantacija biitiski atskiras, cita starpd iSémijas
ietekmes organos del, un tas ir reglamentetas 1pasa tiesiskaja reguléjuma, kas izklastits
Eiropas Parlamenta un Padomes Direktiva 2010/53/ES°. Kompoziti vaskulari
transplantati, piemeram, rokas vai sejas, biitu jauzskata par tadiem, kas atbilst organu
definicijai, ka noradits minetaja direktiva. Toméer, ja organi no SOHO donora tiek iznemti
ar meérki no tiem atdalit audus vai Siinas izmantoSanai cilvekiem, pieméram, atdalit sirds
varstulus no sirds vai aizkunga dziedzera salinas no aizkunga dziedzera, biitu japieméro §i

regula.

Lai gan biitu jareglamenté mates piena ziedoSana un uzkrasana nolitka noverst slimibu
parneSanu un nodroSinat kvalitati un droSumu, $is regulas darbibas joma nebiitu
Jjaietilpst sava bérna baroSanai ar kriiti. Tas ietver ari personiskas situdcijas, kad ar Sadu
mates pienu rikojas vai to glaba publiska objekta, pieméram, slimnica, bernu apriipes
iestade vai darba vieta, jo biitu nesamerigi piemerot So regulu minétajiem apstakliem.
Tomer, ja Sadu mates pienu apstrada specializeta SOHO struktiira, jo ipasi, ja tas ir

pasterizets, St regula biitu japiemeéro.

? Eiropas Parlamenta un Padomes Direktiva 2010/53/ES (2010. gada 7. julijs) par
transplantacijai paredzetu cilveku organu kvalitates un dros§ibas standartiem (OV L 207,
6.8.2010., 14. Ipp.).
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(28)

Sai regulai nebiitu jaskar tadi valstu tiesibu akti veselibas joma, kuru mérkis nav
reglamentét SOHO kvalitati un droSumu, ja Sadi tiestbu akti, jo pasi tiesibu akti, kas
attiecas uz veselibas apriipes sistemu organizéSanas vai &tikas aspektiem, ir saderigi ar
Savienibas tiesibu aktiem. Sadi aspekti izriet no $o vielu cilvéka izcelsmes un skar dazadus
dalibvalstim un iedzivotajiem biitiskus sensitiva un &tiska rakstura jautajumus, piemeram,
piekluvi SoHO vai konkrétiem pakalpojumiem, kuros izmanto SoHO. S1 regula nedrikst
arT skart €tiska rakstura 1émumus, ko pienémusas dalibvalstis. Tomer Sadiem lemumiem
biitu jaatbilst Hartai. Sadi &tiska rakstura lémumi varétu attiekties uz konkrétu veidu
SoHO, tostarp reproduktivo SoHO un embrionisko cilmes §iinu, izmantoSanu vai
izmantoSanas ierobezojumiem. Ja dalibvalsts atlauj izmantot Sadas $tinas, §1 regula biitu
japiemeéro ar mérki garantet kvalitati un droSumu un aizsargat cilvéka veselibu. Tomeér Saja
reguld nay noteikta prasiba par konkretu veidu SOHO izmantoSanu, izplatiSanu vai
importu, ja Sada izmantoSana, izplatiSana vai imports ir aizliegti saskana ar valsts tiestbu

aktiem par étikas aspektiem.
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(29)

Ipasos apstaklos biitu japareds iespéja atkapties no dazu §is regulas noteikumu
ieveroSanas. Daudzas dalibvalstis militaras organizacijas aktivi veic SOHO darbibas, jo
ipasi asinu un asins komponentu savakSanu, testeSanu, apstradi, uzglabasanu un
izplatiSanu. S7s organizacijas un to SOHO darbibas biitu jareglamenté ar $o satvaru, lai
nodroSinatu tadu SOHO donoru un SOHO sanémeéju aizsardzibas limeni, kas ir
lidzvertigs civilo dienestu nodroSinatajam aizsardzibas limenim. Tomer So organizaciju
atraSands vietu un darbibu publiskoSana var apdraudet aizsardzibu, valsts drosibu vai
sabiedribas droSibu vai aizsadzibu. Tapéc uz minétajam organizacijam biitu jaattiecina
Sts regulas noteikumi par zinoSanu un parraudzibu, bet saistitas informacijas
publicésanai nevajadzetu biit obligatai. Atkapes no $is regulas ievéroSanas, jo ipasi
attieciba uz pienakumu sanemt SOHO preparatu atlauju, biitu japaredz art konkretiem
SoHO sanemejiem, ja to pamato vinu kliniskie apstakli, vai konkretam SoHO sanéemeju
grupam saistiba ar veseltbas arkartas situacijam vai cilveka izraisitam vai dabas

katastrofam.
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(30)

Ja SoHO tiek izmantotas autologos apstaklos bez jebkadas I apstrades vai uzglabasanas,
§1s regulas piem@rosana nebitu samériga ar ierobezotajiem kvalitates un drosSuma riskiem,
kas rodas sados apstaklos. DaZos gadijumos, kas ietver, pieméram, hemodialrzi
pacienttuvas arsteSanas laika vai majas, vai eritrocitu saglabasanu operacijas laika,
autologas izmantoSanas apstaklos izmanto slegtas sistemas mediciniskas ierices. Ja Sada
slegtas sistemas mediciniska ierice ir marketa ar CE zimi konkrétam noliikam un
tadejadi ir pieradits, ka ta sasniedz paredzeto rezultatu, un ja minétaja iericé veiktais
process neatbilst klasifikacijas kriterijiem saskana ar citu tiesisko regulejumu, Sada
situdacija biitu jauzskata par analogisku neparvietoSanai arpus operacijas lauka un
nebiitu jauzskata par tadu, kas ietilpst $is regulas darbibas joma. Tomer $t regula biitu
Jjapieméro SoHO apstradei pacienttuvas arsteSanas laika vai taja pasa kirurgiskaja
procedura, izmantojot mediciniskas ierices, kuru kvalitate, droSums un efektivitate nav

pieradita CE markeSanas procesa Sim konkretajam noliitkam.
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(31) Ja SoHO autologai izmantoSanai tiek savaktas un apstradatas pirms atkartotas
izmantoSanas tai paSai personai un bez uzglabasanas, biitu jamazina riski, kas saistiti ar
minéto SOHO apstradi. Tapéc izmantotie procesi biitu janoverté un jaapstiprina, lai
nodroSinatu, ka ir pieradits to droSums un efektivitate SOHO sanemejam. Sados
gadijumos SoHO preparata atlauja biitu janorada nepiecieSamas kvalitates kontroles
testi un parbaudes, kas javeic procesa laika, un tapec, pirms SoHO tiek izmantota
cilvekiem, nebiitu japieprasa izlaiSanas posms. Tapat ari, veicot apaugloSanu dzemdes
dobuma izmantoSanai attiecibu ietvaros, ja SOHO ir savakta no viena partnera un tiek
apstraddata pirms izmantoSanas otram partnerim, bet netiek glabata, Sadam SoHO
nebiitu javeic SOHO izlaiSanas posms, bet SOHO preparata atlauja butu janorada
vajadzigas kvalitates kontroles testi un parbaudes, kas javeic savakSanas, apstrades un
izmantoSanas cilvekiem laika. Ja SOHO, ko paredzets izmantot autologi vai
izmantoSanai attiecibu ietvaros, tiek savaktas apstradasSanai un art uzglabasanai, rodas
ari Sadi riski: krusteniska kontamindcija, izsekojamibas zudums vai ari to Sai vielai
raksturigo to biologisko ipasibu pasliktinaSands, kuras nodroSina vielas efektivu
iedarbibu uz SOHO sanemeju. Tadejadi Sados apstaklos biitu japiemero SOHO izlaiSanas

un SOHO centra atlaujas prasibas.
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(32)

Ja SoHO tiek savakta, lai raZotu produktus, ko reglamente citi Savienibas tiesibu akti, $is
regulas noteikumiem, kuru merkis ir aizsargat SOHO sanemeéjus, butu javeicina ari citos
minétajos reguléjumos pienemto legislativo pasakumu merku sasniegSana, lai
nodroSinatu no SOHO raZoto minéto produktu sanemejiem augsta limena aizsardzibu.
Tadejadi, neskarot Direktivu 2001/83/EK, Regulu (EK) Nr. 1394/2007, Regulu (ES) Nr.
536/2014 un Regulu (ES) 2017/745, 51 regula vienmer biitu japieméro SOHO donoru
registracijai, izvértéSanai un testeéSanai, ka ari SOHO savak$anai un izlaiSanai. ST regula
biitu japiemero art SOHO uzglabasSanai, importam un eksportam lidz bridim, kad tas tiek
izplatitas raZotajam, uz kuru attiecas citi Savienibas tiesibu akti, ka arT tadas izplatiSanas
laika. Tas nozimg, ka cieSa mijiedarbiba starp So tiesisko reguléjumu un citiem saistitiem
regul&jumiem ir bitiska, lai nodroSinatu attiecigo tiesisko regulgjumu I saskanotibu,

novérSot nepilnibas vai parklasanos.

9239/24

jlw/JLU/jvd 27

PIELIKUMS GIP.INST LV



(33)

Pirms izmantosanas cilvékiem SoHO var ar kombingt ar citiem reglament&tiem
produktiem, jo ipasi ar mediciniskam iericem. CieSa mijiedarbiba starp So tiesisko
reguléjumu un medicinisko iericu regul&jumu I ir nepiecieSama, lai nodroSinatu augstu
cilvéka veselibas aizsardzibas limeni visos gadijumos, kad $adas SoHO kombinacija ar
mediciniskam ieric€m ir paredzeétas izmantoSanai cilvékiem. Ja SOHO un mediciniskas
ierices kombinacija primard funkcija ir ierices elementam, pieméram, giuzas protezei,
kas parklata ar demineralizetu kaulu, lai palidzetu veicinat transplantata pienemSanu,
galiga kombinacija butu jauzskata par medicinisku ierici. Savukart, ja ierices elementam
ir paligfunkcija, piemeram, ja izmanto demineralizetu kaulu, kas sajaukts ar sintetisko
gelu, lai atvieglotu td ievietoSanu pacienta kerment ka kaulu transplantatu, galiga
kombindcija biitu jauzskata par SOHO. Abos gadijumos katram kombinacijas
elementam biitu pilntba jaatbilst attiecigajam tiesiskajam regulejumam. Tapéc Sajos
piemeros demineralizétajam kaulam biitu japiemero Sis regulas SOHO preparata
atlaujas noteikumi, lai nodroSinatu, ka tiek saglabata spéja veicinat kaula veidoSanos,
un mediciniskas ierices elementam vajadzetu bit CE zimei, kas nordada td izmantoSanas
nolitku. Tas ir speka neatkarigi no ta, vai galaprodukts tiek uzskatits par medicinisku

ierici vai SOHO.
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(34) Siregula neliedz dalibvalstim atstat speka vai ieviest stingrakus aizsardzibas pasakumus.
Ja tas to dara, dalibvalstim parredzamibas labad butu jadara publiski pieejama detalizeta
informacija par Sadiem pasakumiem. Stingrakiem dalibvalstu ieviestajiem aizsardzibas
pasakumiem vajadzetu biit saderigiem ar Savienibas tiestbu aktiem un samérigiem ar
risku cilvéka veselibai I . Sadi pasakumi nedrikst diskriminét personas dzimuma, rases vai
etniskas izcelsmes, religijas vai parliecibas, invaliditates, vecuma vai seksualas orientacijas
del, ja vien minétie pasakumi vai to piem&rosSana nav objektivi attaisnojama ar likumigu
meérki un §2 mérka sasniegSanai izmantotie [idzekli ir atbilstigi un vajadzigi. Tie varetu
ietvert, piemeram, kvalificetu medicinas specialistu klatbiitni vai pieejamibu vietas, kur

notiek SOHO savakSana.
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(35) Lai nodroSinatu $is regulas merku efektivu sasniegSanu visa Savieniba, ir loti svarigi
parbaudit atbilstibu Sai regulai, veicot SOHO uzraudzibas darbibas. SOHO
kompetentajam iestadem, organizejot SOHO uzraudzibas darbibas, biitu jauzrauga un

japarbauda, vai attiecigas Savienibas prasibas tiek efektivi ieverotas un izpilditas.
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(36)

Dalibvalstim biitu jaizraugas SOHO kompetentas iestades visas jomas, uz kuram attiecas §1
regula. 7@ ka dalibvalstis vislabak var noteikt, kuru SOHO kompetento iestadi vai iestades
katrai jomai izraudzities, piemé&ram, atbilsto$i geografiskajai atraSanas vietai, tematam vai
vielai, tam biitu arT jaizraugas viena neatkariga SOHO valsts iestade, kas nodroSinatu
pienacigi koordin€tu sazinu ar citu dalibvalstu SOHO valsts iestadém un Komisiju un kas
veiktu citus Saja regula paredzétos pienakumus. SoHO valsts iestade biitu jauzskata par
izraudzito SoHO kompetento iestadi dalibvalstis, kuras ir izraudzita tikai viena SOHO
kompetenta iestade. Vienas SOHO valsts iestades izraudzisanai nebiitu jalied?
daltbvalstim uzticet konkretus uzdevumus citam SoHO kompetentajam iestadem
mineétaja dalibvalsti, jo ipasi tad, ja ir janodroSina efektiva vai dinamiska sazina ar
Komisiju vai citam dalibvalstim. Turklat visu SOHO valsts iestaiu saraksts biitu jadara

publiski pieejams Saja regula paredzetaja ES SoHO platforma.
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(37)

Lai veiktu SOHO uzraudzibas darbibas, kuru mérkis ir parbaudit SoHO tiesibu aktu pareizu
piemérosanu, dalibvalstim butu jaizraugas SOHO kompetentas iestades, kas rikojas
neatkarigi un objektivi. Tapec ir svarigi, lai to parraudzibas funkcija butu noskirta un
neatkariga no SoHO darbibu veikSanas. Proti, SOHO kompetentajam iestadém vajadzétu
bt brivam no politiskas ietekmes un nozares vai citu daltbnieku iejaukSanas, kas varétu
ietekm@t to darbibas objektivitati. Dalibvalstim bitu jaizraugas SOHO kompetentas
iestades, kuras darbojas sabiedribas interes€s, kuram ir pienacigi resursi un aprikojums un
kuras garant€ objektivitati, profesionalitati un parredzamibu. Ja parkapumi ir saistiti ar

I veselibas riskiem un informacijas public€Sana par Siem parkapumiem var palidzet
mazinat risku un aizsargat SOHO donorus, sanéméjus vai mediciniskas apauglosanas cela
raditus pecnacejus, vai sabiedribas veselibu, SOHO kompetentajam iestadém vajadzetu but
iesp€jai vajadzibas gadijuma par prioritati noteikt piespiedu izpildes darbibu parredzamibu,

nevis konfidencialitates aizsardzibu tiem, kuri ir parkapusi regulu.

9239/24

jlw/JLU/jvd 32

PIELIKUMS GIP.INST LV



(38) Veicot SOHO uzraudzibas darbibas, SOHO kompetentajam iestadem bitu janodroSina
parredzamiba. Tomer profesionalas un juridiskas tiesibas biitu jaaizsarga, nodroSinot
inspekcijas un citas uzraudzibas darbibas sniegtas informacijas konfidencialitati. Tomer,
ja tiek konstatets nopietns risks cilveka veselibai, ka rezultata SOHO kompetentas
iestades veic piespiedu izpildes darbibas, tam par prioritati biitu janosaka parredzamiba,
nevis konfidencialitate. Tadi apstakli ka tadas struktiiras atklasana, kas piedava
pakalpojumus sabiedribai bez nepieciesamas registracijas un neievero SOHO sanéemeéju
aizsardzibas standartus, pieméram, neveic parbaudi par infekcijas slimibu esamibu, biitu
Jjauzskata par apstakliem, kas rada nopietnu risku cilveka veselibai, un $ada informacija

biitu jadara publiski pieejama.

(39) Lai pareizi piemérotu §1s regulas darbibas joma ietilpstoSos noteikumus un panaktu to
izpildi, ir vajadzigas atbilstigas zinasanas par minétajiem noteikumiem. Tape&c ir svarigi, lai
darbiniekiem, kas veic SOHO uzraudzibas darbibas, biitu atbilstosa profesionala pieredze
un lai vini atbilstos$i savas kompetences jomai tiktu regulari apmaciti par pienakumiem, kas

izriet no §1s regulas.
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(40)

Ja rodas Saubas par konkréetas vielas, produkta vai darbibas regulativo statusu saskana ar $o
regulu, kompetentajam iestadém butu jaapspriezas ar attiecigajam I iestadém, kas ir
atbildigas par citiem attiecigajiem tiesiskajiem regul&jumiem, proti, par zalem, uzlabotam
terapijam vai mediciiskiem produktiem, mediciniskam ieric€m vai organiem, un ar
atbilstigi Sai regulai izveidoto SOHO koordinacijas padomi (SoHO coordination board -
SCB), lai nodrosinatu saskanotas procediiras §1s regulas un citu attiecigo Savienibas
tiesibu aktu piemérosanai. SOHO kompetentajam iestadém biitu jaiinformé SCB par
apsprieSanas rezultatiem un jaiesniedz SCB pieprasijums, lai ta sniegtu atzinumu par
mineétas vielas, produkta vai darbibas regulativo statusu. Ja SOHO vai SoHO preparati
tiek izmantoti citos Savienibas tiesibu aktos reglament&tu produktu razosana,
kompetentajam iestadém butu jasadarbojas ar attiecigajam iestadém, kas to teritorija ir
atbildigas par produktiem, kurus reglamenté citi Savienibas tiesibu akti. Sai sadarbibai
vajadz€tu bt verstai uz to, lai panaktu saskanotu pieeju jebkadai turpmakai sazinai starp
SoHO kompetentajam iestadém un, vajadzibas gadijuma, attiecigajam iestadém, kas ir
atbildigas par citam atbilstigajam nozarém, attieciba uz atlauju pieSkirSanu SoOHO vai no
SoHO razotam produktam un to uzraudzibu. I Dalibvalstim katra atseviska gadijuma biitu
jalemj par vielas, produkta vai darbibas regulativo statusu. Tomer, lai nodro§inatu visas
dalibvalstis saskanotus [émumus attieciba uz robezgadijumiem, ja SOHO kompetentas
iestades nolemj neievéerot SCB atzinumus, tam savi lemumi biitu japamato, un Komisijai
péc pienacigi pamatota dalibvalsts pieprasijuma vai péc savas iniciativas biitu jaspéj lemt

par konkrétas vielas, produkta vai darbibas regulativo statusu saskana ar So regulu.

9239/24

jlw/JLU/jvd 34

PIELIKUMS GIP.INST LV



(41) Lai ieverotu principu, ka cilveka kermenis un ta dalas ka tadas nedrikst biit finansiala
labuma avots, un tadejadi stiprinatu ziedoSanas sistemu, kurai SOHO donori un SOHO
sanemeji var uzticeties, dalibvalstim butu jaspej veikt atbilstigus pasakumus, kuru
merkis ir nodroSinat, ka SOHO struktiiras ir parredzamas attieciba uz to sniegtajiem
tehniskajiem pakalpojumiem piemerojamo maksu aprekinasanu un to sniegto
pakalpojumu finanSu parvaldibu. Saja sakariba vajadzétu biit iespéjamam cita starpa
atsaukties uz testeSanas, apstrades, uzglabasanas, izplatiSanas, personala, transporta,
infrastruktiiras un administracijas izmaksam, ka ari uz nepiecieSamibu ieguldit
miisdienigos procesos un aprikojuma, lai nodroSinatu piedavato pakalpojumu ilgtspeju

ilgtermina.
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(42) SoHO kompetentajam iestadem biitu attieciba uz SOHO struktiiram un darbibam, ko
reglament€ $1 regula, javeic SOHO uzraudzibas darbibas regulari, pamatojoties uz riska
noveért€jumu un pietickami biezi. SOHO kompetentajam iestadém biitu janosaka SoHO
uzraudzibas darbibu biezums un veids, kada inspekcijas tiek veiktas, nemot vera
nepiecieSamibu kontroles centienu I pakapi pielagot riskam un atbilstibas Iimenim, kas
sagaidams dazadas situacijas, ieskaitot $1s regulas iesp&jamos parkapumus, kas izdariti
krapniecisku vai citu nelikumigu darbibu rezultata, un ieprieks€jo atbilstibas vesturi.
Tapec, planojot SOHO uzraudzibas darbibas, biitu janem véra iesp&jama neatbilstiba

jebkuriem §ts regulas noteikumiem.
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(43)

Dazadas valsts un privatas struktiiras ietekme SoHO kvalitati, droSumus un efektivitati,
pat ja tas neglaba §is SoHO. Daudzas struktiiras veic tikai vienu SoHO darbibu, piemé&ram,
SoHO savaksanu vai SOHO donoru testéSanu vienas vai vairaku struktiiru, kas glaba
SoHO, varda. SoHO strukturas jédziens aptver So plaso struktiiru loku, sakot no SoHO
donoru registriem 11dz slimnicam vai klinikam, kuras SOHO izmanto SOHO sanéméjiem
vai kuras I SoHO apstrades ierices tiek izmantotas saneméja pacienttuvas arstéSanas laika.
Visu $adu SoHO struktiiru registracijai bitu janodro$ina, ka SOHO kompetentajam
iestadeém ir skaidrs priekSstats par jomu un tas mérogu un ka tas var veikt piespiedu
izpildes darbibas, kad to uzskata par vajadzigu. SoHO struktiiras registracijai biitu
jaattiecas uz juridisko personu neatkarigi no ta, cik fizisko atrasanas vietu ir saistitas ar $o
struktiiru. Par SOHO darbibam nebitu jauzskata darbibas, ko veic personigda konteksta,
piemeram, baroSana ar kriiti vai mates piena ziedoSana drauga vai radinieka bernam,
vienlaikus ievérojot brivpratigas bezmaksas ziedoSanas principu . Tomér, ja Sadas
darbibas butu javeic atkartoti ka pakalpojums vairakam personam vai daudzam
gimenem, tas bitu jauzskata par SOHO darbibam un tam biitu jaietilpst §ts regulas

darbibas joma.
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(44)

Ta ka SoHO preparati pirms to izlaiSanas un izplatiSanas var tikt paklauti virknei SoHO
darbibu, kas tiek veiktas saskana ar izvel&to apstrades metodi, SoHO kompetentajam
iestadém biitu janoverte SoHO preparati un japieskir tiem atlauja, lai parbauditu, vai tiek
konsekventi sasniegts augsts kvalitates, droSuma un efektivitates limenis, veicot minétas
konkrétas darbibas $ada konkréta veida. Ja SoHO tiek sagatavotas, izmantojot nesen
izstradatas un apstiprinatas savaksanas, test€Sanas vai apstrades metodes, biitu japierada to
droSums un efektivitate SoHO saneémgjiem, izmantojot kliniska iznakuma datu vakSanu un
parskatiSanu. Vajadziga kliiska iznakuma uzraudzibas apjomam biitu jaatbilst riska
Itmenim, kas saistits ar darbibam, kuras veiktas saistiba ar min€to SoHO preparatu un ta
lietosanu. Ja jauns vai parveidots SoHO preparats rada nenozimigus riskus SoHO
sanéméjiem vai mediciniskas apaugloSanas cela raditiem p&cnacgjiem vai pastav liela
iesp&jamiba, ka ieguvums atsver risku, pamatojoties uz sniegtajiem pieradijumiem, $aja
regula paredzetajam vigilances prasibam vajadz&tu but pietickamam, lai parliecinatos par
to kvalitati un droSumu un efektivitati. Tam biitu jaattiecas uz plasi lietotiem SoHO
preparatiem, kuri ieviesti jauna SoHO struktiira un kuru droSums un efektivitate ir

parliecinosi pieradita, tos izmantojot citas struktiiras.
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(45)

Attieciba uz SoHO preparatiem, kuri radal risku, kas ir lielaks neka nenozimigs, un tiek
paredzéets, ka sniegtais paredzamais ieguvums varéetu atsvert mineto risku, pieteikuma
iesniedz€jam biitu jaierosina kliniska iznakuma uzraudzibas plans, kuram bitu jaatbilst
dazadam prasibam atkariba no konkréta riska. Eiropas Zalu kvalitates un veselibas apriipes
direktorata (EDQM), kas ir Eiropas Padomes direktorats, jaunakie noradijumi biitu
jauzskata par butiskiem, izstradajot kliniskas p&ckontroles planus, kas apjoma un
sarezgitibas zina ir samerigi ar noteiktajiem SoHO preparata riska limeniem. Zema riska
un pozitiva ieguvumu un riska novertejuma gadijuma papildus obligatajai nepartrauktajai
vigilances zino$anai pieteikuma iesniedz€jam bitu jaorganize proaktiva SoHO kliniska
peckontrole noteiktam SoHO sanémeéju skaitam. Vidéjal riska un pozitiva ieguvumu un
riska novertejuma gadijuma papildus obligatajai vigilances zinoSanai un kliniskajai
peckontrolei pieteikuma iesniedz&jam butu jaierosina klinisks petijums ar ieprieks noteiktu
kltnisko beigupunktu uzraudzibu. Augsta riska un pozitiva ieguvumu un riska
novértejuma gadijuma un gadijumos, kad risks vai ieguvums nav novertéjams zinatnisko
un klinisko datu vai zinasanu trisckuma del, SoHO kliniskajos pétijumos biitu jaieklauj
salidzinajums ar standarta ferapiju, ideala gadijuma pétijjuma, kura iesaistiti SOHO
sanéméji, kas pec nejausibas principa iedaliti test€Sanas un kontroles grupas. SOHO
kompetentajai iestadei butu jaapstiprina plani pirms to 1stenoSanas un janoverte iznakuma
dati, lai pieskirtu atlauju SoHO preparatiem. SOHO kliniskajos pétijumos prioritate
vienmer biitu japieSkir pacientu tiestbam, droSumam, cienai un labbiitibai, un attiecigais
SoHO kliniskais petijums biitu jaizstrada ta, lai ar to nodroSinatu ticamiem un

parliecinoSiem datiem un secindjumiem.

9239/24

jlw/JLU/jvd 39

PIELIKUMS GIP.INST LV



(46) Lai nodroSinatu efektivitati, biitu jalauj SOHO struktiiram, ja tas to vélas , nemainot
attiecigo reglamentejoso SOHO statusu, istenot kliniska iznakuma uzraudzibas planus,
izmantojot farmacijas nozare izveidoto reguléjumu kliniskajam parbaudeém, ka noteikts
Eiropas Parlamenta un Padomes Regula (ES) Nr. 536/2014 I . Lai gan pieteikuma
iesniedzgji var izveleties pasi registrét kliniska iznakuma uzraudzibas planu istenosanas
laika iegtitos kliniskos datus, biitu ari tiem jalauj $adai registracijai izmantot esoS$os
kliisko datu I registrus, ja to datu kvalitates parvaldibas procediiru ticamibu ir
parbaudijusi SOHO kompetenta iestade vai apliecinajusi ar€ja iestade. Ir loti svarigi, lai
Savienibas liment pastavetu apstiprinatu SOHO klinisko petijumu registrs, jo tas
atvieglotu pacientu daltbu Sados SOHO kliniskajos petijumos, veicinatu vairaku centru
kopigi veiktus petijumus un rosinatu uz sadarbibu noliika iegiit parliecinoSakus
rezultatus un secin@jumus, ka art iegiitas zinaSanas darit pieejamas citiem pétniekiem,

veselibas apripes specialistiem, paSiem daltbniekiem un plaSakai sabiedribai.
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(47) Lai veicinatu inovaciju un mazinatu administrativo slogu, SOHO kompetentajam iestadém
ar ES SoHO platformas starpniecibu biitu savstarp&ji jaapmainas ar informaciju par nesen
atlautiem jauniem SoHO preparatiem un par pieradijumiem, kurus izmanto $adam
atlaujam, tostarp, lai apstiprinatu sertificétas mediciniskas ierices, ko izmanto SoHO
savaksanai, apstradei, uzglabasanai vai izmantosanai SOHO sanéméjiem. Sada
informacijas apmaina varétu laut SOHO kompetentajam iestadém apstiprinat ieprieks$ejas
atlaujas, kas pieskirtas citam SoHO strukttiram, arf citas dalibvalstis, unl tadgjadi
ieverojami atvieglot prasibas, kas attiecas uz pieradijumu iegiiSanu. SOHO kompetentajam

iestadem ar ES SoHO platformas starpniecibu biitu ari savstarpéji jakopigo informacija

par apstiprinatiem SOHO kliniskiem pétijumiem.
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(48) SoHO kompetentajam iestadém biitu periodiski japarbauda to teritorija registrétas SoHO
strukttiras un janodrosina, ka struktiiras, kas veic gan SoHO apstradi, gan uzglabasanu vai
izlaiz, importé vai eksporte SOHO, pirms So darbibu saksanas tiek parbauditas un tam tiek
pieskirta atlauja darboties ka SoHO centriem. SoHO centra atlaujai biitu jaattiecas uz
juridisko personu, pat ja vienam SoHO centram ir daudzas fiziskas atraSanas vietas. SOHO
kompetentajam iestadém bitu jaapsver ietekme uz to SoHO darbibu kvalitati, droSumu un
efektivitati, ko veikusas SoHO struktiiras, kuras neatbilst SoHO centra definicijai, un
jaizlemyj, vai, nemot véra ar konkrétu SOHO struktiiru darbibam saistito risku vai to
merogu, tam biitu japiemero atlaujas pieskirSanas un inspecéSanas darbibas, kas
piemeérojamas SOHO centriem. Tapat varétu biit lietderigi parskatit SoHO struktiram,
kuram ir slikti raditaji attieciba uz zinoSanas vai citu pienakumu izpildi, pieskirtas atlaujas

un veikt tajas inspekcijas.
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(49)

Attieciba uz SOHO donoru, SOHO sanemeéju un mediciniskas apaugloSanas cela radito
pEcnacgju aizsardzibas standartiem $aja regula bitu japaredz to TstenoSanas noteikumi I .
Ta ka riski un tehnologijas mainas, §iem noteikumiem biitu javeicina visjaunako un uz
DPieejamajiem zinatniskajiem pieradijumiem balsfito pamatnostadnu efektiva un atra
izmanto$ana, lai Tstenotu $aja regula noteiktos standartus. Saja regula rekonstruktiva
kirurgija nebitu jauzskata par darbibu, kam ir estétisks merkis. Ja nav Savienibas tiesibu
aktu, kuros biitu aprakstitas konkrétas procediiras, kas japiemé&ro un jaievero, lai
nodroSinatu atbilstibu Saja regula noteiktajiem standartiem, Eiropas Slimibu profilakses un
kontroles centra (ECDC) un EDQM pamatnostadnu ievérosana biitu jauzskata par
piemerotu 1idzekli, ar ko pieradit atbilstibu Sai regulai I un tas standartiem, lai
nodroSinatu augstu kvalitates, droSuma un efektivitates limeni. SOHO valsts iestades ir
iesaistitas minéto pamatnostadnu izstrades procesa, tam darbojoties gan ECDC, gan
EDQOM parvaldibas struktiiras. Dalibvalstim biitu jaspéej pienemt citas pamatnostadnes ka
atsauci SOHO struktiiram, kas atrodas to teritorija. Pienemot Sadas citas
pamatnostadnes, dalitbvalstim bitu japarbauda un jadokumente, ka minétas
pamatnostadnes atbilst Saja regula noteiktajiem standartiem. Siki izklastitu tehnisku
jautajumu gadijuma, attieciba uz kuriem ne Savienibas tiesibu aktos, ne art ECDC un
EDQM pamatnostadnes vai citas pamatnostadnes nav paredz&ti tehniski noradijumi vai
noteikumi, SOHO struktiiram bitu japiemero viet€ja meroga izstradati noteikumi, kas
atbilst attiecigajam starptautiski atzitajam pamatnostadném un pieejamajiem zinatniskiem

pieradijumiem un ir pieméroti jebkada konstatéta riska mazinasanai.
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(50) EDQM ir Eiropas Padomes strukttirvieniba, kas darbojas saskana ar Eiropas farmakopejas
dalgjo noligumu. Konvencijas par Eiropas farmakopejas izveidi (ETS Nr. 050) tekstu, kas
pienemts ar Padomes Lemumu 94/358/EK !, uzskata par Eiropas farmakopejas dalgja
noliguma tekstu. Eiropas Padomes dalibvalstis, kas ir parakstijusas un ratific€jusas
Konvenciju par Eiropas farmakopejas izveidi, ir Eiropas farmakopejas dal&ja noliguma
dalibvalstis, un tadgjadi tas ir starpvaldibu organizaciju, kas darbojas saskana ar So dal&jo
noligumu, locekles, tostarp Eiropas Farmakopejas komisijas, Eiropas Organu
transplantacijas komitejas (CD-P-TO), Eiropas Asins parlieSanas komitejas (CD-P-TS) un
Eiropas Farmacijas un farmaceitiskas apriipes komitejas (CD-P-PH), locekles. Konvenciju
par Eiropas farmakopejas izveidi ir parakstijusi un ratificgjusi Eiropas Savieniba un visas
tas dalibvalstis, kuras ir parstavétas tas starpvaldibu organizacijas. Saja konteksta EDQM
darbs, ko veic, lai izstradatu un atjauninatu asinu, audu un $tinu kvalitates un droSuma

tehniskas pamatnostadnes, biitu jauzskata par svarigu ieguldijumu SoHO joma Savieniba.

10 Padomes Leémums 94/358/EK (1994. gada 16. junijs), ar ko Eiropas Kopienas varda akcepté
Konvenciju par Eiropas farmakopejas izveidi (OV L 158, 25.6.1994., 17. Ipp.).
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Minetas tehniskas pamatnostadnes ir izstradatas, pamatojoties uz zinatnes atzinam,
tostarp jaunako zindatnisko pieradijumu izvertejumu. Tajas ir aplikoti kvalitates un
drosuma jautajumi, kas skar ne tikai infekcijas slimibu parneSanas riskus, pieméram,
SoHO donoru atbilstibas kritériji véza un citu neinfekciozu slimibu parnesanas profilaksei
un kvalitates un droSuma nodroSinasana savaksanas, apstrades, uzglabasanas un
izplatiSanas vai eksporta laika. Tapéc vajadzetu biit iespgjamam minétas tehniskas
pamatnostadnes izmantot ka vienu no lidzekliem, lai istenotu $aja regula paredzetos

I standartus. FinanSu pamatpartneribas pamatnoliguma starp Savienibu un Eiropas
Padomi Komisija atbalsta EDQM ar daudzgadu iemaksu noligumiem, lai efektivi
veicinatu SOHO kvalitates un droSuma tehnisko pamatnostadnu izstradi un
atjauninasanu. Komisijai biitu jaspej pienemt saistoSus noteikumus, lai paredzetu
Savientbas meroga kvalitates un droSuma standartus, ja ir konstatéeta nepiecieSamiba

garantet saskanotu pieeju Savienibas limeni.
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(1)

ECDC, kas izveidots ar Eiropas Parlamenta un Padomes Regulu (EK) Nr. 851/2004!! | ir
Savienibas agentiira, kuras uzdevums ir stiprinat Eiropas nodro$inato aizsardzibu pret
infekcijas slimibam. ECDC darbs, ko veic, lai izstradatu un atjauninatu SOHO kvalitates
un droSuma pamatnostadnes no infekcijas slimibu radita apdraudéjuma perspektivas, biitu
jauzskata par svarigu ieguldijumu SoHO joma Savieniba I . Turklat ECDC izveidoja
ekspertu tiklu SoHO mikrobiologiska drosuma joma, lai nodrosinatu, ka tiek istenotas
Regula (EK) Nr. 851/2004 noteiktas prasibas, kas skar ECDC attiecibas ar Savienibas
dalibvalstim un EEZ dalibvalstim attieciba uz parredzamu stratégisko un operativo
sadarbibu tehniskos un zinatniskos jautajumos, uzraudzibu, reagéSanu uz veselibas
apdraud€jumiem, zinatniskiem atzinumiem, zinatnisko un tehnisko palidzibu, datu
vaks$anu, jaunu veselibas apdraudéjumu noteikSanu un sabiedribas informéSanas
kampanam saistiba ar SOHO drosumu. Sim SoHO ekspertu tiklam biitu jasniedz
informacija vai konsultacijas par attiecigiem infekcijas slimibu uzliesmojumiem, tostarp
klimata parmainu veicinatajiem uzliesmojumiem, jo 1pasi attieciba uz SOHO donoru
atbilstibu un test€Sanu un tadu nopietnu blakusparadibu un nopietnu nevelamu notikumu

izmekl@Sanu, kuri saistiti ar varbiit€ju infekcijas slimibas parneSanu.

i Eiropas Parlamenta un Padomes Regula (EK) Nr. 851/2004 (2004. gada 21. aprilis), ar ko
izveido Eiropas Slimibu profilakses un kontroles centru (OV L 142, 30.4.2004., 1. Ipp.).
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(352)

(33)

SoHO struktiiram savu darba procediiru un kvalitates vadibas sistemu ietvaros biitu
jaregistre savas darbibas, tostarp SOHO veidi un daudzumi, un japazino dati par
konkretam SoHO darbibam, vismaz par datu kopam, kas ieklautas ES SoHO platforma.
Ja valstu vai starptautiskos registros tiek vakti darbibas dati, kas atbilst ES SoOHO
platforma noteiktajiem kritéerijiem, un kompetentdas iestades ir apliecinajusas, ka
minétajos registros ir ieviestas datu kvalitates parvaldibas procediiras, kas nodrosSina
datu precizitati un pilnigumu, daltbvalstim biitu jalemj, vai SOHO struktiiram biitu

Jaspéj deleget Saja pantd minéto darbibas datu iesniegSanu Sadiem registriem.

Ja pecnacgjiem, kas raditi mediciniskas apaugloSanas cela, izmantojot tre$as personas
ziedojumu, tiek konstatéta kada nopietna genétiskaslimiba, kas var radit apdraudéjumu
dzivibai vai izraisit invaliditati vai ricibnespéju, $1s informacijas nodosana lauj noverst $a
genétiska riska skarto ziedojumu turpmaku izmantosanu. Tapéc ir svarigi, lai attieciga
informacija $ados gadijumos tiktu efektivi izplatita starp SoHO struktiiram un lai tiktu

veikti attiecigi pasakumi.
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(54)

Saja regula tick respektétas pamattiesibas un ievéroti principi, I kas atziti Harta, proti,
cilvéka ciena, personas neaizskaramiba un aizliegums cilvéka kermeni vai ta dalas padarit
par finansiala ieguvuma avotu, fizisku personu aizsardziba saisttba ar vipu personas datu
apstradi, humanitaro un eksakto zinatnu briviba, darijjumdarbibas briviba,
nediskrimingsana, tiesibas uz veselibas aizsardzibu un piekluvi veselibas apriipei un b&rna
tiesibas. Lai sasniegtu Sos mérkus, visas uzraudzibas un SoHO darbibas vienmer butu
javeic, pilniba ievérojot minétas tiesibas un principus. Vienmer biitu janem véra SoOHO
donoru, SOHO sanéméju unl mediciniskas apaugloSanas cela raditu pécnécéjul tiesibas
uz cienu un personas neaizskaramibu, cita starpa nodro$inot, ka piekriSana ziedoSanai tiek
sniegta labpratigi, ka SOHO donori vai vinu parstavji ir informéti par ziedota materiala
paredz&to izmantoSanu, ka SOHO donoru atbilstibas kritériji ir balstiti uz zinatniskiem
pieradijumiem, ka SOHO izmantoSana cilvékiem netiek veicinata komercialos noltikos vai
ar nepatiesu vai maldinoSu informaciju par to efektivitati, lai SOHO donori un sanémgéji
vargtu izdartt uz informaciju pienacigi balstitu un apzinatu izvéli, un ka darbibas tiek
veiktas parredzama veida, par prioritati nosakot SOHO donoru, sagéméjul un
mediciniskas apaugloSanas cela raditu pécnaceju droSumu. Turklat SOHO pieskirSanai
un vienlidzigai piekluvei biitu janotiek saskanda ar valsts tiestbu aktiem, pamatojoties uz
objektivu medicinisko vajadzibu izvertejumu, lai SOHO saneémeju un mediciniskas
apaugloSanas celd raditu pecnaceju veselibu neapdraudetu SOHO pieskirSanas darbibas,

kurds netiek ieverota vinu ciena. Tapec §1regula ir attiecigi japiemero.
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(35)

Nemot véra SoOHO 1paso raksturu, kas saistits ar to cilvéka izcelsmi, un pieaugoso
pieprasijumu péc §Tm izmantosanai cilvékiem paredzetajam vielam, tostarp ar merki razot
produktus, ko reglament€ citi Savienibas tiesibu akti, I ir janodroSina augsts veselibas
aizsardziba Itmenis gan dziviem SOHO donoriem, gan sanémeéjiem un mediciniskas
apaugloSanas celd raditiem pécnacejiem. SOHO biitu jaiegiist no personam, kuru
veselibas stavoklis ir tads, ka ziedojuma dél nerodas kaitiga ietekme. Tapé&c Saja regula
bitu jaieklauj standarti un tehniskie noteikumi dzivu SOHO donoru uzraudzibai un
aizsardzibai. Tas ir ipasi svarigi, ja ziedoSana paklauj biitiskam riskam SoOHO donora
veseltbu, piemeéram, ja ir nepiecieSama iepriekséja arsteSana ar zalem, ka tas ir oocitu
vai no periferam asinim iegiitu hematopoetisko Siinu ziedoSanas gadijumd, mediciniska
iejaukSanas SOHO savakSanas noliika, piemeram, ziedojot kaulu smadzenes, , vai ja
SoHO donoriem ir iespéja ziedot o bieZi, pieméram, ziedojot plazmu. Ta ka daZadi
ziedoSanas veidi SOHO donoriem rada atSkirigus riskus ar daZadu nozimiguma limeni,

SoHO donoru veselibas uzraudziba biitu javeic samerigi Siem riska limeniem.
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(56) Nemot vera SOHO donoru anonimitates aizsardzibas augsto jutigumu un péc tresas
personas zZiedojuma mediciniskas apaugloSanas cela raditu pecnaceju tiesibas, SOHO
struktiaram gadijuma, ja SOHO ziedojumu veic persona, kas nav saistita ar paredzeto
SoHO sanemeju , bitu jaatturas atklat SOHO donora identitati SOHO sanemejam vai
mediciniskas apaugloSanas cela raditam pécnacejam, iznemot gadijumus, kad Sada

informacijas apmaina attiecigaja daltbvalsti ir atlauta.
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(57)

Hartas 3. panta ir noteikts aizliegums cilveka kermeni un ta dalas padarit par finansiala
ieguvuma avotu. Finansialu stimulu izmantoSana SoHO ziedojumiem var ietekmet
SoHO kvalitati un droSumu, radot risku gan SOHO donoru, gan saneémeju veselibai un
tadejadi ari cilveka veselibas aizsardzibai. Neskarot daltbvalstu atbildibu par savas
veselibas politikas noteikSanu un par veselibas apriipes pakalpojumu un mediciniskas
apriipes organizeSanu un sniegSanu, SOHO ziedoSanai vajadzetu biit brivpratigai un
neapmaksatai un tas pamata vajadzetu biit SOHO donoru altruisma un solidaritates
starp donoru un sanémeju principiem. Sada solidaritite biitu javeido no vietéja un
regionald limena lidz pat valsts un Savienibas limenim, censoties panakt
paspietiekamibu kritiski svarigu SOHO nodroSinaSanda un atbildibu par ziedoSanu péec
iespejas vienmerigi sadalot starp visiem Savienibas iedzivotdjiem. Brivpratiga bezmaksas
SoHO ziedoSana veicina sabiedriba cilveka cienas ieveroSanu un visneaizsargatako
personu aizsardzibu. Tapat ta veicina augstus SOHO droSuma standartus un tadejadi art

cilveka veselibas aizsardzibu, palielinot sabiedribas uzticeSanos ziedoSanas sistemam.
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(38)

Eiropas Padomes Bioétikas komitejas 2018. gada marta “Noradijumos par to, ka istenot
principu, kas paredz finansiala ieguvuma aizliegumu attiectba uz dzivu vai mirusu
donoru kermeni un ta dalam” un citur ir atzits, ka, lai gan biitu jaizvairas no finansiala
ieguvuma, kompensacijai vajadzetu but pienemamai, lai noverstu to, ka SOHO donori
ziedojumu del cies finansialus zaudejumus. Tadejadi kompensacija ar merki noverst
Sadu risku tiek uzskatita par piemerotu, ja ar to cenSas garantet finansialu neitralitati un
ta nerada finansialu ieguvumu SOHO donoram vai nav stimuls, kas liktu SOHO
donoram neatklat biitiskus savas slimibas vai uzvedibas vestures aspektus vai Ziedot
jebkada veida, kas varetu radit risku vina pasSa un potencialo sanémeju veselibai, jo 1pasi
ziedojot bieZak, neka atlauts. Vajadzetu biit iespejamam kompensaciju veidot ka ar
SoHO ziedoSanu saistito izdevumu atlidzinasanu vai jebkadu ar SOHO ziedoSanu
saistitu zaudejumu atlidzinasanu, velams, pamatojoties uz kvantitativi nosakamiem

kriterijiem.
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Neatkarigi no kompensacijas veida, tostarp ar finansialiem un nefinansialiem
lidzekliem, kompensacijas shemam nebiitu jarada konkurence, tostarp parrobeZu
konkurence, starp SOHO struktiiram par SOHO donoriem un jo ipasi starp SOHO
struktiiram, kas savac SOHO daZadiem merkiem, piemeram, zalu raZoSanai un
izmantoSanai cilvekiem kia SOHO preparatu. Kompensdacijas maksimala apjoma
noteikSana valsts liment un finansiali neitralas kompensacijas piemérosana SOHO
donoram, likvide jebkadu stimulu SOHO donoriem ziedot kadai konkretai SOHO
struktirai, tadejadi biitiski mazinot risku, ka kompensacijas atSkirtbas varetu radit
konkurenci starp SOHO struktiiram, jo ipasi starp publisko un privato sektoru.
Dalibvalstim biitu jaspeéj delegét Sadu nosacijumu noteikSanu neatkarigam struktiiram
saskana ar valsts tiestbu aktiem. Potencialajiem SOHO donoriem biitu jaspej iegiit
informaciju par iespeju sanemt izdevumu atlidzinajumu vai kompensdciju par citiem
zaudejumiem, izmantojot informdcijas rikus, piemeéram, timekla vietnes “Jautajumi un
atbildes” lapas, informdcijas iegiiSanai paredzeétas e-pasta adreses, talruna linijas vai
citus tamlidzigus neitralus faktiskas informacijas izplatiSanas kanalus. Tomer, ta ka
pastay risks apdraudet SOHO ziedoSanas brivpratigo bezmaksas raksturu, atsauces uz
kompensacijas shemam nebiitu jaieklauj reklamas, veicinaSanas un publicitates
darbibas, kas ir dala no SOHO donoru piesaistiSanas kampanam, piemeram, izmantojot
reklamas stendus vai plakatus vai reklamu televizija, laikrakstos, Zurnalos vai socialajos

medijos, vai citus tamlidzigus lidzeklus.

9239/24 jlu/JLU/jvd 53
PIELIKUMS GIP.INST LV



(59) SoHO struktiiram nebiitu japiedava finansiali stimuli vai jasniedz pamudinajumi
potencialajiem SOHO donoriem vai personam, kas sniedz piekriSanu vinu varda, jo Sada
riciba biitu pretruna brivpratigas bezmaksas ziedoSanas principam. Atspirdzindjumi un
nelielas davanas, pieméram, pildspalvas vai piespraudes, nebiitu jauzskata par
pamudinajumiem, un prakse tos piedavat SOHO donoriem ir pienemama ka vinu
centienu atziSana. No otras puses, atlidziba vai pabalsti, pieméram, béru izdevumu
segSana vai ar SOHO savakSanu nesaistitas veseltbas apdroSinasanas maksajumi, biitu
jauzskata par pamudinajumiem, kas ka tadi ir pretrund brivpratigas bezmaksas

ziedoSanas principam un nebiitu jaatlauj.
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(60) Siregula neattiecas uz pétijumiem, kuros tiek izmantotas SOHO, ja minétie p&tijumi nav
saistiti ar izmantoSanu cilvékiem, kadi ir, piem&ram, in vitro p&tijumi vai p&tijjumi ar
dzivniekiem. Tomér SoHO, kas tiek izmantotas p&tijumos, kuros tas izmanto cilvéka
kermeni, biitu jaatbilst Sai regulai. Lai neapdraudétu $is regulas efektivitati un jo ipasi
nemot vera nepiecieSamibu nodroSinat pastavigi augstu aizsardzibas limeni SOHO
donoriem un pietiekamu SoHO pieejamibu sanemejiem, SOHO ziedoSanai, kas
paredzeta vienigi pétniecibai, neizmantojot tas cilvekiem, biitu jaatbilst ari Saja regula

noteiktajiem brivpratigas bezmaksas ziedoSanas standartiem.

(61) Lai saglabatu sabiedribas uztic€Sanos SoHO ziedos$anai un SoHOizmantoSanai,
informacijai, kas tiek sniegta potencialajiem SoHO donoriem, SOHO san€mgjiem vai
arstiem par esp&jamo izmantoSanu un ieguvumiem konkrétas SOHO izmantoSanas
gadijuma san€mejam, biitu precizi jaatspogulo ticami zinatniskie pieradijumi, un nekada
gadijuma nedrikstetu tam piedévet droSuma vai efektivitates limeni, kas nav pieradits ar
zindatniskam metodem, vai uzg to noradit netiesi. Tadejadi biitu janodrosina, ka SoHO
donori vai vinu gimenes locekli netiek piespiesti ziedot, parspiléti aprakstot ieguvumus, un
ka potencialajiem SoHO sanémejiem netiek dotas veltas ceribas, kas varetu ietekmét vinu

l@mumus par arsteéSanas iespg&jam. I
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(62) Ja personas, kuram ir intimas fiziskas attiecibas, izmanto savu spermu un oocitus
mediciniskas apaugloSanas procediiras, genétiska stavokla testeSana neietilpst $is
regulas darbibas joma, jo Sada testeSana ir saistita ar ipaSiem étiskiem apsverumiem, kas

nav §is regulas darbibas joma.

(63) Ja ir pieradijumi, ka noteiktas procediiras samazina vai novers konkrétu infekcijas vai
neinfekciozu slimibu ierosinataju parnesanas risku, $ie pieradijumi bitu janem véra
kvalitates un droSuma standartos, lai parbauditu SOHO donoru atbilstibu, izmantojot
SoHO donoru veselibas novertéjumus, ieskaitot testéSanu, un saistitajas to Istenosanas

pamatnostadnés. |
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(64)

Valstu un Savienibas Itmen ir javeicina informacijas un izpratnes veidosanas kampanas
par SoHO ziedo§anas nozimi, jo tas sniegtu ieguvumus visam pusém. So kampanu mérkim
vajadz€tu bt centieniem nodroSinat pec iespejas plasaku donoru bazi, lai panaktu
noturigaku kritiski svarigu SOHO piegadi un palidzétu Eiropas iedzivotajiem izlemt, vai
klat par SOHO donoriem dzives laika, un inform&t savas gimenes vai likumigos parstavjus
par savam v€lmém attieciba uz SOHO ziedoSanu péc naves un $is vélmes registret. Ta ka ir
janodrosina SOHO pieejamiba arstniecibai, dalibvalstim un Savientbai biitu jaatbalsta
publisku ziedoSanas struktiiru izveide un javeicina brivpratiga bezmaksas kvalitativu un
drosu SoHO, tostarp plazmas, ziedoSana, tadgjadi art uzlabojot paspietickamibu Savieniba.
Saja nolitka dalibvalstim biitu jaapsver iespéja veikt pasakumus, lai Savieniba
nodroSinatu SOHO pieejamibu un piekliistamibu. Dalibvalstis tiek arT mudinatas veikt
pasakumus, kas veicinatu visu attiecigo sektoru, tostarp gan sabiedriska, gan bezpelnas
sektora, aktivu iesaistiSanos SoHO pakalpojumu sniegs$ana, jo Tpasi attieciba uz kritiski
svarigam SoHO un ar to saistito p&tniecibu un izstradi, k@ ari veikt pasakumus, lai

Savieniba uzlabotu savakto SOHO pieejamibu cenas zina.
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(65)

Covid-19 pandémiju var uzskatit par vienu no lielakajam veselibas krizem, kas ir skarusi
Eiropu. Pandémija nelabveligi ietekméja SOHO donoru bazes noturibu daZas valstis,
kuras savakSanas sistema ir atkariga no neliela skaita tadu personu, kas ziedo SOHO
bieiak neka citur. ST krize apliecindja Savienibas neaizsargatibu loti daZados aspektos:
no tadas koordinacijas tritkuma dalibvalstu starpa, kas ir butiska, lai noverstu Sadas
situdacijas, lidz Savienibas lielajai atkaribai no treSam valstim arstniectbas metozu
izstrade. SOHO gadijuma pandemija krasi samazinaja SOHO donoru skaitu un SoOHO
importu no treSam valstim, Savieniba izraisot daZu SOHO deficitu, un pacienti saskaras
ar nopietnu risku, jo nebija pieejama atbilstiga arsteSana. Tade] ar iniciativam par
specigu Eiropas veselibas savientbu biitu javeicina Eiropas paSpietiekamiba, jo ipasi
attieciba uz kritiski svarigu SOHO piegadi un spéju lidz minimumam ierobeZot to deficita
risku. Giitajai pieredzei un Savienibas limeni noteiktajiem izrietoSajiem pasakumiem
bitu jakalpo par priekszimi turpmako veselibas krizu profilaksei, atklasanai un
novérSanai. Eiropas Parlamenta un Padomes Regula (ES) 2022/2371'? ir noteiktas
pamatnostadnes, kas Saja noluka ir jaievero. Lai palielinatu Eiropas paSpietickamibu
SoHO joma, dalibvalstis biitu jamudina, izstradajot bezpelnas un publiskas
plazmaferezes programmas, palielinat kritiski svarigu SoOHO, jo 1pasi plazmas,

savakSanas spéjas un donoru bazi.

12

Eiropas Parlamenta un Padomes Regula (ES) 2022/2371 (2022. gada 23. novembris) par
nopietniem parrobeZu veselibas apdraudejumiem un ar ko atcel Lemumu
Nr. 1082/2013/ES (OV L 314, 6.12.2022., 26. Ipp.).
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(66) Izstraddjot valsts SOHO arkartas rictbas planus, dalibvalstim biitu jasadarbojas ar
attiecigajam ieintereséetajam personam un attieciga gadijuma biitu janem vera saskana
ar Regulas (ES) 2022/2371 4. pantu izveidotas Veselibas droSibas komitejas un Padomes
Regulas (ES) 2022/2372'3 5. pantd minétas Veselibas krizu padomes atzinumi.
Dalibvalstim, izstradajot un istenojot valstu SOHO darkartas ricibas planus, biitu art
jagiist labums no attiecigo Komisijas dienestu, piemeram, Veselibas arkartas situdciju
gatavibas un reagéSanas iestades, atbalsta, ka ari no ECDC riska novértejumiem un
ieteikumiem un EDQM pamatnostadném. Valstu SOHO arkartas ricibas planos lidz ar
gatavibas un reageSanas pasakumiem varetu ietvert konkrétu SOHO krajumu veidoSanu,

ja tas ir iespeéjams un lietderigi.

I3 Padomes Regula (ES) 2022/2372 (2022. gada 24. oktobris) par pasakumu satvaru, lai
nodroSinatu apgadi ar krizes gadijuma nepiecieSamiem mediciniskiem pretlidzekliem
sabiedribas veseltbas arkartas situacija Savienibas limeni (OV L 314, 6.12.2022., 64. Ipp.).
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(67) Lai nodroSinatu paSpietiekamibu un ilgtspéju saistiba ar kritiski svarigu SOHO piegadi,
daltbvalstim biitu jaizstrada valstu SOHO arkartas ricibas plani, izklastot pasakumus
gadijumiem, kad kritiski svarigu SOHO piegades situacija rada vai var radit nopietnu
risku cilvéka veselibai. Sadiem planiem biitu jaietver pasakumi, kas ietekme
pieprastjumu péc kritiski svarigam SoHO, SOHO donoru piesaistiSanas un saglabasanas
stratégijas un SOHO kompetento iestazu, ekspertu un attiecigo ieintereseto personu
sadarbibas kartiba. Valstu SOHO arkartas rictbas plani veicina Eiropas paSpietieckamibu
kritiski svarigu SOHO piegades zina. RecepSu izrakstitaju apmaciba un labaka
informetiba samazinatu risku, ka SOHO cilvekiem tiek izmantotas nevajadzigi. Turklat ir
svarigi, lai dalibvalstis uzlabotu pacientu droSumu, lid; minimumam samazinot riskus,
kas saistiti ar SOHO izmantoSanu cilvekiem, un uzlabotu rezultatus pacientiem,
vienlaikus nodroSinot SOHO piegaZu pietiekamibu un samazinot finansialo spiedienu uz
dalibvalstu veselibas apriipes sistemam. DaZas daltbvalstis to dara, cita starpa izmantojot
pacientu asins kapitala parvaldibas (PBM) pieeju, ka to apstiprinajusi Pasaules

Veseltbas organizacija.

9239/24 jlu/JLU/jvd 60
PIELIKUMS GIP.INST LV



(68) Gadijumos, kad kritiski svarigu SOHO vai no kritiski svarigam SoHO raZotu produktu
pieejamiba ir atkariga no iespéjamam komercialam interesém, piemeram, tadam, kas
saistitas ar no plazmas iegiitu produktu raZoSanu un izplatiSanu, pastay risks, ka
pacientu intereses un pétnieciba nebius priekSplana, tadejadi apdraudot SOHO kvalitati
un droSumu, ka art SOHO donorus un saneémejus. Var pat rasties situdacijas, kad vairs
netiek raZoti daZi nelielu pelnu nesosi produkti, tadejadi ierobeZojot to pieejamibu
pacientiem. Tapec, apsverot visus pamatotos centienus nodroSindat piendcigu un
nepartrauktu kritiski svarigu SOHO piegadi, daltbvalstis palidz ierobeZot risku, ka varétu

pietritkt no kritiski svarigam SoHO raZoti produkti.

(69) SoHO apmaina starp dalibvalstim ir vajadziga, lai nodroSinatu optimalu pacientu piekluvi
SoHO un pietieckamu SoHO piegadi, jo 1pasi vietgjo krizu vai deficita gadijuma. Attieciba
uz dazam SoHO, kuru gadijuma ir svariga SOHO donora un SoOHO sanémgéja saderiba,
$ada apmaina ir bitiska, lai SOHO sanémeji varétu optimala termina sanemt vajadzigo
arstéSanu. Tas attiecas, piemeéram, uz hematopoétisko cilmes Sinu transplantatiem, kuru
saderibas limenim starp SOHO donoru un SOHO sanemeéju ir jabiit augstam, un tam
nepiecieSama koordinacija pasaules liment, lai katram SOHO sanemeéjam biitu pec

iespejas vairak iespéju identificet saderigu SOHO donoru.
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(70) Lai veicinatu $s regulas saskanotu piemerosanu, biitu jaizveido SOHO koordinacijas
padome (SCB). Komisijai un dalibvalstim butu japiedalas tas darba un kopigi ta javada.
SCB biitu japalidz I koordingt §1s regulas pieméroSanu visa Savieniba, ar1 palidzot
dalibvalstim veikt SoHO uzraudzibas darbibas. SCBsastava vajadz&tu but personam, ko
iec€lusas dalibvalstis, pamatojoties uz to lomu un zinaSanam attiecigajas SOHO
kompetentajas iestad€s, un taja butu jaiesaista art eksperti, kas nav nodarbinati SOHO
kompetentajas iestades, lai tie veiktu konkrétus uzdevumus, attieciba uz kuriem ir
vajadziga padzilinatas tehniskajas zinasanas SOHO joma. Pedgja gadijuma biitu pienacigi
jaapsver iespéja iesaistit tadas Eiropas ekspertu struktiiras ka ECDC un EDQM un esosas
specialistu, zinatnieku un donoru un pacientu parstavju grupas, kas Savienibas [iment

darbojas SOHO joma.
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(71)

Uz dazam vielam, produktiem vai darbibam attiecas atskirigi tiesiskie regul&jumi ar
atSkirigam prasibam dalibvalstis. Tas rada neskaidribas nozares uznémeéjiem, un no ta
izrieto$a juridiska nenoteiktiba attur specialistus izstradat jaunus veidus, ka sagatavot un
izmantot SOHQ. SCB biitu jasanem attieciga informacija par valstu lémumiem, kas
pienemti gadijumos, kad radas jautajumi par SOHO regulativo statusu. SCB butu jauztur
SCB vai SoHO kompetento iestazu sniegto atzinumu un dalibvalstu ITmeni pienemto
lémumu SoHO kompendijs, lai SOHO kompetentas iestades, kas apsver konkrétas vielas,
produkta vai darbibas regulativo statusul , varétu informét par savu Ilémumu pienemsanas
procesu, atsaucoties uz minéto SOHO kompendiju. Lai atbalstitu vienotu Savienibas
pieeju, SCB butu arT jadokumente paraugprakse, par kuru panakta vienosanas. Tai biitu ar1
jasadarbojas ar l11dzigam Savienibas limena struktiiram, kas izveidotas saskana ar citiem
Savienibas tiesibu aktiem, lai veicinatu §is regulas koordin&tu un saskanotu pieméroSanu
starp dalibvalstim un visos tematiski saistitajos tiesiskajos reguléjumos. Komisijai biitu
Jjaatbalsta SCB tas sadarbiba ar lidzigam padomdeveéjam struktiiram, kas atbild par
atzinuma sniegSanu par produktu regulativo statusu saskanda ar citiem attiecigiem
Savienibas tiestbu aktiem, jo ipasi vismaz reizi gada organizéjot saniaksmes. Sadam
sanaksmem biitu japalidz veicinat izpratni un nodrosinat efektivitati un zinatnisko
konsekvenci ar citiem attiecigajiem Savienibas tiesibu aktiem, ka art saskanotibu ar
daZadiem regulativa statusa mehanismiem, kas izveidoti saskana ar citiem Savienibas
tiesibu aktiem. Siem pasakumiem biitu javeicina saskanota starpnozaru pieeja un jasekmé

SoHO inovacija.
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(72)

(73)

Komisijai I vajadzetu but nepiecieSamajai pieredzei un zinasanam, lai ta varétu kontrolét,
vai dalibvalstis efektivi pieméro Saja regula noteiktas attiecigas prasibas. Lai ierobeZotu
administrativo slogu, kontroli varétu organizet daZados veidos, pieméeram, ka auditus,
apmeklejumus vai aptaujas, sadarbojoties ar dalibvalstim, . Tas biitu arT jaizmanto ka
pamats, lai parbauditu un vaktu informaciju par piespiedu izpildes praksi vai problémam,
arkartas situacijam un jaunam noris€m dalibvalstis. Tas bitu javeic darbiniekiem, kuri ir
neatkarigi, nav iesaistiti nekados intereSu konfliktos un kuri jo 1pasi neatrodas situacija, kas

tiesi vai netieSi varétu ietekmét vinu sp&ju objektivi veikt savus profesionalos pienakumus.

Lai mazinatu administrativo slogu SOHO kompetentajam iestadém un Komisijai, ped&jai
butu jaizveido tiessaistes platforma (“ES SoHO platforma”), kas atvieglotu datu un
zinojumu savlaicigu iesniegSanu. ES SoHO platformai biitu japalidz uzlabot zinoSanas
un SOHO uzraudzibas darbibu parredzamibu un informacijas apmainu starp
attiecigajam pusem, tostarp lemumu pienemSanu par vielu, produktu vai darbibu
regulativo statusu. ES SoHO platformai butu jakalpo ari par uzticamu informacijas
avotu plaSakai sabiedribai par SCB un valstu SOHO kompetento iestazu un citu ekspertu
struktiiru, tostarp EDQM, ka ari SOHO struktiiru darbu. SOHO platforma biitu
Jjaizmanto ari SCB dokumentetas un publicetas paraugprakses apmainai par SOHO

uzraudzibas darbibam.
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(74)

(75)

Ta ka ES SoHO platformai ir vajadziga personas datu, fostarp veselibas datu, apstrade, ta
tiks veidota, ieverojot datu aizsardzibas principus. Jebkadai personas datu apstradei jabut
saistitai tikai ar §1s regulas mérku sasniegSanu un pienakumu izpildi. SOHO struktiiru,
SoHO kompetento iestiaZu, daltbvalstu vai Komisijas piekluve ES SoHO platformai biitu
jaierobezo tiktal, ciktal tas nepiecieSams Saja regula noteikto ar SOHO saistito darbibu

veik$anai.

Personas datu apstradei saskana ar So regulu biitu japieméro stingras konfidencialitates
garantijas, un tai biitu jaatbilst noteikumiem par personas datu, tostarp veselibas datu,

aizsardzibu, kas paredz&ti Regula (ES) 2016/679'* un Eiropas Parlamenta un Padomes
Regula (ES) 2018/1725%.

14

15

Eiropas Parlamenta un Padomes Regula (ES) 2016/679 (2016. gada 27. aprilis) par fizisku
personu aizsardzibu attieciba uz personas datu apstradi un $adu datu brivu apriti un ar ko
atce] Direktivu 95/46/EK (Vispariga datu aizsardzibas regula) (OV L 119, 4.5.2016., 1.
Ipp.).

Eiropas Parlamenta un Padomes Regula (ES) 2018/1725 (2018. gada 23. oktobris) par
fizisku personu aizsardzibu attieciba uz personas datu apstradi Savienibas iestades,
struktiiras, birojos un agentiiras un par §adu datu brivu apriti un ar ko atcel Regulu (EK)
Nr. 45/2001 un Leémumu Nr. 1247/2002/EK (OV L 295, 21.11.2018., 39. Ipp.).
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(76)

P&c definicijas SOHO attiecas uz personam, un ir apstakli, kad personas datu apstrade

I varetu bt vajadziga, lai sasniegtu §1s regulas mérkus un izpilditu tas prasibas, jo Tpasi
noteikumus par vigilanci un sazinu starp SOHO kompetentajam iestadém. Sai regulai bitu
janodroSina juridiskais pamats saskana ar Regulas (ES) 2016/679 6. pantu un attieciga
gadijuma jaatbilst minétas regulas 9. panta 2. punkta 1) apakSpunkta nosacijumiem
attieciba uz sadu personas datu apstradi. Attieciba uz Komisijas apstradatajiem personas
datiem Sai regulai butu janodroSina juridiskais pamats saskana ar Regulas (ES) 2018/1725
5. pantu un attieciga gadijuma jaatbilst minétas regulas 10. panta 2. punkta i) apakSpunkta
nosacijumiem. Biitu arT javeic apmaina ar datiem par jaunu SOHO preparatu kvalitati,
droSumu un efektivitdtil , veicot atbilstigus aizsardzibas pasakumus, lai Savienibas [iment
varétu apkopot parliecinosakus pieradijumus par SOHO preparétieml . Visai datu
apstradei biitu jaaprobeZojas tikai ar to, kas ir nepiecieSams un lietderigs ar mérki
nodrosinat atbilstibu Sai regulai, lai aizsargatu cilvéka veselibu. Tadel par SOHO
donoriem, SOHO sanémgjiem un mediciniskas apaugloSanas celd raditiem pecnacgjiem
savaktie dati biitu jaierobezo 11dz nepiecieSamajam minimumam un tie biitu jaglaba
pseidonimizeta forma. SOHO donori, SOHO sanéméji un mediciniskas apaugloSanas cela
raditi pecnacgji butu jainforme par vinu personas datu, fostarp veselibas datu, apstradi
saskana ar Regulas (ES) 2016/679 un Regulas (ES) 2018/1725 prasibam, jo pasi tam, kas
paredzetas Saja regula, ka arT par izn€muma gadijumu iesp&jamibu, kad Sadu apstradi prasa

apstakli.
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(77) Lai sabiedribas veselibas interesés nodrosinatu labaku piekluvi veselibas datiem,
dalibvalstim butu japieskir SOHO kompetentajam iestadém ka datu parziniem Regulas
(ES) 2016/679 nozimée pilnvaras pienemt [émumus par piekluvi sadiem datiem I .
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(78) Lai I vajadzibas gadijuma So regulu var€tu papildinat ar papildu standartiem attieciba uz
SoHO donoru, SoHO san€mgju un mediciniskas apauglosanas cela raditu p&cnacgju
aizsardzibu noliika nemt véra tehnisko un zinatnisko attistibu SoHO joma un ar papildu
noteikumiem par atlaujas pieSkirSanu importetajiem SoHO centriem, par $adu centru
pienakumiem un procediiram un par datu aizsardzibu I , bitu jadelegé Komisijai pilnvaras
pienemt aktus saskana ar LESD 290. pantu. Ir 1pasi butiski, lai Komisija, veicot
sagatavoSanas darbus, rikotu atbilstigas apsprieSanas, tostarp ekspertu Iimeni, un lai
mingtas apspriesanas tiktu rikotas saskana ar principiem, kas noteikti 2016. gada 13. aprila
Iestazu noliguma par labaku likumdo$anas procesu'®. Proti, lai delegéto aktu sagatavosana
nodrosinatu vienlidzigu dalibu, Eiropas Parlaments un Padome visus dokumentus sanem
vienlaikus ar dalibvalstu ekspertiem, un miné&to iestazu ekspertiem ir sistematiska piekluve

Komisijas ekspertu grupu sanaksmém, kuras notiek delegéto aktu sagatavosana.

16 OVL123,12.5.2016., 1. Ipp.
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(79)

Biitu japieskir Komisijai 1stenoSanas pilnvaras, lai nodroSinatu vienotus nosacijumus §is
regulas 1stenosanai attieciba uz I atlaujas pieSkirSanu importétajiem SoHO centriem,
SoHO struktiiru veiktajai darbibas datu vaksanai un zinoSanai, datu minimumu, kas
vajadzigs, lai nodroSinatu izsekojamibu, Eiropas kodeSanas sistemu un ES SoHO
platformas visparigajam funkcijam. Isteno$anas pilnvaras Komisijai biitu japieskir art
noliika nodros$inat vienotus nosacijumus §1s regulas 1stenosanai, tostarp attieciba uz vielas,
produkta vai darbibas regulativa statusa noteikSanu, datu kopu SoHO struktiiru
registraciju ES SoHO platforma, atlaujas pieskirsanu SoHO preparatiem, SoHO
struktiiru kvalitates vadibas sistemu un SoHO centru parbauzu kopigiem elementiem,
apspriesanos un koordinaciju saistiba ar vigilanci, standartu istenoSanu attieciba uz SoHO
donoru aizsardzibu, jo ipasi attieciba uz ziedoSanas bieZumu, ja Sads bieZums ietver risku
SoHO sanémgjiem un mediciniskas apaugloSanas cela raditiem pécnacgjiem, SCB

I parvaldibu un uzdevumiem, ka ar1 parejas noteikumiem par SoHO preparatiem
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Mingétas pilnvaras buitu jaisteno saskana ar Eiropas Parlamenta un Padomes Regulu (ES)
Nr. 182/2011"7. Papildus istenoSanas aktiem, kuri ir tie$i saistiti ar cilveka veselibas
aizsardzibu un uz kuriem tadejadi attiecas Regulas (ES) Nr. 182/2011 5. panta 4. punkta
otras dalas a) apakSpunkts, Saja regula ir paredzeti istenoSanas akti, kas attiecas uz
apsprieSanas un komunikacijas rikiem, uzraudzibas funkcijam, izsekojamibas un
importa noteikumiem un uzraudzibu, piemeram, saistiba ar darbibas apjomiem.
Minétajiem istenoSanas aktiem biis biitiska ietekme uz dalibvalstu sabiedriskajiem
pakalpojumiem veseltbas jomda un uz to veseltbas aizsardzibas iestazu darbu un
sadarbibu prakse. Tadel biitu japaredz, ka Komisija nevar pienemt istenoSanas akta
projektu, ja komiteja, kas izveidota ar So regulu, lai palidzétu Komisijai, nesniedz
atzinumu saskana ar Regulas (ES) Nr. 182/2011 5. panta 4. punkta otras dalas

b) apakSpunktu.

17 Eiropas Parlamenta un Padomes Regula (ES) Nr. 182/2011 (2011. gada 16. februaris), ar ko
nosaka normas un visparigus principus par dalibvalstu kontroles mehanismiem, kuri attiecas
uz Komisijas stenoSanas pilnvaru izmantosanu (OV L 55, 28.2.2011., 13. Ipp.).
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(80) Nemot véra to, ka §1s regulas mérkus, proti, nodroSinat SOHO kvalitati un droSumu un
augstu aizsardzibas ltmeni SOHO donoriem, nosakot augstus SOHO kvalitates un droSuma
standartus, pamatojoties uz vienotu prasibu kopumu, kas tiek konsekventi istenots visa
Savieniba, nevar pietickami labi sasniegt atseviskas dalibvalstis, bet to méroga un
iedarbibas d€] tos var labak sasniegt Savienibas Itmeni, Savieniba var pienemt pasakumus
saskana ar Liguma par Eiropas Savienibu 5. panta noteikto subsidiaritates principu.
Saskana ar min€taja panta noteikto proporcionalitates principu $aja regula paredz vienigi
tos pasakumus, kas ir vajadzigi noradita mérka sasniegSanai. Sai regulai biitu ari japalid;

pastiprinat koordinaciju starp dalibvalstim.
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(81)

(82)

Biitu japaredz parejas noteikumi, lai nodrosinatu vienmérigu pareju no ieprieksgja audiem
un $tinam, ka arT asinim un asins komponentiem noteikta rezima uz $o jauno regulu, jo
1pasi lai pielagotu praksi jaunajam prasibam un izmainam noteikumos par SoHO
struktiiram, SoHO centriem un SoHO preparatiem un lai izvairitos no ta, ka ziedotas SOHO
tiek izmestas nevajadzigi. Lai nodroSinatu juridisko noteiktibu un skaidribu, biitu jaievie$
parejas rezims attieciba uz centriem, kas izraudziti, pilnvaroti akredit&ti vai licencéti pirms
S1s regulas visparejas piemérosanas dienas. Proti, biitu janodroSina skaidriba par attiecigo
centru registracijas un atlaujas statusu, ka ari par to uzdevumiem un atbildibu saskana ar $o
regulu, vienlaikus dodot SOHO kompetentajam iestadém papildu laiku attiecigas
informacijas parsitiSanai uz sist€émam, kas ieviestas ar So regulu. Lai nodrosinatu
vienmérigu pareju, ir ar1 lietderigi, ka miné&tie sagatavoSanas procesi, kas jau ir atlauti un
tiek likumigi izmantoti saskana ar iepriek$&jiem reZimiem, joprojam ir spéka un ka SoHO,

kas tika savaktas un uzglabatas pirms $a datuma, var noteiktu laiku izmantot.

Saskana ar Regulas (ES) 2018/1725 42. panta 1. punktu ir notikusi apsprieSanas ar Eiropas

Datu aizsardzibas uzraudzitaju, kas atzinumu ir sniedzis 2022. gada 7. septembri'®.

IR PIENEMUSI SO REGULU.

18 OV C 450, 28.11.2022., 7. Ipp.
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INODALA
VISPARIGI NOTEIKUMI

1. pants

PriekSmets

Si regula nosaka pasakumus, kas paredz augstus kvalitates un drouma standartus visam cilvéku
izcelsmes vielam (SoHO), ko paredzéts izmantot cilvékiem, un darbibam, kas saistitas ar STm
vielam. Ta nodrosina augstu cilveka veselibas aizsardzibas Itmeni, jo 1pasi SoHO donoriem, SoHO
sanémgjiem un mediciniskas apaugloSanas cela raditiem pecnac€jiem, fostarp stiprinot kritiski

svarigu SOHO piegades nepartrauktibu.
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2. pants

Darbibas joma

1. So regulu pieméro I :

a)

b)

SoHO , ko paredzéts izmantot cilvekiem, un SOHO, ko izmanto tadu produktu
razoSanai, kurus reglamente citi Savienibas tiesibu akti, ka minéts 6. punkta, un

kas paredzeti izmantoSanai cilvekiem;

SoHO donoriem, SOHO sanemejiem un mediciniskas apaugloSanas cela raditiem

pécnaceéjiem;

SoHO darbtbam, kuram ir tieSa ietekme uz SOHO kvalitati, droSumu vai

efektivitati, proti:
i) SoHO donoru registréSanai;
ii)  SoHO donoru vestures parskatisanai un veseltbas parbaudei;

iii) SoHO donoru vai personu, no kuram SoHO ir savakta autologai

izmantoSanai vai izmantoSanas attiecibu ietvaros, testéeSanai;
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iv) savakSanai;

v)  apstradei;

vi)  kvalitates kontrolei;
vii) uzglabaSanai;

viii) izlaiSanai;

ix) izplatiSanai;

Xx)  importam;

xi) eksportam;

xii) izmantoSanai cilvekiem;

xiii) kliniskd iznakuma registracijai.

2. So regulu nepieméro:
a)  transplantacijai paredzetiem organiem Direktivas 2010/53/ES 3. panta h) un
q) punkta nozime;
b)  mates pienam, ja to izmanto tikai sava bérna baroSanai bez jebkadas apstrades, ko
veic SOHO struktira.
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3. ST regula neskar valstu tiesibu aktus, ar kuriem nosaka noteikumus attieciba uz SoOHO

aspektiem, kas nav to kvalitate un droSums un SOHO donoru droSums.

4. Atkapjoties no $a panta 1. punkta, $is regulas noteikumus par informacijas publicéSanu
vai pazinoSanu, jo ipaSi pienakumus, kas Saja sakariba noteikti 4. panta 2. punkta,
7. panta, 19. panta 3. punkta, 29., 31., 41., 63., 64. un 67. pantd un 81. panta 3. punkta
b) apakSpunkta, nepiemero, ja Sada publiceSana vai pazinoSana varetu radit risku valsts

drostbai un aizsardzibai.

5. Autologai izmantoSanai paredzetu SOHO gadijuma, ja:

a)  SoHO tiek apstradatas vai glabatas pirms izmantoSanas cilveékiem, So regulu

piemero;

b)  SoHO netiek apstradatas vai uzglabatas pirms izmantoSanas cilvékiem, So regulu

nepiemero.
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6. Attiectba uz SOHO, kas savaktas, lai raZotu mediciniskas ierices, ko reglamente Regula
(ES) 2017/745, I zalém, ko reglamentg I Direktiva 2001/83/EK, I uzlabotas terapijas
zalem, ko reglamenté Regula (EK) Nr. 1394/2007, vai petamam zalem, ko reglamenté
Regula (ES) Nr. 536/2014, pieméro §is regulas noteikumus, kas attiecas uz SoHO
darbtbam, kuras minétas $a panta 1. punkta c) apakSpunkta i) lidz iv) un viii) punkta.
Ciktal SoHO darbibas, kas minetas $a panta 1. punkta c) apakspunkta vii), ix), x) un xi)
punkta, tiek veiktas ar SOHO lidz bridim, kad tie tiek izplatiti raZotajam, kuru reglamenté

I citi Savienibas tiesibu akti, ka min&ts Saja punkta, tam arT pieméero So regulu.

7. Atkapjoties no $a panta 6. punkta, ja SOHO izmanto tadu produktu raZoSanai, kurus
reglamente citi Savienibas tiesibu akti, un ja minétie produkti ir paredzeti terapeitiskai
izmantoSanai tikai tai personai, no kuras SOHO ir savakta, piemero $is regulas

noteikumus, kas attiecas uz 1. punkta c) apakSpunkta iii) un iv) punkta minéetajam

SoHO darbibam.
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8. Ja dzivotnespgjigas SOHO vai to atvasinajumi, ka definéts Regulas (ES) 2017/745 2. panta
16. un 17. punkta, ir kadas mediciniskas ierices neatnemama sastavdala un ja
dzivotnesp€jigo SoHO vai to atvasinajumu darbiba ir primﬁral un nav pakartota minétas
ierices darbibai, dzivotnesp€jigam SoHO vai to atvasinajumiem un galigajai kombinacijai
So regulu pieméro. Ja dzivotnespgjigu SOHO vai to atvasinajumu darbiba papildina
mediciniskas ierices darbibu, So regulu piemero visam SoHO darbibam, kuram ir
paklautas dzivotnespejigas SOHO vai to atvasinajumi, lidz bridim, kad tie tiek izplatiti
integresSanai mediciniskaja ierice, ka art tadas izplatiSanas laika, bet galigajai

kombinacijai pieméro Regulu (ES) 2017/745.
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3. pants

Definicijas

Saja regula pieméro $adas definicijas:

(1

2)

3)

4

“cilveku izcelsmes viela” jeb “SoHO” ir jebkura viela, kas jebkada veida savakta no
cilveka lgermer,lal , neatkarigi no ta, vai ta satur vai nesatur $iinas un vai §Ts $iinas ir vai

nav dzivas, tostarp SOHO preparati, kas iegiiti, apstraddjot Sadu vielu.

“kritiski svariga SoHO” ir SoHO, kuras nepietickama piegade radis nopietnu kaitgjumu vai
nopietna kait€juma risku sanémeju veselibai vai radis nopietnu partraukumu tadu
produktu raZoSana, kurus reglamente citi Savienibas tiestbu akti, ka minéts 2. panta 6.
punkta, un kuru nepietiekama piegade radts nopietnu kaitejumu vai nopietna kaitéjuma

risku cilveka veselibai;

“reproduktivas SOHO ir cilveka sperma, oociti un olnicu un seklinieku audi, kas
paredzgti izmantosanai mediciniskas apaugloSanas noluka vai endokrinds sistemas
darbibas atjaunoSanai; piemerojot So definiciju, embrijus uzskata par reproduktivam

SoHO, pat ja tie netiek savakti no cilveka kermena;

“asins komponents” ir asinu sastavdala, piem&ram, eritrociti, leikociti, trombociti un

plazma, ko no tam var atdalit;
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(5) “SoHO ziedoSana” ir process, kura persona brivpratigi un altruistiski nodod SOHO no
savam kermena dalam personam, kuram tas ir vajadzigas, vai atlauj Sadu SoOHO
izmantoSanu péc savas naves; ta ietver nepiecieSamas mediciniskas formalitates,
parbaudes un procediiras, ka art SOHO donora uzraudziSanu neatkarigi no ta, vai
ziedojums ir vai navy izradijies veiksmigs; attieciga gadijuma ta attiecas art uz

gadijumiem, kad piekriSanu dod pilnvarota persona saskand ar valsts tiesibu aktiem;
(6) “SoHO donors” ir dzivs vai miris SOHO donors;

(7) “dzivs SOHO donors” ir dziva persona, kura saskana ar valsts tiesibu aktiem ir
brivpratigi versusies SOHO struktiira vai kuru tur parstav persona, kas tas varda dod
piekriSanu, lai ziedotu SOHO, noliika Sadu ziedojumu izmantot personai, kas nav pats

donors, situacijas, kas neietver izmantoSanu attiectbu ietvaros;
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8 “miris SOHO donors” ir mirusi persona, kura saskand ar valsts tiesibu aktiem ir
novirzita uz SOHO struktiiru noliikd no tas savakt SOHO un par kuru Saja sakariba ir

sniegta piekriSana vai no kuras SOHO savakSana ir atlauta;

9) “SoHO sanémgjs” ir persona, kurai izmanto SOHO vai kurai ir paredzets veikt SOHO
izmantoSanu cilvekiem alogéni vai autologi vai kura izmanto vai kurai ir paredzets veikt

izmantoSanu attiecibu ietvaros;

(10) “sanemejs” ir SOHO sanéemejs vai jebkura persona, kas sanem no SOHO raZotu

produktu, kuru reglamente citi Savienibas tiesibu akti, ka minéts 2. panta 6. punkta;
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(11) “piekrisana’ ir:

a)  dziva SOHO donora vai SOHO sanémeéeja brivpratigi un bez piespieSanas sniegta

atlauja veikt darbibu, kas vinu ietekme;

b)  atlauja, ko brivpratigi un bez piespieSanas sniegusi jebkura persona, kas dod
piekrisanu tada dziva SOHO donora vai SOHO saneméja varda, kuram nav
ricibspéjas sniegt piekriSanu, vai atlauja, kas pieskirta saskana ar valsts tiesibu

aktiem, veikt darbibu attieciba uz dzivo SOHO donoru vai SOHO sanemeju; vai

¢)  atlauja, ko brivpratigi un bez piespieSanas sniegusi jebkura persona, kas dod
piekriSanu, vai atlauja, kas pieSkirta saskanda ar valsts tiestbu aktiem, mirusa

SoHO donora gadijuma veikt attiecigu darbibu saskanda ar valsts tiestbu aktiem;

(12) “alogéna izmantoSana” ir tadas SoHO izmantoSana cilvékiem, kas savakta no personas,

kura nav SOHO sanemeéjs;
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(13) “autologa izmantoSana” ir SoHO izmantoSana cilvekiem, kas veikta tai paSai personai, no
kuras savakta SoHO,

(14) “izmantoSana attiecibu ietvaros” ir reproduktivas SOHO izmanto$ana mediciniskai
apaugloSanai starp personam, kuram ir intimas fiziskas attiecibas I ;

(15) “tresas personas ziedojums” ir kadas personas reproduktivo SOHO ziedojums
izmantoSanai mediciniskajai apaugloSanai SOHO sanéméja, ar kuru SoHO donoram nav
inttmu fizisku attiecibu;

(16) “mediciniska apaugloSana” ir jebkada laboratoriska vai mediciniska iejaukSanas, tostarp
visi sagatavoSanas pasakumi, kas ietver ricibu ar reproduktivajam SoHO, lai sekmetu
gritniecibu vai saglabatu auglibu;

(17) “auglibas saglabasana” ir tadu personas reproduktivo SOHO saglabasanas vai
aizsardzibas process, kuras paredzeéts izmantot vélak Sis personas dzive;

(18) “mediciniskas apaugloSanas cela raditi pécnacgji” irl bérni, kas dzimusi mediciniskas
apaugloSanas rezultata;
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(19)

(20)

(21

(22)

(23)

“izmantoSana cilvékiem” ir ievietoSana, implantéSana, injic€Sana, infuzija, parliesana,
transplant€Sana, noriSana, parneSana I , apauglosana vai citada pievienoSana cilvéka

kermenim, lai raditu biologisku I mijiedarbibu ar So kermeni;

“SoHO donoru piesaistiSana” ir jebkura darbiba, kuras mérkis ir informet personas par

darbtbam, kas saistitas ar SOHO ziedoSanu, vai mudindt tas ziedot SOHO);

“SoHO donoru registracija” ir registreSana registra un attieciga gadijuma tadas
informacijas par SOHO donoru nositisana uz citiem registriem, kura ir biitiska, lai

noteiktu saderibu ar potencialo SOHO sanemeju;

“savaksana” ir process, kura SOHO tiek ieglitas no personas, ieskaitot jebkadas
sagatavosanas darbibas, piem&ram, hormonu terapiju, I kas vajadzigas, lai atvieglotu

procesu SOHO struktiira vai tas uzraudziba,

“apstrade” ir jebkura darbiba, kas veikta, rikojoties ar SoHO, tostarp, bet ne tikai
mazgasana, form&Sana, atdaliSana, I dekontaminé$ana, steriliz€$ana, konservé$ana un
kirurgiskas iejaukSanas laika, pirms SoHO izmantoSanas tas neparvietojot arpus

operdacijas lauka;
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(24)

(25)

(26)

27)

(28)

(29)

“kvalitates kontrole” ir iepriek§ noteikta testa vai testu vai parbauzu kopuma veikSana, lai

apstiprinﬁtul , ka ir izpilditi ieprieks noteikti kvalitates kriteriji;
“uzglabasana” ir SOHO turéSana atbilstoSos kontrol&tos apstaklos I ;

“izlaiSana” ir process, kura pirms izplatiSanas vai eksporta parbauda, vai SoHOI atbilst
noteiktiem droSuma un kvalitates krit€rijiem un jebkadu piemérojamo atlauju pieskirSanas

nosacijumiem,;
“izplatiSana” ir tadu izlaisto SoOHO I nodroSinasana Savieniba, kuras:

a)  paredzets izmantot cilvékiem un konkrétam SOHO sanemeéjam taja pasa vai cita

SoHO struktiira;

b)  paredzets izmantot cilvekiem kopuma bez konkréta SOHO sanéméja iepriekSejas

identificesanas taja pasa vai cita SOHO struktiira;

¢)  paredzets izmantot Sadu produktu raZotajam tadu produktu razoSanai, kurus

reglament€ citi Savienibas tiesibu akti, I ka minéts 2. panta 6. punkta;

“imports” ir darbibas, ko pirms SoHO izlaiSanas veic, lai tas no tresas valsts ievestu

Savieniba;

“treSas valsts piegadatdjs” ir organizacija, kas atrodas arpus Savienibas un kas ir
noligta SOHO piegadei vai tadu darbibu veikSanai, kuras varétu ietekmét importéto

SoHO kvalitati un droSumu;
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(30) “eksports” ir darbibas, ko veic, lai SOHO siititu no Savienibas uz treso valsti;

(31) “kliniska iznakuma registracija’ ir tada kliniska registra parvaldiba, kura registre
informaciju par kliniska iznakuma uzraudzibas plana istenoSanas rezultatiem, tostarp
Sadas informdcijas nosiitiSana uz citiem registriem,

32) “kltniska iznakuma uzraudzibas plans” ir programma SoHO preparata droSuma un
efektivitates novertéSanai péc tam, kad tas izmantots cilvekiem;

(33) “SoHO struktira” ir struktiira, kas ir likumigi registréta Savieniba un veic vienu vai
vairakas SoHO darbibas, kuras miné&tas 2. panta 1. punkta c) apakSpunkta,

(34) “kritiski svarigu SoHO struktiira” ir SoHO struktiira, kas veic darbibas, kuras veicina
kritiski svarigu SOHO piegadi, un So darbibu mérogs ir tads, ka to neveikSanu nevar
sanémejiem kompenset ar citu struktiiru darbibam vai alternativam vielam vai produktiem,;
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(35) “SoHO centrs” ir SoHO struktiira, kas veic kddu no Sadam SoHO darbibam:
a)  apstrade un uzglabasana;
b)  izlaisana;
¢) imports;
d) eksports;

(36) “atbildiga persona” ir SOHO struktiira iecelta persona, kuras pienakums ir nodroSinat

atbilstibu Sai regulai;
(37) “SoHO preparats” ir I SoHO, kas:

a)  ir paklauta apstradei un attieciga gadijuma vienai vai vairakam citam SoHO

darbibam, kas ming&tas 2. panta 1. punkta c) apakSpunkta,
b)  ir ar konkrétu klinisko indikaciju; un

¢) ir paredzeta izmantoSanai cilvekiem SoHO sanémeja vai ir paredzeta izplatiSanai;
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(38) “SoHO preparata atlauja” ir SoHO kompetentas iestades sniegts oficials apstiprinajums
SoHO preparatam I ;

39) “SoHO efektivitate” ir tas, cik liela mera SOHO izmantoSana cilvékiem sasnied?,
paredzéto biologisko vai klinisko iznakumu SoHO sanéemeja;

40) “SoHO kliniskais petijums” ir SOHO vai SOHO preparata eksperimentals novertéjums
ar merki izdarit secinajumus par to droSumu un efektivitati;

(41) “SoHO kompendijs” ir saraksts, kuru uztur aktualu SOHO koordinacijas padome (SCB)
un kura ieklauti dalibvalstu [imeni pienemtie lémumi un SOHO kompetento iestazu un SCB
atzinumi par konkrétu vielu, produktu vai darbibu regulativo statusu, un kurs tiek publicéts
ES SoHO platforma;

9239/24 jlu/JLU/jvd 88

PIELIKUMS GIP.INST LV



(42) “vigilance” ir organiz&tu uzraudzibas un zinoSanas procediiru kopums, kas attiecas uz

blakusparadibam un nevelamiem notikumiem,

(43) “nelabvéliga reakcija” ir jebkurs incidents, kas varétu bit pamatoti saistits ar SOHO
kvalitati vai droSumu vai tas savaksSanu no SOHO donora, vai ar SOHO izmantoSanu
cilvekiem SoHO sanéméja un kas nodarijis kait€jumu dzivam SoHO donoram, I SoHO

sanémé&jam vai mediciniskas apauglosanas cela raditam p&cnacgjam I ;

(44) “nevelams notikums” ir jebkurs ar SOHO darbibam saistits negadijums vai kliida, kas
var ietekmet SOHO kvalitati vai droSumu tada veida, ka tiek radits kaitejuma risks
dzivam SOHO donoram, SOHO sanémejam vai mediciniskas apaugloSanas cela raditam

peécnacejam;
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(45) “nopietna blakusparadiba” jeb “NBP” ir nevélama reakcija, kas ir izraisijusi I kadu no

Siem riskiem:

a)  nave;

b)  dzivibas apdraudjums, invaliditate vai ricibnespéja, tostarp tada patogéna vai
toksiskas vielas parnesana, kas var izraisit $adu stavokli;

c)  genétiskas slimibas nodosana, kas:

i) mediciniskas apaugloSanas ar tresas personas Ziedojumu gadijuma ir
izraisijusi griitniecibas zudumu vai varetu apdraudet mediciniskas
apaugloSanas cela radita pecnaceja dzivibu un izraisit vina invaliditati vai
ricibnespéju; vai

i) mediciniskas apaugloSanas, kas veikta attiecibu ietvaros veiktas
izmantoSanas gadijuma , ir izraistjusi griitniectbas zudumu vai varetu
apdraudet mediciniskas apaugloSanas celd radita pecnaceja dzivibu un
izraisit vina invaliditati vai ricibnespéju pirms implantacijas veikta genétiska
testa kliidas del;
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d)

hospitalizacija vai hospitalizacijas laika pagarinasana;

vajadziba p&c butiskas kliniskas iejauksanas, lai noverstu vai ierobeZotu jebkadu a)

l1dz d) apaksSpunkta miné&to rezultatu ietekmi;

ilgsto$i neapmierinoss SoHO donora veselibas stavoklis péc viena vai vairakiem

SoHO ziedojumiem;
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(46) “nopietns nevelams notikums” jeb “NNN” ir nevelams notikums, kas rada kadu no Siem

riskiem:

a)  neatbilstoSa SOHO izplatiSana;

b)  viena SoOHO struktiira konstatets defekts, kas rada risku SOHO sanemejiem vai
SoHO donoriem un kas kopigas prakses, pakalpojumu, piegaZu vai kritiski svariga
aprikojuma del varetu ietekmet citus SOHO sanemeéjus vai SOHO donorus;

¢)  SoHO zudums tada daudzuma, ka to izmantosana cilvekiem ir jaatliek vai jaatcel;

d)  1pasi saderigu SOHO vai autologai izmantoSanai paredzetu SOHO zudums;

e)  reproduktivo SOHO sajaukSana tada veida, ka oocitu apauglo ar spermu no
personas, kas nav paredzeta persona, vai reproduktivas SOHO izmanto SOHO
sanemejam, kas nav paredzetais SOHO sanemejs

p SoHO izsekojamibas zudums;
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(47) “attiecinamiba” ir iesp&jamiba, ka blakusparadiba dzivam SoHO donoram ir saistita ar
savakSanas procesu vai §ada reakcija SOHO sanéméja vai mediciniskas apaugloSanas

cela radita pecnaceja gadijumd ir saistita ar SOHO 1zmantoSanu cilvékiem;

(48) “nopietniba” ir tadas blakusparadibas smaguma pakape, kura ietver kaitejumu dzivam
SoHO donoram, SOHO sanéméjam vai mediciniskas apaugloSanas cela raditam
pEcnacgjam, vai sabiedribas veselibai kopuma, vai tada nevelama notikuma smaguma

pakape, kurs izraisa Sada kaitejuma risku;
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(49) “kvalitates vadibas sistema” ir formalizeta sist€ma, kas dokumente procesus, procediiras un
atbildibu, lai konsekventi atbalstitu noteikto kvalitates standartu sasniegSanu;

(50) “deleggeta struktara” ir juridiska struktiira, kurai SoHO kompetenta iestade ir deleg&jusi
noteiktas SoHO uzraudzibas darbibas saskana ar 9. panta 1. punktu;

(51) “audits” ir sistematiska un neatkariga parbaude, ko veic, lai noskaidrotu, vai darbibas un ar
Sadam darbibam saistitie rezultati atbilst tiesibu aktiem un planotajiem pasakumiem un vai
Sadi pasakumi tiek 1stenoti efektivi un ir pieméroti mérku sasniegSanai,

(52) “inspekcija” ir oficiala un objektiva kontrole, ko SOHO kompetenta iestade vai delegéta
struktiira veic, lai novertetu atbilstibu $1s regulas noteikumiem un citiem attiecigajiem
Savienibas vai valstu tiesibu aktiem I ;
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(53) “izsekojamiba” ir sp&ja atrast un identificét SOHO no tas savakSanas lidz izmantoSanai
cilvekiem, likvideSanai vai izplatiSanai tadu produktu raZoSanai, kurus reglamente citi

Savientbas tiesibu akti, ka minéts 2. panta 6. punkta;

(54) “vienotais Eiropas kods” ir unikals identifikators, ko pielieto noteiktas Savieniba izplatitas

SoHO apzim@&sanai;

(55) “EDQM SoHO monografija” ir konkréta SoHO preparata kritiski svarigo kvalitates
parametru specifikacija, ko noteicis Eiropas Padomes Eiropas Zalu kvalitates un veselibas

apriipes direktorats (EDQOM);
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(56) “kompensacija” ir visu ar SOHO ziedosSanu saistito zaud&jumu vai izdevumu
atlidzinasSana;

(57) “ziedojuma finansiala neitralitate” ir ar zZiedojumu saistitu ieguvumu vai zaudeéjumu
neesamiba SoHO donoram;

(58) “SoHO donoru bazes noturiba” ir ziedojumu savakSanas sistemas spéja palauties uz
lielu skaitu SOHO ziedotaju attiecigaja SOHO donoru kategorija;

(59) “Eiropas paspietiekamiba” ir limenis, kada Savieniba ir neatkariga no treSam valstim
SoHO savaksanas un izplatiSanas un jebkadas citas SOHO darbibas zina;
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4. pants

Stingraki pasakumi dalibvalstis

1. Dalibvalstis sava teritorija var atstat spéka vai ieviest pasakumus, kas ir stingraki par Saja
regula paredzetajiem pasakumiem, ar nosacijumu, ka miné&tie I pasakumi atbilst Savienibas
tiestbu aktiem un ir samerigi ar risku cilvéka veselibai, tostarp nemot vera atbilstigas

zindtnes atginas.

2. Dalibvalstis bez liekas kavésanas dara publiski pieejamu informaciju par stingrakiem
pasakumiem, kas pienemti saskana ar 1. punktu, to publiskojot arT interneta. SoHO valsts
iestade iesniedz informaciju par jebkadiem Sadiem stingrakiem pasakumiem ES SoHO

platformﬁl .
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11 NODALA
DALIBVALSTU SoHO KOMPETENTAS IESTADES

5. pants

SoHO kompetento iestazu izraudziSanas

1. Dalibvalstis izraugas SOHO kompetento iestadi vai iestades, kuram tas uztic atbildibu par
| SoHO uzraudzibas darbibam. Izraudzita SOHO kompetenta iestade vai iestades ir

neatkarigas no SoHO strukturam.

2. I Dalibvalsts var uzticet atbildibu par SoHO uzraudzibas darbibam vairak neka vienai

SoHO kompetentajai iestadei valsts, regionala vai vietéja liment.
3. Dalibvalstis nodrosina, ka SOHO kompetentajam iestadeém:

a)  ir tiesibas rikoties un pienemt [émumus neatkarigi un objektivi, vienlaikus ieverojot
iek§€jas administrativas un organizatoriskas prasibas, kas noteiktas valstu tiesibu

aktos;
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b)

ir vajadzigas pilnvaras:

1)  pienacigi veikt SOHO uzraudzibas darbibas, par kuram tam ir uzticéeta
atbildiba, ieskaitot piekluvi SoHO struktiiru un jebkuru arl SoHO struktiiru

noligto treSo personu telpam, dokumentiem un paraugiem;

i1)  likt nekavéjoties apturét vai izbeigt SoHO darbibu, kas rada tilitgju risku SoHO
donoriem, SoHO saneémgjiem, mediciniskas apaugloSanas cela raditiem

pecndcejiem vai plasai sabiedribai;

c)  ir vai ir pieejami pictickami cilvekresursi un finansu resursi, darbibas sp&ja un
attiecigas jomas specialas zinasanas, tostarp tehniska ekspertize, lai sasniegtu §1s
regulas mérkus un izpilditu taja noteiktos pienakumus;

d) irjaievero atbilstigi konfidencialitates pienakumi, lai nodroSinatu atbilsttbu
75. panta noteikumiem.
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Ja dalibvalsts izraugas tikai vienu SOHO kompetento iestadi saskand ar §a panta

1. punktu, mineto SOHO kompetento iestadi uzskata ari par SOHO valsts iestadi. Ja
dalibvalsts izraugas vairak neka vienu SOHO kompetento iestadi saskana ar mineto
punktu, ta saskand ar valsts tiestbu aktiem no §im iestadem izraugas vienu SoHO valsts
iestadi. ST SOHO valsts iestade ir atbildiga par 8. panta 2. punktd minétajiem
uzdevumiem. Lai nodroSindatu efektivu un atru sazinu gadijumos, kad nopietnas
blakusparadibas vai nopietni nevelami notikumi skar vairak neka vienu dalibvalsti,
vienas SOHO valsts iestades izraudziSanas neliedz dalibvalstij uzticet citam SoHO
kompetentajam iestadem konkretus uzdevumus, jo ipasi SOHO atro bridinajumu

parvaldibu.

Dalibvalstis XI nodala minétaja ES SoHO platforma iesniedz un atjaunina informdaciju

par:

a)  $apanta 4. punkta mingétas SoHO valsts iestades nosaukumu un kontaktinformaciju;

b)  jebkuras SOHO kompetentas iestades, kas izraudzita saskana ar 1. punktu,
nosaukumu un kontaktinformaciju, ja Sada SOHO kompetenta iestade atSkiras no

4. punkta minetas SoOHO valsts iestades.
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6. pants

Neatkariba un objektivitate

Veicot savus uzdevumus un istenojot savas pilnvaras, SOHO kompetentas iestades rikojas
neatkarigi un neitrali sabiedribas interes€s un nav paklautas nekadai argjai ietekmei,

piemeram, politiskai ietekmei vai nozares spiedienam.

2. SoHO kompetentas iestades nodrosina, kal darbiniekiem, kas veic SOHO uzraudzibas
darbibas, tostarp inspektoriem un novértetajiem, nav finansialu vai citu interesu, kuras
varétu uzskatit par tadam, kas ietekm€ vinu neatkaribu, un jo 1pasi nodroS$ina, ka vini
neatrodas situacija, kas var tiesi vai netiesi ietekm@t vinu profesionalas darbibas neitralitati.
Darbinieki, kas veic SOHO uzraudzibas darbibas, iesniedz interesu deklaraciju un
regulari atjaunina mineto deklaraciju. Pamatojoties uz to, SOHO kompetentdas iestades

veic attiecigus pasakumus, lai mazinatu interesu konflikta risku.
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7. pants

Parredzamiba
1. SoHO kompetentas iestades:

a) parredzama veida veic SOHO uzraudzibas darbibas, par kuram tas ir atbildigas,

ieverojot vismaz Saja regula paredzétas publicéSanas prasibas; un

b)  publisko jebkadus saskana ar 19. panta 7., 8. un 9. punktu, 25. panta 3., 4. un 5.
punktu vai 27. panta 8. punkta h) apakspunktu pienemtus izpildes panaksanas

lemumus, nodroSina to skaidribu un norada to pienemSanas iemeslus, ja:
i) SoHO struktira neatbilst Sai regulai; vai

ii)  pastav nopietns risks SOHO donoru, sanémeéju vai mediciniskas

apaugloSanas cela raditu pecnaceju droSumam vai sabiedribas veselibai.
2. Sa panta 1. punkts neskar 75. pantu un valstu tiesibu aktus par piekluvi informacijai.

3. SoHO kompetentas iestades savos iekséjos noteikumos paredz praktiskus pasakumus

1. I punkta minéto parredzamibas noteikumu TstenoSanai.
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8. pants

SoHO kompetento iestaZu vispariga atbildiba un pienakumi

1. SoHO kompetentas iestades savda teritorija ir atbildigas par SoHO uzraudzibas darbibam

I , lai parbauditu:
a) vai SoHO struktiiras I efektivi ievero $aja regula noteiktas prasibas; un
b)  vai SOHO preparati ir sanemusi attiecigas atlaujas.

2. SoHO valsts iestade, kas izraudzita saskana ar 5. panta 4. punktu, ir atbildiga par
informacijas apmainas koordinéSanu ar Komisiju un citu dalibvalstu SOHO valsts
iestadem, ka ari par citu uzdevumu veikSanu, kas paredzeti 4. panta 2. punkta, 12. panta
4. punkta, 13. panta 2., 3. un 4. punkta, 16. panta 1. punkta, 31. panta 4. punkta, 33.
panta 13. un 14. punkta, 34. panta 2. punkta, 62. panta, 64. panta 3. punkta, 65. panta 3.
un 4. punktd un 68. panta 2. un 5. punkta. SOHO valsts iestade var biit atbildiga ari par

12. panta 1. punktd paredzeta uzdevuma veikSanu.
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3. SoHO kompetentajam iestédéml :

a)  irvaiir pieejams pietickams skaits atbilstosi kvalificétu un pieredzeéjusu darbinieku,
cilvékresursi un finansu resursi, darbibas spéeja un specialas zinasanas, tostarp
tehniskas zinasanas, lai efektivi un lietderigi veiktu SOHO uzraudzibas darbibas,

par kuram tas ir atbildigas;

b)  tas ir ieviesuSas procediiras, lai nodroSindtu atbilstibu 75. panta noteiktajiem

konfidencialitates pienakumiem;

C) I tas nodroSina savu SoHO uzraudzibas darbibu neatkaribu, neitralitati,

parredzamibu, efektivitati, kvalitati, piem&rotibu mérkim un konsekvenci;

d)  to riciba ir piem@rotas un pienacigi uzturétas telpas un aprikojums, lai nodrosinatu,

ka darbinieki var drosi, efektivi un lietpratigi veikt SoHO uzraudzibas darbibas;
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e) tasirieviesusas kvalitates vadibas sistemu vai standartizétas dokumentetas
procediiras SoHO uzraudzibas darbibam, par kuram tas ir atbildigas, tostarp planu
darbibas nepartrauktibai krizes situacijas, kad tiek kaveta normala tam uzticéto
uzdevumu izpilde;

f)  tas izstrada un isteno apmdacibu programmas vai sniedz piekluvi tam, lai
nodroSinatu, ka darbinieki, kas veic SOHO uzraudzibas darbibas, sanem atbilstoSu
apmdcibu sava kompetences joma;

g)  tas sniedz saviem darbiniekiem iespéjas piedalities 70. pantd mineétaja Savienibas
apmaciba, ja Sada apmaciba ir pieejama un piemerota.
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9. pants

Noteiktu SoHO uzraudzibas darbibu delegésana citam struktiiram

1 Dalibvalstis var pilnvarot SOHO kompetento iestadi, kas ir atbildiga par jebkuru no
SoHO uzraudzibas darbtbam, kuras mineétas 20., 22., 27., 28. un 29. panta, 31. panta 1.
punkta, 32. panta 1. punkta, 33. panta 2. un 3. punkta, 33. panta 4. punkta
a) apakspunkta un 33. panta 5., 6. un 8.—12. punkta, deleget mineto SOHO uzraudzibas

darbibu vienai vai vairakam citam struktiaram (“delegétas struktiiras”).

2. Dalibvalstis nodrosina, ka delegétajam struktiiram ir pilnvaras, kas vajadzigas, lai
efektivi veiktu tam delegeétas SOHO uzraudzibas darbibas un izpilditu 10. panta noteiktos
pienakumus. SOHO kompetentas iestades, kas saskana ar §a panta 1. punktu delege I
SoHO uzraudzibas darbibas delegeétajai struktiirai, ir noslegusas rakstisku ligumu ar

minéto delegeto struktiiru.

9239/24 jlw/JLU/jvd 106
PIELIKUMS GIP.INST LV



3. Delegejosas SOHO kompetentas iestades nodrosina, ka $a panta 2. punkta minéta
rakstiskaja liguma ietver vismaz:

a)  precizu aprakstu par SoHO uzraudzibas darbibam, ko paredzéts veikt delegétajai
struktiirai, un nosacijumus, saskana ar kuriem minétas darbibas ir paredzéts veikt;

b)  nosacijumu, ka delegéta struktiira piedalas sertifikdcijas vai citas shemas
Savienibas limenti, ja tadas ir pieejamas, lai nodroSindatu attiecigaja nozare
vajadzigo labas prakses principu vienadu pieméroSanu;

c)  precizu aprakstu par pasakumiem, kas nodrosina efekttvu un lietderigu koordinaciju
starp delegg€joso SOHO kompetento iestadi un delegéto struktiiru;

d)  noteikumus par pienakumu izpildi, I ka noteikts 10. un 11. panta.

e)  noteikumus par tas izbeig§anu gadijuma, ja delegéjums tiek atsaukts saskana ar
11. pantu.
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4. SoHO kompetentas iestades, kas ir delegejusas SOHO uzraudzibas darbibas saskana ar
1. punktu, iesniedz ES SoHO platformai delegéto struktiiru nosaukumus un

kontaktinformdciju, ka ari zinas par delegétajam SoHO uzraudzibas darbibam.

10. pants

Deleggto struktiiru pienakumi

1 Deleggtas struktiiras, kuréml saskana ar 9. pantu ir delegétas noteiktas SoHO uzraudzibas
darbibas:

a) pilda 8. panta 3. punkta minétos pienakumus;

b)  regulari un ikreiz, kad SOHO deleggjosas kompetentas iestades to pieprasa, informé
$ts delegejosas SOHO kompetentas iestades par savu veikto SoHO uzraudzibas

darbibu rezultatiem;
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c) nekavgjoties informe deleggjosas SOHO kompetentas iestades ikreiz, kad delegéto
SoHO uzraudzibas darbibu rezultati liecina par neatbilstibu vai norada uz
neatbilstibas iesp&jamibu, ja vien ar konkrétu rakstisku ligumu starp minétajam
delegéjosajam SoHO kompetentajam iestadém un delegétajam struktiiram nav

paredzgts citadi; un

d)  pilniba sadarbojas ar deleg€josajam SoHO kompetentajam iestadém, arT nodrosinot

piekluvi to telpam un dokumentiem, tostarp to informacijas tehnologijas (IT)

sistemam.
2. Delegetajam struktiiram piemeéro 6. un 75. pantu un attieciga gadijuma 23. un 30.
pantu.
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11. pants

Deleggjoso SOHO kompetento iestazu pienakumi

SoHO kompetentas iestades, kas saskana ar 9. pantu delegétajam struktiiram ir deleggjusas

noteiktas SoHO uzraudzibas darbibas:

a) regulari veic delegeto struktiiru auditus;
b) vajadzibas gadijuma nekavéjoties pilniba vai dalgji atsauc deleg€jumu, jo ipasi gadijumos,
kad:

i)  ir pieradijumi, ka minétas delegétas struktiiras pienacigi neveic tam delegétas SOHO

uzraudzibas darbibas;

i1)  delegétas struktiiras nav veiku$as pienacigus un savlaicigus pasakumus, lai noveérstu

veikto SOHO uzraudzibas darbibu laika konstatétos trabkumus; vai
iil)  ir pieradijumi, ka delegeto struktiiru neatkariba vai neitralitate irl apdraudéta.

Intervalu starp §a panta pirmas dalas a) apakSpunkta minétajiem auditiem nosaka delegéejosa
SoHO kompetenta iestide, nemot véra delegéto struktiiru dalibu sertificé$ana vai citas shémas, kas
minétas 9. panta 3. punkta b) apakspunkta, ka art delegéto SOHO uzraudzibas darbibu tverumu

un ietekmi uz SOHO kvalitati un droSumu.
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12. pants

Sazina un koordinacija starp SoHO kompetentajam iestadém

Ja saskana ar 5. panta 2. punktu SoHO uzraudzibas darbibas viena dalibvalst1 ir
kompetenta veikt vairak neka viena SoHO uzraudzibas iestade, dalibvalsts vai SOHO valsts
iestade nodroSina efektivu un lietderigu koordinaciju starp visam iesaistitajam SoHO
kompetentajam iestadeém, lai garantetu $aja regula paredzeto un tas teritorija veikto SoHO

uzraudzibas darbibu konsekvenci un efektivitati.

Vienda dalibvalsti eso§as SOHO kompetentas iestades savstarp€ji sadarbojas I . Tas cita
citai un jo 1pasi SoHO valsts iestadei pazino informaciju, kas vajadziga $aja regula
paredz&to SOHO uzraudzibas darbibu un SOHO valsts iestiades uzdevumu, ka minets

8. panta 2. punkta, efektivai istenoSanai.

Ja SoHO kompetenta iestade sniedz atzinumu SoHO struktiirai par §is regulas
piemérojamibu konkr&tai vielai, produktam vai darbibai tas teritorija, §T SOHO kompetenta
iestade par sniegto atzinumu informé SoHO valsts iestadi, kura savukart inform& SCB par

atzinuma publiceSanu SoHO kompendija.
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P&c piendcigi pamatota citas dalibvalsts SOHO valsts iestades pieprasijuma SoHO valsts
iestade bez liekas kavesanas un atbilstigi 75. pantd noteiktajiem konfidencialitates
pienakumiem informeé pieprasijuma iesniedzeju SOHO valsts iestadi par SOHO
uzraudzibas darbibu rezultatiem attieciba uz SoHO struktiiru tas teritorija un, ja tas ir
nepiecieSams un samerigi, iesniedz pieprasijuma iesniedzejai SOHO valsts iestadei
attiecigo dokumentaciju, kas saistita ar 27. un 28. panta minétajam SoHO uzraudzibas

darbibam.

13. pants

Apspriesanas un sadarbiba ar citu regulativo nozaru iestadém

Dalibvalstis nodroSina, ka to SOHO valsts iestadem ir piendacigi mehanismi sazinai ar
kompetentajam iestadem, kas ir atbildigas par organiem un kas izraudzitas saskana ar
Direktivu 2010/53/ES, un visam kompetentajam iestadem, kas attiecigaja dalibvalstr
izraudzitas saskana ar citiem Savienibas tiesibu aktiem, kuri mineti $is regulas 2. panta

6. punkta.
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Visos gadijumos, kad rodas jautajumi par vielas, produkta vai darbibas regulativo statusu,
SoHO kompetentas iestades papildus 12. panta 2. punkta noteiktajam pienakumam ar
SoHO valsts iestades starpniectbu attieciga gadijuma apsprieZas ar $a panta 1. punkta
minétajam kompetentajam iestadem, lai pienemtu lemumu par minétas vielas, produkta
vai darbibas regulativo statusu. Sados gadijumos apsprieSand iesaistitas SOHO
kompetentas iestades izmanto art SOHO kompendija ieklauto informaciju un izskata visus
attiecigos lemumus par regulativo statusu un nem vera visus attiecigos tajos ieklautos

atzinumus.

Sa panta 2. punkta minétas apsprieSanas gaita $@da apsprieSand iesaistitds SOHO
kompetentas iestades var ar1 ar savas SOHO valsts iestades starpniecibu pieprasit SCB
atzinumu par vielas, produkta vai darbibas regulativo statusu saskana ar So regulu. SOHO
kompetentds iestades to dara visos gadijumos, kad 2. punkta minétas apspriesanas
rezultata nav pienemts lemums par Sadas vielas, produkta vai darbibas regulativo statusu

attiecigaja dalibvalsti.
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SoHO kompetentas iestades, kas iesaistitas $a panta 2. punktd minétaja apsprieSana, var
ar1 ar savas SOHO valsts iestades starpniectbu noradit, vai tas uzskata, ka SCB pirms
atzinuma sniegSanas un saskana ar 69. panta 1. punkta c) apakSpunktu ir jaapsprieZas ar
attiecigajam lidzvertigajam padomdevéjam struktiram, kas izveidotas saskana ar citiem

attiecigajiem Savienibas tiesibu aktiem, kuri minéti 2. panta 6. punkta.

ApsprieSana iesaistitas SOHO kompetentas iestades nem vera atzinumu, ko SCB

sniegusi péec Sada pieprastjuma.

4. Ja $a panta 2. punkta un attieciga gadijumda 3. punkta minétas apsprieSanas rezultata
tiek pienemts lemums par regulativo statusu, SOHO kompetentas iestades ar savas SOHO
valsts iestades starpniectbu informé SCB parl attiecigaja dalibvalstt pienemto l@mumu,
lai SCB to publicetu SOHO kompendija saskana ar 69. panta 1. punkta e) apakSpunktu.
SoHO kompetentas iestades ieklauj lemuma pienemSanas iemeslu aprakstu un, ja

pienemtais lemums atSkiras no SCB atzinuma, sniedz pamatojumu.
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5. Komisija p&c pienacigi pamatota dalibvalsts pieprasijuma péc $a panta 2. punkta minétas
apsprieSanas vai p&c savas iniciativas ar istenosanas aktiem nosaka vai var noteikt vielas,
produkta vai darbibas regulativo statusu saskana ar So regulu, ja $§ada noteikSana ir
nepiecieSama, lai noverstu riskus SOHO donoru, sanemeju vai mediciniskas
apaugloSanas celd raditu pecnaceju droSumam vai risku, ka sanemejiem varetu biit
trauceta piekluve droSai un efektivai arsteSanai. Sadu dalibvalsts pieprasijumu uzskata
par piendacigi pamatotu, ja rodas jautajumi par vielas, produkta vai darbibas regulativo
statusu saskanda ar o regulu, jo 1pasi, ja $adus jautajumus nevar atrisinat dalibvalsts
limen1 vai apspriedes, kas saskana ar 69. panta 1. punkta c) apakSpunktu notiek starp
SCB un padomdevéjam struktiiram, kas izveidotas saskana ar citiem attiecigiem

Savienibas tiesibu aktiem, kuri minéti 2. panta 6. punkta.

Sos Tstenosanas aktus pienem saskana ar 79. panta 2. punkta minéto parbaudes procediiru.
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Sis regulas 2. panta 6. vai 8. punkta minéto SoHO gadijuma SoHO kompetentas iestades
sadarbojas ar kompetentajam iestadém, kas ir atbildigas par uzraudzibas darbibam saskana
ar citiem attiecigiem 2. panta 6. punktd minétajiem Savienibas tiesibu aktiem, lai
nodroginatu saskanotu parraudzibu. $a procesa laika SoHO kompetentas iestades ar savu
SoHO valsts iestaZu starpniecibu var ligt SCB palidzibu un konsultacijas, cita starpa par
labu sadarbibas praksi, kas nodroSina saskanotu parraudzibu, ja mainas SoOHO

regulativais statuss.

Sa panta 2., 3. un 6. punkta min&to apspriesanos un sadarbibu var arf sakt, pamatojoties uz

I atzinuma pieprasijumu, kas sanemts no SOHO struktiiras.

Ja SoHO kompetentd iestade pienem izpildes lemumu attieciba uz SOHO struktiiru, kas
veic SOHO darbibas un darbibas, kuras reglamenté citi Savienibas tiesibu akti un kuras
parrauga kompetentas iestades, ka mineéts $a panta 1. punkta, SOHO kompetentda iestade
bez liekas kaveSanas ar SOHO valsts iestades starpniectbu par savu lemumu informe
attiecigo kompetento iestadi, kas izraudzita saskana ar minetajiem citiem Savienibas

tiesibu aktiem.
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14. pants

Pienakumi attieciba uz Komisijas kontroleém

SoHO kompetentas iestades un delegétas struktiiras sadarbojas ar Komisiju 71. panta minéto

Komisijas kontrolu veikSana. Proti, tas:

a) veic atbilstigus turpmakos pasakumus, lai novérstu trikumus, kas konstatéti Sajas

Komisijas veiktajas kontroles I ;

b) pec pamatota pieprasijuma sniedz nepiecieSamo tehnisko palidzibu un pieejamo
dokumentaciju, ka art jebkadu citul atbalstu, ko Komisija pieprasa, lai ta varétu efektivi
un lietderigi veikt kontroles, tostarp atvieglojot piekluvi visam SoHO kompetentas
iestades vai delegetas struktiiras telpam vai to dalam un dokumentdacijai, tostarp IT

sistemam, kas ir bittiskas to pienakumu izpildei.

15. pants
Parredzamiba attieciba uz maksam par tehniskajiem pakalpojumiem, kas nepiecieSami

SoHO pieejamibas nodroSinasanai

Dalibvalstis var veikt atbilstigus pasakumus, kuru merkis ir nodroSinat parredzamibu attieciba uz

maksam par tehniskajiem pakalpojumiem, kas vajadzigi SOHO pieejamibas nodroSinasanai.
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11 NODALA
SoHO UZRAUDZIBAS DARBIBAS

16. pants
SoHO struktiiru registrs

1.SoHO valsts iestades izveido un uztur to teritorija esoso SoHO struktiru registru. Veicot
mineéto uzdevumu, SOHO valsts iestades var izmantot ES SoHO platformu saskana ar 74.
panta 1. punktu. Sada gadijuma SoHO valsts iestiade vajadzibas gadijuma dod noradijumu

SoHO kompetentajam iestadem un SoHO struktiiram registreties tiesi ES SoHO platforma
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2. Gadijumos, kad SoHO valsts iestades izveido I SoHO struktiiru registrus a@rpus ES SoHO
platformas, SOHO kompetentas iestades Sados registros icklauto informaciju iesniedz ES
SoHO platformél . SoHO kompetentas iestades atbild par to, lai informacija par to
teritorija esoSajam SoHO struktiiram, kas saskana arl 17. pantu ir registrétas SoHO
strukttiru registra un ES SoHO platforma, biitu saskanota, un visas izmainas bez lickas

kavesanas iesniedz ES SoHO platforma.

3. Komisija var pienemt stenosanas aktus par datu kopu, kas japublicé par registretajam
SoHO struktiram, lai atvieglotu informdcijas nosiitiSanu no valstu registriem uz ES

SoHO platformu.

Sos Tsteno§anas aktus pienem saskana ar 79. panta 2. punkta mingto parbaudes procediiru.
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17. pants

SoHO struktiiru registracija

1. SoHO kompetentas iestades ievie§ procediiras SoHO struktiiru registracijai saskana ar
35. pantu.
2. SoHO kompetentas iestades pirms registracijas publiceSanas ES SoHO platforma

parbauda, vai katra SOHO struktiira, kas registreta valsts registra vai ES SOHO
platforma, ir sniegusi informaciju saskana ar 35. panta 3. punktu. Ja ir izveidoti valstu
registri, SOHO kompetentd iestade péc minétas parbaudes iesniedz informaciju par $o

registraciju ES SoHO platformai.

3. SoHO kompetentas iestades parbauda, vai registrétai SOHO struktiirai ir vajadziga
atlauja saskana ar 19., 25. vai 26. pantu, nemot vera 35. panta 4. punkta minéto

deklaraciju.
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4. SoHO kompetentas iestades parliecinas, vai SOHO struktiira ir kritiski svariga SOHO
struktiira saskand ar kriterijiem, kurus apstiprindajusi SCB, attieciga gadijuma nemot
vera SOHO struktiiras veikto paSnoveértejumu, ka minets 35. panta 4. punkta. SOHO

kompetentds iestddes attiecigi atjaunina registracijas informdciju.

5. Ja, pamatojoties uz sniegto informaciju, struktiira neatbilst SOHO struktiiras definicijai,
ka noteikts 3. panta 33) punkta, SOHO kompetenta iestade svitro registraciju no ES
SoHO platformas un attieciga gadijuma no valsts registra un bez liekas kavéSandas

informe So struktiiru.
6. SoHO kompetentas iestades:
a)  bez liekas kaveSands apstiprina registraciju;

b)  vajadzibas gadijuma pieprasa SoHO struktiirai sniegt papildu zinas attieciba uz

informaciju, kas sniegta saskand ar 35. panta 3. punktu;

c) attieciga gadijuma sniedz noradijumus par procediiram, kas jaieveéro, lai pieteiktos

atlaujas sanemsanai;
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d) attieciga gadijuma informé SoHO struktiiru par savu kritiski svarigas SoHO

struktliras statusu un par saistitajiem pienakumiem, kas noteikti 64. un 67. pantda,

e) informé SoHO struktiiru, ka tas registracija ir parbaudita un publicéta ES SoHO

platforma I .

7. Ja rodas izmainas informacija, ko SOHO struktiira registréejusi saskana ar 35. panta 6.
punktu, SOHO kompetentas iestades bez liekas kaveSanas parbauda minetas izmainas un
publicé atjauninato registraciju ES SoHO platforma, tostarp gadijuma, kad SoOHO
struktiiras veiktas SOHO darbibas tiek izbeigtas.

18. pants

SoHO preparatu atlauju pieskirSanas sistéma

l. SoHO valsts iestades izveido un uztur sist€ému, ar kuru to teritorija esoSajam SOHO
struktiiram pieSkir SOHO preparitu atlaujas. Sada sistéma ietver pieteikumu
pienemSanu un apstradi un kliniska iznakuma uzraudzibas planu apstiprinaSanu, lai
vajadzibas gadijuma iegiitu atlaujas sanems3anai vajadzigos pieradijumus, un lauj apturét

vai atsaukt atlaujas.
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2. SoHO kompetentas iestades pieskir atlaujas SoHO preparatiem saskana ar 19., 20. un

21. pantu un attieciga gadijuma — ar 22. pantu.

3. SoHO preparata atlaujas sanemsanas prasibu nepiemero SOHO, ko paredzets izplatit
tadu produktu razoSanai, kurus reglamente citi Savienibas tiesibu akti, ka minéets 2.

panta 6. punkta.

4. SoHO preparatu atlaujas ir derigas visa Savieniba I laikposma, kas noteikts saskana ar
19. panta 2. punkta e) apakSpunktu pieskirtaja atlauja, vai lidz bridim, kad SoHO
kompetenta iestade ir aptur&jusi vai atsaukusi atlauju. Ja dalibvalsts saskana ar 4. pantu ir
pienemusi stingraku pasakumu, kas ir saistits ar konkréto SoHO preparatu, minéta
dalibvalsts var atteikties atzit citas dalibvalsts SoHO preparata atlaujas derigumu lidz
bridim, kad SOHO struktiira, kurai ir pieSkirta atlauja attieciba uz So SOHO preparatu,

ir mineétajai daltbvalstij pieradijusi, ka ir ieverots minétais stingrakais pasakums I .
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19. pants

Atlauju pieskirSana SoHO preparatiem

1. SoHO kompetentas iestades sniedz pamatnostadnes un nodroSina veidnes pieteikumu
iesniegSanai SOHO preparata atlaujas sanemS$anai saskana ar 39. un 21. pantd minéto
kltniska iznakuma uzraudzibas planu izstradei. 1zstradajot minétas pamatnostadnes un
veidnes, SOHO kompetentas iestades izmanto veidnes un nem vera attiecigo paraugpraksi,
ko dokument€&jusi un publicgjusi SCB, ka minéts 69. panta 1. punkta d) apakSpunkta.
SoHO kompetentas iestades var izveidot vienkarSotas procediiras pieteikumu iesniegsSanai
par izmainam SoHO preparatos, kuriem jau pieskirta atlauja. SOHO kompetentds iestades
var izmantot droSo sazinas kanalu ES SoHO platforma, lai ar SOHO struktiiru
apmainitos ar dokumentiem, kas saistiti ar pieteikumu SOHO preparata atlaujas

sanemSanai .
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2. Sanemot pieteikumu SoHO preparata atlaujas sanemsanai, SOHO kompetentas iestades:
a)  bezg liekas kavesSands apstiprina pazinojuma sanemsanu,

b)  noverte SoHO preparatu saskana ar 20. pantu un attieciga gadijuma izskata ligumus,
kas noslégti starp pieteikuma iesniedz&ju I SoHO struktiiru un jebkuru SoHO
strukttiru vai treSo personu, kuru minéta pieteikuma iesniedz&ja SoHO struktiira
noligusi SoHO darbibu vai attiecigu apstrades posmu veikSanai saistiba ar SOHO

prepardatu;

¢)  vajadzibas gadijuma pieprasa pieteikuma iesniedzejai SoHO strukturai papildu

informaciju;

d)  attieciga gadijuma pieskir vai atsaka pieskirt kliniska iznakuma uzraudzibas planu
apstiprind@jumu saskana ar 20. panta 4. punkta c) un d) apakSpunktu un norada
terminu, kura pieteikuma iesniedzejai SOHO struktiirai jaiesniedz apstiprinata

kliniska iznakuma uzraudzibas rezultati;

e)  pamatojoties uz Sa punkta b) apakSpunkta minéto novertéjumu un $a punkta d)
apakSpunkta mineétas kliniska iznakuma uzraudzibas rezultatiem, attieciga
gadijuma pieskir vai atsaka pieskirt atlauju SoHO preparatam un norada, kadi

nosacijumi ir piemérojami, ja tadi ir.
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3. SoHO kompetentas iestades ES SoHO platformai iesniedz informaciju par atlauju, kas
pieskirta SoHO preparatam, I tostarp kopsavilkumu par pieradijumiem, kas izmantoti
minéta SoHO preparata atlauSanai, I un attieciba uz miné€to SoHO preparatu tas attiecigi

veic izmainas informacija par konkrétajai SoHO strukturai pieskirto atlauju.

4. SoHO kompetentas iestades $a panta 2. punktd min€tos SoHO preparata atlaujas
pieskirsanas posmus || pabeidz atlaujas pieskirSanai noteiktaja termind, nemot véra
paraugpraksi, ko dokumentejusi un publicejusi SCB, ka minets 69. panta 1. punkta

d) apakSpunkta. Sadu terminu par pagarinat uz laiku:
a)  kamer notiek 2. panta 3. punkta minétas apspriesandas;

b)  kas vajadzigs, lai sagatavotu un SOHO struktiirai iesniegtu atbildi uz papildu

informadcijas pieprastjumu;
¢)  kas vajadzigs, lai veiktu kliniska iznakuma uzraudzibu; vai

d)  kas vajadzigs, lai veiktu papildu validaciju vai iegiitu papildu kvalitates un

droSuma datus, ka to pieprasijusi SOHO kompetenta iestade.
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5. Attieciba uz SOHO preparatiem, kuru neatnemama sastavdala ir mediciniska ierice, ka
definéts Regulas (ES) 2017/745 2. panta 1. punktd, un ja minétas mediciniskds ierices
darbiba papildina SOHO preparata iedarbtbu, SOHO kompetentas iestades parbauda, vai

pazinota struktiira ir sertificejusi medicinisko ierici saskana ar mineto regulu.

6. Ja SoHO kompetenta iestade atbilstibas novertésanas procediiras laika, ievérojot Regulas
(ES) 2017/745 52. pantu, sanem pieprasijumu sniegt atzinumu par medicinisku ierici,
kura SOHO preparats ir ieklauts ka neatnemama sastavdala, un ja minétas mediciniskas
ierices darbiba ir biitiska Sa@ SOHO preparata darbibai, ta sniedz atzinumu par SOHO
preparata dalas atbilstibu Sai regulai saskana ar minetas regulas IX pielikuma 5.3.1.

iedalu un informé SCB par sniegto atzinumu.
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7. SoHO kompetentas iestades saskana ar valsts tiesibu aktiem var apturét SoHO preparata
atlauju, ja SoHO uzraudzibas darbibas pierada vai sniedz pamatotu iemeslu aizdomam, ka
Sads SOHO preparats vai jebkadas ar So preparatu veiktas darbibas neatbilst tam
pieskirtas atlaujas nosacijumiem vai Sai regulai. SOHO kompetentdas iestades saskana ar
valsts tiesibu aktiem aptur SoHO preparata atlauju, ja ir konstatets nenoversams risks
SoHO donoru, saneémeju vai mediciniskas apaugloSanas cela raditu pecnaceju

droSumam vai nenoverSams kritiski svarigu SOHO nevajadzigas izSkerdesanas risks.

SoHO kompetentas iestades nosaka laikposmu, kura javeic varbiit§jas neatbilstibas
izmekl&Sana un SoHO struktiiram janovers apstiprinata neatbilstiba un kura apturésana

paliek speka.

8. Ja SoHO kompetentds iestades ir apstiprinajusas 7. punkta minétas neatbilstibas gadijumus
un SoHO struktiiras noteiktaja laikposma nespéj tas noverst, SOHO kompetentas iestades
saskana ar valsts tiesibu aktiem atsauc attiecigajam SoHO struktiiram pieskirto SoHO

preparata atlauju.
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10.

11.

SoHO kompetentas iestades saskana ar valsts tiesibu aktiem var atsaukt SoHO preparata
atlauju, ja 7. punktd minéta apturéeSana nav pietieckama, lai novérstu konstatetos

triskumus.

Sa panta 7., 8. un 9. punkta minétajos SoHO preparata atlaujas apturé$anas vai atsauk3anas
gadijumos SoHO kompetentas iestades bez lickas kavésanas ES SoHO platforma izdara

attiecigas izmainas informacija par konkrétas SoHO struktiiras atlauju.

Ja Saja panta minetas procediiras nav veiktas, SOHO kompetentas iestades iznemuma
gadijuma péc tas SOHO struktiiras pieprasijuma, kura ir atbildiga par SOHO preparata
planotu izmantoSanu cilvekiem, var atlaut SOHO izmantot konkretam SoHO saneémejam

savda teritorija ar nosactjumu, ka:

a)  konkretajam SoHO sanemejam nay terapeitiskas alternativas, arstéSanu nevar

atlikt vai prognoze liecina par apdraudejumu konkreta SOHO sanemeja dzivibai;
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b)  balstoties uz pieejamajiem kliniskajiem datiem, var pamatoti pienemt, ka SOHO

preparats ir droSs un efektivs; un

c¢)  attiecigais SOHO sanemeéjs tiek informets, ka attiecigajam SoHO preparatam nav

pieskirta atlauja saskana ar So regulu.

SoHO kompetentds iestades var pieprasit, lai attieciga SOHO struktiira sniedz konkreta
gadijuma kliniska iznakuma kopsavilkumu un bez liekas kaveSanas informé SoHO

valsts iestadi par minéto arkartas atlauju.

12. Komisija var pienemt 1stenosanas aktus par procediram SoHO preparatu atlauju

pieskirSanai saskana ar $o pantu.

Sos Tstenosanas aktus pienem saskana ar 79. panta 2. punkta minéto parbaudes procediiru.
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20. pants

SoHO preparatu novertéSana

1. SoHO preparata novertéjuma I ieklauj parskatu par visam SoHO darbibam, kas veiktas
attieciba uz minéto SoHO preparatu un varétu ietekmét SoHO preparata kvalitati, droSumu

un efektivitati.

2. SoHO preparatu novertesanu veic SOHO preparatu novertetaji, kas atbilst 23. panta

noteiktajam prasibam.

3. Ja SoHO preparatam, uz kuru attiecas pieteikums SoHO preparata atlaujas sanemSanai
saskana ar 19. pantu, ir pienacigi pieskirta atlauja cita SoHO struktiira taja pasa vai cita
dalibvalstt, SOHO kompetentas iestades var pieskirt atlauju minétajam SoHO preparatam
I , Ja SOHO kompetentas iestades ar attiecigo SOHO struktiiru atlauju ir parbaudijusas,
ka SoHO preparatam piemerotas SoHO darbibas un apstrades posmus pieteikuma
iesniedzgja SoHO struktiira veic ta, ka SOHO preparata kvalitates, droSuma un
efektivitates rezultati bus Iidzvertigi rezultatiem, kas pieraditi SoHO struktura, kura SoHO

preparatam ir pieskirta pirma atlauja.

9239/24 jlu/TLU/jvd 131
PIELIKUMS GIP.INST LV



4. Ja SoHO preparatam, uz kuru attiecas pieteikums SoHO preparata atlaujas sanemsanai
saskana ar 19. pantu, nav I pieskirta atlauja cita SoHO struktura vai ja SOHO kompetenta
iestade izvelas nenemt vera SOHO preparata atlauju cita dalibvalsti, SOHO kompetenta

1estade:

a) I noverte tas informacijas pietiekamibu, ko pieteikuma iesniedzgja SoHO struktiira

sniegusi saskana ar 39. panta 2. punkta b) apakSpunktu;

b) I uzsak 13. panta aprakstito apspriesanos, ja §a punkta a) apakSpunkta miné&tas
informadcijas parskatiSanas laika rodas jautajumi par to, vai SoHO preparats dalgji
vai pilniba ietilpst §1s regulas vai citu Savienibas tiesibu aktu darbibas joma, nemot

véra SoHO preparatam veiktas darbibas un paredzeéto izmantosanu cilvékiem,;

c) I parskata ieguvumu un riska novertejumu, ko pieteikuma iesniedz&ja SoHO
strukttira veikusi, ievérojot 39. panta 2. punkta c) apakSpunktu, testarp zinatniskos
pieradijumus un kliniskos datus, kas sniegti par paredzamajiem ieguvumiem un

risku;
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d)

gadijumos, kad pieradijumi, kas sniegti saskana ar $a punkta c) apakSpunktu, nay
pietiekami, lai nodroSinatu parliecibu, ka ieguvumi parsniedz risku, vai ja risks ir
vairak neka nenozimigs, izverte planu iegit papildu pieradijumus par droSumu un
efektivitati, izmantojot kliniska iznakuma uzraudzibu, un plana samérigumu ar SoHO
preparata riska Itmeni un paredzamajiem SoHO preparata sniegtajiem ieguvumiem

saskana ar 21. pantu;

I saskana ar 69. panta 1. punktu apspriezas ar SCB par pieradijumiem, kas ir
vajadzigi un pietiekami, lai pieskirtu atlauju konkrétam SoHO preparatam, ja ar §a

panta 7. punkta minéto paraugpraksi nepietiek;

I jair izstradats kliniska iznakuma uzraudzibas plans, kas ieprieks apstiprinats
saskana ar 19. panta 2. punkta d) apakSpunktu, kliniska iznakuma uzraudzibas
rezultatus noverte pec tas pabeig§anas un rezultatu iesniegSanas no pieteikuma

iesniedzéja puses.

5. Novertejot SoHO preparatu saskana ar 4. punkta d) un f) apaksSpunktu, ja pieteikuma

iesniedz&ja SoHO ir ierosingjusi registrét un eso$a klinisko datu registra ir registré&jusi

kliniska iznakuma uzraudzibas rezultatus, SOHO kompetentas iestades I parbauda, vai ir

ieviestas I kliniska registra datu kvalitates parvaldibas procediiras, kas nodroS§ina

Ppiendcigu datu precizitati un pilnigumu.
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SoHO kompetentas iestades veic §a panta 3. un 4. punkta min&to novértééanul , attalinati
parskatot dokumentus. Novertgjot SoHO preparatu, SOHO kompetentas iestades var ar1
veikt inspekcijas saskana ar 27., 28. un 29. pantu. levérojot 12. pantu, daltbvalstis

nodroSina sazinu un sadarbibu starp SOHO preparatu novertetajiem un inspektoriem.

Veicot §a panta 4. punkta minétas noveértéSanas darbibas, SOHO kompetentas iestades nem
verd paraugpraksi, ko apstiprinajusi un dokumentgjusi SCB, ka minéts 69. panta 1. punkta

d) apaksSpunkta.

21. pants

Kliniska iznakuma uzraudzibas plani

Gadijumos, kad zindatniskie pieradijumi un kliniskie dati, kas sniegti ka dala no
ieguvumu un riska novertejuma, kuru veikusi pieteikuma iesniedzeja SOHO struktiira,
ka minets 20. panta 4. punkta c) apakSpunktd, nav pietiekami vai ja risks ir vairak neka
nenozimigs, SOHO kompetenta iestade apstiprina kliniska iznakuma uzraudzibas planu,
ko iesniegusi pieteikuma iesniedzeja SOHO struktiira. Apstiprinatais kliniska iznakuma
uzraudzibas plans ir pamats papildu pieradijumu vakSanai, lai varetu novertet un

apstiprindat jauno SOHO preparatu vai jaunu minétad SOHO preparata indikaciju.
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2. Kliniska iznakuma uzraudzibas planus neapstiprina gadijumos, kad zinatniskie

pieradijumi un kliniskie dati, kas sniegti ka dala no ieguvumu un riska novertejuma,

liecina par attiecigu riska limeni bez ieverojamiem sagaidamiem ieguvumiem.

3. Kliniska rezultata uzraudzibas plana ir Sada informacija:

a)

b)

zema riska gadijumos un ja paredzams, ka ieguvumu un riska novertejums biis
pozitivs, — ieprieks noteikta skaita SOHO sanemeju proaktiva kliniska

péckontrole;

merena riska gadijumos un ja paredzams, ka ieguvumu un riska novertejums biis
pozitivs, papildus a) apakSpunktam — SoHO kliniskais peétijums, kura iesaistits
ieprieks noteikts SOHO sanémeju skaits, kas nepiecieSams, lai novertetu ieprieks

noteiktos kliniskos beigupunktus;

augsta riska gadijumos un ja paredzams, ka ieguvumu un riska novertejums biis
pozitivs, ka art gadijumos, kad riskus vai ieguvumus nevar novertet zinatnisko un
klinisko datu vai zinaSanu triikuma del, papildus a) apakSpunktam — SoHO
kliniskais petijums, kura iesaistits ieprieks noteikts SOHO sanemeéju skaits, kas
nepiecieSams, lai novertétu ieprieks noteiktos kliniskos beigupunktus, salidzinot tas

ar standarta terapiju.
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Gadijumos, kas minéti §a panta 3. punkta b) un c) apakSpunkta, SOHO kompetentas

iestades katru apstiprinato SOHO klinisko pétijumu registre ES SoHO platforma,

sniedzot Sadu informaciju:

@)

b)

tas SOHO struktiras nosaukums un adrese, kura veic mineto SoHO klinisko

peétijumu;

SoHO tipa un paredzetas kliniskas indikdcijas apraksts;
apstrades metoZu kopsavilkums;

peétijuma plana kopsavilkums;

planotais SOHO kliniska petijuma sakuma un pabeigSanas datums.

sanemejiem vai mediciniskas apaugloSanas cela raditiem pecnacejiem, SOHO

Gadijumos, kad SOHO uzraudzibas darbibas liecina par risku SOHO donoriem, SOHO

kompetentas iestades var atsaukt klinisko rezultatu uzraudzibas planam ieprieks sniegto

apstiprindjumu. Sados gadijumos bez lickas kavéSandas korigé ES SoHO platforma

veikto ierakstu.
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22. pants
Kopigi SoHO preparatu noveértéjumi

1. P&c vienas vai vairaku SOHO kompetento iestazu pieprasijuma, ko ar savas SOHO valsts
iestades starpniecibu iesniedz citai SOHO valsts iestadei, 20. panta minéto SoHO
preparatu novert§jumu var veikt vairak neka vienas dalibvalsts nortkoti SOHO preparatu

novertetaji ka kopigu SoHO preparata novertésanu.

2. Ar SOHO valsts iestades iepriekseju piekriSanu SOHO kompetenta iestade, kas sanem
pieprasijumu veikt kopigu SOHO preparata novertejumu, dara visu iespéjamo, lai

pienemtu Sadu pieprasijumu, nemot vera tai pieejamos resursus.

3. SoHO kompetentas iestades, kas piedalas kopiga SOHO preparata novertésana, pirms §1s
kopigas SoHO preprarata novertésanas noslédz rakstisku ligumu. Ar §adu rakstisku ligumu

precize vismaz I :
a)  kopigas SoHO preprarata noveértésanas tvérumu;

b) iesaistito SoHO preprarata vertetaju pienakumus kopigas SoHO preprarata

novértésanas laika un péc tas I ;

c) katras SOHO kompetentas iestades pilnvaras un atbildibu.
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SoHO kompetentas iestades, kas piedalas kopigaja SOHO preparata novertéjuma, ar
pirmaja dala minéto ligumu apnemas kopigi pienemt mineta novertejuma rezultatus.
Minéto ligumu paraksta visas iesaistitas SOHO kompetentas iestades, tostarp attiecigas

SoHO valsts iestades.

4. Dalibvalstis var izveidot kopigas SOHO preparata noveértésanas programmas, lai veicinatu
biezu vai regularu kopigo SoHO preprarata novertésanu. Dalibvalstis var istenot Sadas

programmas saskand ar vienu rakstisku ligumu, k@ minets 3. punkta.

5. Lai koordinétu un veiktu kopigus SOHO preparatu novertejumus, SOHO kompetentas
iestades nem vera attiecigo paraugpraksi, ko dokumentejusi un publicejusi SCB, ka

minets 69. panta 1. punkta d) apakSpunkta.
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23. pants

Ipasas prasibas SoHO preparatu novertétajiem
1. SoHO preparatu novertétajiem ir:

a)  diploms, sertifikats vai cits oficials kvalifikaciju apliecinoss dokuments medicinas,
Sfarmacijas vai dzivibas zinatnu joma, kas pieskirts par universitates izglitibas
programmas pabeigSanu vai par tadas izglitibas programmas pabeigSanu, kuru

attieciga dalibvalsts atzinusi par lidzvertigu;

b)  specialas zinaSanas par novertéjamajiem procesiem vai par veidiem, kados SoHO

preparati tiks izmantoti cilvékiem.

2. Sis regulas 20. panta min&to SoHO preparatu novértésanu var kopigi veikt personu grupa,

kurai kopa ir §a panta 1. punkta min&ta kvalifikacija un pieredze.

3. Izp@muma gadijumos SOHO kompetentas iestades var uzskatit, ka personas ievérojama un

atbilstiga pieredze var biit iemesls, lai min€to personu atbrivotu no 1. punkta noteiktajam

prasibam.
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Pirms SoHO preparatu novertetaji sak pildit savus pienakumus, SOHO kompetentas
iestades tiem nodro$ina Tpasu ievadapmacibu par procediiram, kas jaievero, novertgjot

SoHO preparatus saskana ar 20. un 21. pantu.

SoHO kompetentas iestades nodroSina, ka Tpasa ievadapmaciba tiek papildinata ar
specializ&tu apmacibu par to, ka novertét apstrades metodes un tehnologijas, ko izmanto
konkrétu veidu SoHO preparatiem, ka arT attieciga gadijuma ar talakapmacibu visas SOHO
preparatu novertetaju profesionalas darbibas laika. SOHO kompetentas iestades dara visu
iesp&jamo, lai nodrosinatu, ka SOHO preparatu novertetaji, kas piedalas kopigaja SoHO
preparatu novertésana, ir pabeigusi 70. panta 1. punkta min&to attiecigo Savienibas

apmacibu un ir ieklauti 70. panta 5. punkta mingtaja saraksta.

SoHO prepardatu novertetajiem var palidzet tehniskie eksperti, ja vien SOHO kompetentas
iestades nodroSina, ka minétie eksperti ievero $is regulas prasibas, jo 1pasi pienakumus, kas

izklasttti 6., 75. un 76. panta.
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24. pants

SoHO centru atlauju pieskirSanas sist€ma

1. SoHO kompetentas iestades sava teritorija izveido un uztur sisttmu SoHO centru atlauju

pieteikumu sanemsanai un apstradei. Mineéta sistema lauj apturet un atsaukt atlaujas.

2. Saskana ar 25. pantu SOHO kompetentas iestades ka SoHO centrus apstiprina SoHO
struktiras, kas atbilst 3. panta 35. punktd noteiktajai SOHO centra definicijai.

3. SoHO kompetentas iestades pieskirtaja atlauja ieklauj visas SOHO darbibas, kas javeic

SoHO centram, tostarp tas SOHO darbibas, kas javeic arpus SOHO centra telpam.
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4. SoHO kompetentas iestades var nolemt, ka SoHO centru atlaujas ir japieskir arT noteiktam
SoHO struktiiram, kas neatbilst 3. panta 35. punkta noteiktajai SOHO centra definicijai,

jo 1pasi SoHO struktiiram, kas:

a)  nemot véra to veikto SoHO darbibu apjomu, kritiskumu vai sarezgitibu, batiski

ietekme SoHO kvalitati un droSumu; vai
b)  veic SoHO darbibas saistiba ar vairakiem SoHO centriem.

SoHO kompetentas iestades informe konkreto SOHO struktiiru par Sadu lemumu un no
ta izrietoSo pienakumu ieverot visus $is regulas noteikumus par SOHO centriem, tostarp

par pienakumu iesniegt pieteikumu SOHO centra atlaujas sanemsanai.
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5. SoHO centru atlaujas ir derigas visa Savieniba atlaujas noteikumos paredzétaja laikposma,
ja $ads laikposms ir noteikts, vai 1idz bridim, kad SOHO kompetenta iestade ir aptur&jusi
vai atsaukusi atlauju vai lidz SoHO centrs ir partraucis SoHO darbibu veikSanu. Ja
dalibvalsts saskana ar 4. pantu ir pienémusi stingraku pasakumu, kas ir saistits ar konkréto
SoHO centra atlauju, min&ta dalibvalsts var atteikties atzit citas dalibvalsts SoHO centra

atlaujas derigumu, kamer ta nav parliecinajusies, ka ir ieverots stingrakais pasakums I .
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25. pants

Atlauju pieskirSana SoHO centriem

1. SoHO kompetentas iestades sniedz pamatnostadnes un nodrosina veidnes, lai pieteikumus
SoHO centru atlauju sanemsanai varétu iesniegt saskana ar 46. pantu. Izstradajot minétas
pamatnostadnes un veidnes, SOHO kompetentas iestades nem vera attiecigo paraugpraksi,
ko dokumentgjusi un publicgjusi SCB, ka minéts 69. panta 1. punkta d) apakSpunkta.
SoHO kompetentas iestades var izmantot droso sazinas kanalu ES SoHO platforma, lai
ar SOHO centru apmainitos ar dokumentiem, kas saistiti ar pieteikumu SOHO centra

atlaujas sanemsanai.
2. Sanemot pieteikumu SoHO centra atlaujas sanemsSanai, SOHO kompetentas iestades:
a)  beg liekas kaveéSands apstiprina pazinojuma sanemsanu,

b)  noveérté pieteikumu;
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d)

g)

izskata ligumus, kas noslégti starp pieteikuma iesniedz&ju SoHO centru un visam

SoHO struktiiram, ko miné&tais SoHO centrs nolidzis SoHO darbibu veikSanai;

pieprasa, lai pieteikuma iesniedzgja SoHO struktiira vajadzibas gadijuma sniegtu

papildu informaciju;

saskana ar 27. pantu veic I inspekciju uz vietas pieteikuma iesniedz&ja SoHO centra
un attieciga gadijuma to SOHO struktiiru vai treso personu telpas, ko minétais SoHO

centrs nolidzis I saskana ar 28. pantu;

bez liekas kavesanas informé pieteikuma iesniedz&ju SoHO centru par b), ¢) un e)
apakSpunkta un attieciga gadijuma d) apakSpunkta mingtas novertésanas un

inspekciju rezultatiem I ;

attiecigi pieskir vai atsaka pieskirt SoHO centra atlauju pieteikuma iesniedzgjam
SoHO centram un norada, uz kuram SoHO un kuram SoHO darbibam katrai SoHO

attiecas atlauja un kadus nosacijumus piemerot, ja tadi ir;

h)  bez liekas kavésanas I ES SoHO platforma iesniedz informaciju par atlauju, kas
pieskirta SoHO centram, mainot konkrétas SoHO struktiiras statusu uz SOHO
centru,
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i) noverte un vajadzibas gadijumd apstiprina visas biitiskas izmainas, kuras SOHO
centrs veicis pieteikumd sniegtaja informacija un par kuram tam pazinots saskana

ar 46. panta 2. punktu, un atjaunina So informaciju ES SoHO platforma;

SoHO kompetentas iestades saskand ar valsts tiesibu aktiem var apturét SoHO centra
atlauju vai atlauju veikt noteiktas SoHO darbibas, ko centram ir atlauts veikt, ja SoHO
uzraudzibas darbibas pierada vai dod pietickamu pamatu aizdomam, ka attiecigais SoHO
centrs neatbilst atlaujas nosacijumiem vai $is regulas noteikumiem. SOHO kompetentas
iestades saskand ar valsts tiestbu aktiem aptur SoHO centra atlauju, ja ir konstatets
nenoversams risks SOHO donoru, sanémeéju vai mediciniskas apaugloSanas cela raditu
pécnaceju droSumu vai nenoverSams kritiski svarigu SOHO nevajadzigas izSkérdesanas

risks.

SoHO kompetentas iestades nosaka laikposmu, kura javeic varbiit§jas neatbilstibas
izmekl&Sana un SoHO centram janovers apstiprinata neatbilstiba un kura apturéSana paliek

speka.
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Ja SoHO kompetentas iestades ir apstiprinajusas 3. punkta min€tos neatbilstibas gadijumus
un SoHO centri noteiktaja laikposma nespgj to noverst, SOHO kompetentas iestades

saskana ar valsts tiesibu aktiem atsauc minéto SoHO centru atlaujas.

SoHO kompetentas iestades saskana ar valsts tiesibu aktiem var atsaukt SoHO centra
atlauju, ja 3. punktd minéta apturéesana nav pietieckama, lai novérstu konstatétos

tritkumus.

Sa panta 3., 4. un 5. punkta mingtajos SoHO centra atlaujas apturé$anas vai atsauk$anas
gadijumos SoHO kompetentas iestades bez lickas kavésanas ES SoHO platforma attiecigi

maina konkréta SoHO centra atlaujas statusu.

26. pants

Atlaujas pieskirSana importetajiem SoHO centriem

SoHO kompetentas iestades saskana ar 24. panta 2. punktu importetaju SoHO centru

atlaujas pieskir tiem SoHO centriem, kas importe SoHO.
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2. Importetaju SoHO centru atlaujai mutatis mutandis piemero 24. panta 1., 3. un 5.

punktu un 25. pantu.

3. Sanemot pieteikumu importetaja SoHO centra atlaujas sanemsanai, SoHO kompetentas
iestades rikojas saskand ar 25. panta 2. punktu. SoHO kompetentas iestades ar? noverte
procediiras, kas ieviestas importetaja SoHO centra, kas iesniedzis pieteikumu, ar merki
nodroSinat, ka importetas SoHO kvalitates, droSuma un efektivitates zind ir lidzvertigas

SoHO preparatiem, kas atlauti saskana ar So regulu.

4. Attieciba uz 25. panta 2. punkta e) apakSpunktu un gadijumos, kad importétas SoHO ir
sanémis nevis importeétajs SoHO centrs, bet gan tds ir nosiititas tieSi SoHO struktiirai, lai
veiktu izmantoSanu cilvekiem konkretam SoHO sanemejam, vai uznémejam tada
produkta raZoSanai, kuru reglamente citi Savienibas tiesibu akti, ka minéts 2. panta 6.
punkta, SoHO kompetentas iestades var izvéleéties veikt inspekciju, attalinati parskatot

dokumentus.
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5. Pirms tiek pieskirta vai atteikta importétaja SoHO centra atlauja, svariga SoHO
kompetentas iestades var pieprasit veikt jebkura tada I tresas valsts piegadataja
inspekciju, kurs pieteikuma iesniedz&jam piegada SoHO , jo 1pasi gadijumos, kad
pieteikums attiecas uz regularu un atkartotu SoHO importu, ko veic tas pats tresas valsts

piegadatays.

6. Atkapjoties no 1. punkta, SoHO kompetentas iestades var atlaut SoHO importu tulitejai
izmantoSanai cilvekiem konkréta SoHO sanéméja vajadzibam, ja to pieprasa par minéto
izmantoSanu cilvekiem atbildiga SoHO struktiira un ja katra atseviska gadijuma to
pienacigi pamato kliniskie apstakli. SoHO kompetentas iestades var art atlaut SoHO
importu arkartas situacijas tilitejai izmantoSanai cilvekiem tadu SoHO sanemeéju

vajadzibam, kuru veseltba bez Sada SoHO importa tiktu nopietni apdraudeta.

7. Komisija ir pilnvarota pienemt delegétos aktus saskana ar 77. pantu, lai papildinatu So
regulu, nosakot konkretus kriterijus pieteikumu novertéSanai importétaja SoHO centra

atlaujas pieskirSanas gaita.
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Ja importeto SoHO kvalitates un droSuma riska gadijuma tas vajadzigs nenovérSamu un
steidzamu iemeslu dél, saskana ar $o pantu pienemtajiem delegétajiem aktiem pieméro

78. panta paredzeto procediiru.

27. pants
Inspekcijas SoHO centros

Dalibvalstu, kuras atrodas SOHO centri, SOHO kompetentas iestades veic inspekcijas
minétajos SoHO centros un attieciga gadijuma veic SOHO struktiiru vai to treSo personu

inspekcijas, ar kuram SoHO centri ir noslegusi ligumu.
SoHO kompetentas iestades attieciga gadijuma veic Sadas inspekcijas SOHO centros:
a)  pazinotas regularas sist€mas inspekcijas;

b)  pazinotas vai nepazinotas inspekcijas, jo 1pasi gadijumos, kad tiek izmekl&tas
krapnieciskas vai citas nelikumigas darbibas, vai inspekcijas, kuru pamata ir

informacija, kas liecina par iespgjamu neatbilstibu Sai regulai I ;

c) izzinotas vai neizzinotas inspekcijas, kas verstas uz konkrétu darbibu vai tematu, ka
paredzets 20. panta 6. punkta, 26. panta 5. punkta, 29. pantd un 33. panta 6.
punkta.
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3. SoHO kompetentas iestades, kas inspekciju laika konstate neatbilstibu Sai regulai, var
paredzgt turpmakas inspekcijas, ja tas ir vajadzigas un sameérigas, lai parbauditu, vai SoHO

centri ir veikusi atbilstigus korektivos un preventivos pasakumus.

4. SoHO kompetentas iestades veic inspekcijas uz vietas. Tomer iznemuma kartda SOHO
kompetentas iestades var pilniba vai dalgji veikt inspekcijas virtuala veida vai attalinati

parskatot dokumentus, ja vien:
a)  $adi inspekcijas veidi nerada risku SOHO kvalitatei un droSumam;
b)  sadi inspekcijas veidi nemazina inspekciju efektivitati; I

¢)  tiek nodroSinata SOHO donoru, SOHO sanémeju vai mediciniskas apaugloSanas

cela raditu pecnaceju aizsardziba, ka art

d) netiek parsniegts 9. punkta noteiktais maksimalais intervals starp divam inspekcijam

uz vietas.

9239/24 jlu/TLU/jvd 151
PIELIKUMS GIP.INST LV



5. SoHO kompetentas iestades nodrosina, ka inspekcijas veic inspektori, kas atbilst 30. panta

noteiktajam prasibam.

6. Inspekcijas ietver parbaudi par to, vai SOHO centri ievero VI un VII nodala noteiktos

standartus vai to elementus.
Ja SoHO centri ievéro:

a) ECDC un EDQOM publicétas tehniskas pamatnostadnes, kas minétas attiecigi
56. panta 4. punkta a) apakSpunkta un 59. panta 4. punkta a) apakSpunkta, inspektori
uzskata, ka Saja regula noteiktie standarti ir ieveroti, ciktal uz tiem attiecas Sadas

pamatnostadnes;

b) citas pamatnostadnes, kas minétas 56. panta 4. punkta b) apakSpunkta un 59. panta 4.
punkta b) apakSpunkta un ko dalibvalsts pienémusi saskand ar $a panta 7. punktu,
inspektori uzskata, ka Saja regula noteiktie standarti ir ieveroti, ciktal uz tiem

attiecas Sadas pamatnostadnes,
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c) pamatnostadnes, kas nav minetas §a punkta a) vai b) apakSpunkta, vai citas
tehniskas metodes, kas nav apliikotas pamatnostadnes, kuras piemero konkrétos
apstaklos, ka minéts 56. panta 4. punkta c) apakSpunkta un 59. panta 4. punkta c)
apakspunkta, inspektori izverte pasakumus, ko SOHO centri veikusi, lai
nodroSinatu Sadu pamatnostadnu vai tehnisko metoZu piemerotibu un atbilstibu
Saja regula noteiktajiem standartiem; lai veiktu minéto izvertéSanu, SOHO centri
snied? inspektoriem visu nepiecieSamo informdaciju saskana ar 56. panta 7. punktu

un 59. panta 7. punktu.

7. Pienemot §a panta 6. punkta b) apakSpunkta minetas pamatnostadnes, daltbvalsts pirms
inspekcijas parbauda un dokumente, vai minetas pamatnostadnes ir piemerotas, lai
panaktu atbilsttbu VI un VII nodala noteiktajiem standartiem, un dara minétas
pamatnostadnes pieejamas ES SoOHO platforma. Mineétas pamatnostadnes uzskata par
piemerotam, lai panaktu atbilstibu $is regulas standartiem, ja tas ir atzitas par
lidzvertigam tehniskajam pamatnostadnem, ko publicéjis ECDC un EDQM, ka minets Sa
panta 6. punkta a) apakSpunkta.
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8. Inspektori veic vienu vai vairakas $§adas darbibas:

a)  inspice telpas;

b)  izvérte€ un parbauda procediru un veikto SoHO darbibu atbilstibu §is regulas
prasibam;

c) parbauda jebkadus dokumentus vai citus pierakstus I saistiba ar §1s regulas
| prasibam;

d) attieciga gadijuma izverte saskana ar 37. pantu ieviestas kvalitates vadibas sist€mas
izstradi un IstenoSanu;

e)  izverte atbilstibu vigilances un izsekojamibas sistemam;

f)  nem paraugus analizém un kopeé dokumentus, fotoattelus vai videomaterialus, ja tas
ir nepiecieSams;

g)  attieciga gadijjuma izverte saskana ar 67. pantu ieviesto SoHO strukturas arkartas
ricibas planu;

h)  liek vai ierosina SOHO kompetentajai iestadei apturét vai izbeigt jebkuru procediiru
vai darbibu vai liek veikt citas darbibas, ja tas ir vajadzigas un samerigas ar
konstatéto risku; Sada gadijuma inspektors bez liekas kaveSands veic visus
vajadzigos pasakumus.
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0. Pec 25. panta 2. punkta e) apakSpunktda minétas inspekcijas SOHO kompetentas iestades
veic periodiskas inspekcijas saskana ar §a panta 2. punkta a) apaksSpunktu, un intervals
starp divam parbaudem uz vietas nekada gadijuma neparsniedz Cetrus gadus. Nosakot

inspekciju bieZumu, nem vera:

a)  apzinatos riskus, kas saistiti ar SOHO veidu, uz kuru attiecas SOHO centra atlauja,

un veiktajam SoHO darbibam;

b)  SoHO centru agrakas darbibas raditajus saistiba arl ieprieksgjo inspekciju

rezultatiem un to atbilstibu Sai regulai;
c) attieciga gadijuma starptautisku struktiiru veiktu sertifikaciju vai akreditaciju; I

d) 37 panta minéto kvalitates vadibas sist€mu uzticamibu un efektivitati.
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10. P&c katras inspekcijas SOHO kompetentas iestades sagatavo zinojumu par inspekcijas
konstatéjumieml un nosiita to attiecigajam SoHO centram. Ja inspekcijas rezultats to
prasa, SOHO kompetentas iestades attieciga gadijuma izklasta jebkadus vajadzigos
korektivos vai preventivos pasakumus vai pieprasa SoHO centram nakt klaja ar

priekslikumu $adiem pasakumiem, noradot attiecigos to pabeigSanas datumus.

11. Lai veiktu §a panta 1. punkta minétas I inspekcijas, SOHO kompetentas iestades nem veéra
attiecigo paraugpraksi inspekciju joma, ko dokumentgjusi un public€jusi SCB, ka minéts

69. panta 1. punkta d) apaksSpunkta.

12. Komisija var pienemt Tstenosanas aktus par tehniskajiem elementiem procediiras, kas

jaievero, veicot inspekcijas SoHO centros.

Sos Tstenosanas aktus pienem saskana ar 79. panta 2. punkta minéto parbaudes procediiru.
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28. pants

SoHO struktiiru, kas nav SOHO centri, un treso personu inspekcijas

1. SoHO kompetentas iestades saskana ar 27. panta 1. punktu var veikt SoHO struktiiru, kas
nav SoHO centri, un noligto treso personu inspekcijas, ja tas ir nepiecieSamas un
samerigas ar riskiem, kas saistiti ar min€tajai SOHO struktirai registrétajam SoHO un

SoHO darbibam un SoHO strukturas atbilstibas vesturi.

2. Sa panta 1. punkta mingtajos gadijumos SoHO struktiiru, kas nav SoHO centri, un noligto

treso personu inspekcijam mutatis mutandis piemé&ro 27. pantu.
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29. pants

Kopigas inspekcijas

1. P&c vienas vai vairaku SOHO kompetento iestazu pieprasijuma ar SOHO valsts iestades
starpniecibu citai SOHO valsts iestadei saskana ar 27. panta 1. punktu un 28. panta
1. punktu kopigas inspekcijas var veikt, piedaloties inspektoriem, kurus Sim noliikam

nositijusi cita dalibvalsts.

2. Ar SOHO valsts iestades ieprieksSeju piekriSanu SOHO kompetenta iestade, kas sanem
kopigas inspekcijas pieprasijumu, dara visu iesp&jamo, lai Sadu pieprasijumu apstiprinatu

I , nemot vera tai pieejamos resursus, ja:

a)  inspicejama SoHO struktiira vairak neka viena daltbvalsti veic SOHO darbibas,

kuram ir ietekme pieprasijuma iesniedzg&ja dalibvalsti;

b)  pieprasijuma iesniedzgjas dalibvalsts SOHO kompetentas iestades minétas

inspekcijas veikSanai pieprasa specialas tehniskas zinaSanas no citas dalibvalsts;

c) pieprasijuma sanémgejas dalibvalsts SOHO kompetentas iestades piekrit, ka ir citi

pamatoti iemesli kopigas inspekcijas veikSanai.
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Ja SoHO kompetenta iestade sanem SOHO struktiiras kopigas inspekcijas pieprasijumu,

ta minéto pieprastjumu var noraidit, jo ipasi gadijumos, kad:
a) mineétaja SOHO struktiira iepriekSeja gada laika ir veikta kopiga inspekcija; vai
b)  minetas SOHO struktiiras kopiga inspekcija jau tiek planota.

SoHO kompetentas iestades, kas piedalas kopiga inspekcija, pirms #@s veik§anas nosledz

rakstisku ligumu. Ar Sadu rakstisku ligumu precizeé vismaz:
a)  kopigas inspekcijas darbibas jomu un mérki;

b) iesaistito inspektoru pienakumus inspekcijas laika un péc tas, tostarp SOHO

kompetentdas iestades, kas vada inspekciju, izraudzisanos;
c) katras iesaistitas SOHO kompetentds iestades pilnvaras un atbildibu.

SoHO kompetentas iestades, kas piedalas kopigaja inspekcija, ar pirmaja dala minéto
ligumu apnemas kopigi pienemt minétas inspekcijas rezultatus. Minéto ligumu paraksta

visas iesaistitas SOHO kompetentas iestades, tostarp attiecigas SOHO valsts iestades.
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5. SoHO kompetenta iestade, kas vada kopigo inspekciju, ir SOHO kompetentd iestade
dalibvalsti, kura notiek kopiga inspekcija, un ta nodrosina, ka kopiga inspekcija tiek

veikta saskana ar minetas dalibvalsts tiestbu aktiem .

SoHO kompetenta iestade, kas uzrauga inspicejamo SoHO struktiiru, veicot kopigu
inspekciju, ieprieks informe minéto SOHO struktiiru I par kopigo inspekciju un tas
raksturu, ja vien nav butisku un piendacigi pamatotu iemeslu aizdomam, ka Sada

iepriekSeja informeSana apdraudetu kopigas inspekcijas efektivitati.

6. Dalibvalstis var izveidot kopigo inspekciju programmas, lai atvieglotu regularas kopigas
inspekcijas. Dalibvalstis var Tstenot $adas programmas saskana ar atsevisku rakstisku

ligumu, ka minéts 4. punkta.

7 Lai koordinéetu un veiktu kopigas inspekcijas, SOHO kompetentas iestades nem vera
attiecigo paraugpraksi, ko dokumentejusi un publicejusi SCB, ka minéts 69. panta

1. punkta d) apaksSpunkta.
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30. pants

Ipasi pienakumi inspektoriem

1. Inspektoriem ir diploms, sertifikats vai cits oficials kvalifikaciju apliecinoss dokuments
attieciga joma, kas pieskirts par universitates izglitibas programmas pabeigSanu vai par

tadas izglitibas programmas pabeigsanu, kuru attieciga dalibvalsts atzinusi par lidzvertigu.

Izn€muma gadijumos SoHO kompetentas iestades var uzskatit, ka personas ievérojama un
atbilstiga pieredze ir iemesls, lai min€to personu atbrivotu no pirmaja dala noteiktajam

prasibam.

2. Pirms inspektori sak pildit savus pienakumus, SOHO kompetentas iestades viniem
nodrosina Tpasu ievadapmacibu. Attieciba uz ipaso ievadapmacibu SoOHO kompetentas
iestades nem vera attiecigo paraugpraksi, ko dokument€jusi un public€jusi SCB, ka minéts

69. panta 1. punkta d) apakSpunkta.
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3. SoHO kompetentas iestades nodrosina, ka Tpasa ievadapmaciba ietver vismaz $adus

elementus:
a)  inspekcijas metodes un procediiras, kas jaievero, tostarp praktiskas nodarbibas;
b) attieciga gadijuma parskatu par attiecigajiem Savienibas un valstu noradijumiem par
inspekcijam un paraugpraksi, ko dokument&jusi un publicgjusi SCB, ka minéts
69. panta 1. punkta d) apakSpunkta;
c)  parskatu par atlauju pieskirSanas sisttmam attiecigaja dalibvalstt;
d)  SoHO uzraudzibas darbibu veikSanai piemérojamo tiesisko reguléjumu;
e)  parskatu par SoHO darbibu tehniskajiem aspektiem;
f)  56.un 59. panta minétas SoHO tehniskas pamatnostadnes;
g)  parskatu par valstu regulativo iestaZu organizaciju un darbibu SOHO joma un
saistitajas jomas;
h)  parskatu par valsts veselibas apriipes sistemu un SoHO organizatoriskajam
struktiram attiecigaja dalibvalsti.
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SoHO kompetentas iestades nodrosina, ka Tpasa ievadapmaciba tiek papildinata ar
specializ€tu apmacibu par to, ka veikt inspekciju konkrétu veidu SOHO centros, attieciga
gadijuma ar talakapmacibu. SOHO kompetentas iestades iegulda samérigas piiles, lai
nodroSinatu, ka inspektori, kas piedalas kopigas inspekcijas, ir pabeigusi 70. panta

1. punkta mingto attiecigo Savienibas apmacibu un ir ieklauti 70. panta 5. punkta mingtaja

saraksta.

Inspektoriem var palidzet tehniskie eksperti, ja vien SOHO kompetentas iestades

nodroSina, ka minétie eksperti ievero §is regulas prasibas I .

31. pants

Darbibas datu ieguve, iesnieg§ana un publicéSana

SoHO kompetentas iestades parbauda, vai SoHO struktiiras, kuram saskana ar 41. pantu ir
pienakums vakt darbibas datus un zinot par tiem, ar ES SoHO platformas starpniecibu
iesniedz savam SoHO kompetentajam iestadem ikgadg€jo zinojumu, kura ieklauti minétie
darbibas dati. ES SoHO platforma lauj apkopot SOHO struktiiru iesniegtos ikgadejos
zinojumus un sniedz SOHO kompetentajam iestadem ikgadejo kopsavilkuma zinojumu,

kurd ieklauti to SOHO struktiiru iesniegtie darbibas dati.
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Atkapjoties no §a panta 1. punkta, dalibvalstis var nolemt, ka SOHO struktiiras 41. panta
1. punkta minetos darbibas datus SOHO kompetentajam iestadem iesniedz ar valsts vai
starptautisko registru starpniecibu gadijumos, kad Sadi registri vic darbibas datus, kas
atbilst ES SoHO platforma noraditajam datu kopam. Sada gadijuma SoHO kompetentas
iestiades minetos darbibas datus iesniedz saskana ar istenoSanas aktiem, kas pienemti

atbilstigi 41. panta 3. punktam.

SoHO kompetentas iestades nodrosina, ka ikgad€jais kopsavilkuma zinojums par to
SoHO struktiiru darbibas datiem tiek publiskots Sajas daltbvalstis, tostarp izmantojot
internetu. Ikgadejo kopsavilkuma zinojumu par darbibas datiem var publicet ari ES
SoHO platforma péc tam, kad to ir parskatijusas un apstiprindjusas SoHO valstu

lestades.

Komisija apkopo SOHO kompetento iestaiu ikgadejos kopsavilkuma zinojumus un
sagatavo ikgadejo zinojumu par Savienibas SOHO darbibam. Péec tam, kad Komisija
minéto zinojumu ir darijusi pieejamu SoHO valsts iestadem parskatiSanai un
apstiprinasanai, ta publice ikgadejo zinojumu par Savienibas SOHO darbibam un dara

to pieejamu ES SoHO platforma.
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32. pants

Izsekojamiba

1. SoHO kompetentas iestades parbauda, vai SoHO strukturas ir ieviesusas atbilstigas

procediras, lai nodrosinatu SoHO izsekojamibu un kodéSanu, ka minéts 42. panta.

2. SoHO kompetentas iestades nosaka procediiras to SoHO centru unikalai identifikacijai, uz
kuriem attiecas 43. panta noteikumi par vienoto Eiropas kodu. SOHO kompetentas iestades
nodroSina, ka $ada identifikacija atbilst tehniskajiem standartiem, kas noteikti min&tajai
kod@s$anas sistémai. Sim noliikam SoHO kompetentas iestades var izmantot ES SoHO

platformas generéto SoHO centra identifikacijas kodu.

33. pants

Vigilance
1. SoHO kompetentas iestades atbild par vigilances uzraudzibu saistiba ar SoHO darbibam.
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2. SoHO kompetentas iestades sniedz noradijumus un nodroSina veidnes pazinojumu par
NBP vai NNN un izmekleSanas zinojumu iesniegSanai, ka minéts 44. panta. Visos
sniegtajos noradijumos un veidnes nem vera attiecigo paraugpraksi, ko dokumentejusi
un publicejusi SCB, ka minéts 69. panta 1. punkta d) apakSpunkta. SOHO kompetentas
iestades art nosaka procediiras pazinojumu par NBP vai NNN sanemS$anai saskana ar

44. pantu.

3. Sanemot pazinojumu par NBP vai NNN saskana ar 44. panta 3. punktu, SOHO

kompetentas iestades:

a)  parbauda, vai I pazinojuma ir icklauta 44. panta 3. punkta minéta informacija;

b) I atbild SoHO iesniedz€jai struktiirai, ja ir vajadziga papildu dokumentacija vai

korekcijas.
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4. Sanemot pazinojumu par NBP vai NNN saskand ar 44. panta 3. punktu, SOHO

kompetentas iestades var:
a)  sniegt konsultacijas par SOHO struktiiras planoto izmekleSanu;
b)  pieprasit SCB konsultacijas saskana ar 69. panta 1. punktu.

Ja pazinojums par NBP attiecas uz retas vai minétajam SOHO veidam neraksturigas
infekcijas slimibas parnesanu, SOHO valsts iestides informé ECDC. Sados gadijumos
SoHO valsts iestade nem vera visus ECDC vai ta SOHO ekspertu tikla sniegtos

ieteikumus vai informaciju.
5. Sanemot izmekl&Sanas zinojumu par NBP vai NNN, SOHO kompetentas iestades:

a)  parbauda, vai I izmekl@Sanas zinojuma ir ieklauta 44. panta 7. punkta prasita

informacija;

b)  noverte izmekl€Sanas un aprakstito korektivo un preventivo pasakumu rezultatus;
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¢) vajadzibas gadijuma pieprasa iesniedzéjai SOHO struktiirai sniegt papildu

dokumentdaciju;

d) informe iesniedz€ju SoHO struktiiru parl novertéjuma secinajumiem, ja ir

vajadzigas korekcijas.

6. SoHO kompetentas iestades var veikt inspekcijas saskana ar attiecigi 27. vai 28. pantu, ja
sanemtais pazinojums par NBP vai NNN vai izmekl&Sanas zinojums liecina vai rada
pietickamu pamatu aizdomam, ka §is regulas prasibas nav ieverotas, vai tas var veikt
inspekcijas, lai parbauditu planoto korektivo un preventivo darbibu pareizu istenoSanu,
tostarp gadijumos, kad tas uzskata, ka konkréta nopietna blakusparadiba vai nopietns

nevelams notikums varétu apdraudet sabiedribas veselibu.

7 Ja pazinojums par NBP vai NNN attiecas uz risku sabiedribas veselibai, SOHO
kompetentas iestades nekavejoties dara zinamu biitisku informaciju citam SoHO
kompetentajam iestadéem, izmantojot 34. pantd mineto SOHO atras bridinasanas
procediiru. Savukart SOHO kompetentas iestades, kas sanem minéto informaciju,

attieciga gadijumd to dara zinamu plaSakai sabiedribai.
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8. Sanemot pazinojumu par NBP vai NNN attieciba uz tada produkta kvalitati, droSumu vai
piegadi, kur§ razots no SoHO un kuru reglament@ citi Savienibas tiesibu akti, ka miné&ts
2. panta 6. punkta, SOHO kompetentas iestades saskana ar 13. panta 6. punktu bez liekas
kavesanas ar savas valsts SOHO iestades starpniecibu informge attiecigas iestades, kuru

kompetencé ir minétais produkts.

9. Sanemot informaciju par nopietnu negadijumu Regulas (ES) 2017/745 2. panta 65)
punkta nozime vai informdciju par nopietnu blakusparadibu Direktivas 2001/83/EK 1.
panta 12) punkta nozime saistiba ar produktu, kurs raZots no SOHO vai ar SOHO, ja
mineéta informacija liecina par iespéjamu saistibu ar konkreta produkta razoSana
izmantotas SOHO kvalitati vai droSumu, SOHO kompetentas iestades bez liekas
kavesanas dara zinamu informaciju SOHO centram, kas izlaidis SOHO, noliika veicinat
iespejamas darbibas, kuru merkis ir nepielaut nopietna negadijuma vai nopietnas

blakusparadibas skartas SOHO talaku izplatiSanu.

9239/24 jlw/JLU/jvd 169
PIELIKUMS GIP.INST LV



10.

1.

Sanemot informaciju par nopietnu negadijumu un operativu korig€josu droSuma darbibu
Eiropas Parlamenta un Padomes Regulas (ES) 2017/745 2. panta 65) un 68) punkta
nozimé, ka ar1 Eiropas Parlamenta un Padomes Regulas (ES) 2017/746"° 2. panta 68) un
71) punkta nozime, SOHO kompetentas iestades, kas sanem $adu informaciju, to dara
zinamu SoHO strukturam, kuras, veicot SOHO darbibas, iespéjams, izmanto attiecigo
medicinisko ierici. Ja negadijums atbilst nopietnas blakusparadibas definicijai, ka
noteikts Sis regulas 3. panta 45. punkta, vai nopietna nevelama notikuma definicijai, ka
noteikts 3is regulas 3. panta 46. punkta, SOHO kompetentas iestades minéto informaciju

1esniedz arf savai SoHO valsts iestadei.

SoHO kompetentas iestades vai dalibvalstis nodroSina, ka gadijumos, kad pazinojums par
NBP vai NNN attiecas uz tadu donoru SoHO ziedojumiem I , kuri ziedojusi arT organus,
§a panta 1.—6. punkta mingtas procediiras nodro$ina atbilstigu sasaisti starp

I pazinojumiem par NBP un NNN, kas sniegti saskana ar $o pantu, un zinosanas sisteému,

kas izveidota saskana ar Direktivas 2010/53/ES 11. pantu.

19

Eiropas Parlamenta un Padomes Regula (ES) 2017/746 (2017. gada 5. aprilis) par in vitro
diagnostikas mediciniskam iericem un ar ko atcel Direktivu 98/79/EK un Komisijas
Lemumu 2010/227/ES (OV L 117, 5.5.2017., 176. Ipp.).
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12.

13.

SoHO kompetentas iestades iesniedz savai SoHO valsts iestadei gada kopsavilkumu par
pazinojumiem par NBP vai NNN un izmekléeSanas zinojumus par apstiprinatam
nopietnam blakusparadibam un nopietniem nevélamiem notikumiem. Vajadzibas
gadijuma mineétaja kopsavilkuma ieklauj ieteikumus, kas izriet no pazinoto nopietno

nevelamo blakusparadibu un nopietno nevélamo notikumu analizes.

SoHO valsts iestades lidz nakama gada 30. maijam ES SoHO platforma iesniedz gada
kopsavilkumu par pazinojumiem par NBP vai NNN un saistitiem izmeklesanas
zinojumiem un mineta kopsavilkuma apkopoto versiju dara publiski pieejamu sava
daltbvalsti, tostarp ar interneta starpniecibu. SOHO valsts iestiades gada kopsavilkuma
nordada tam sniegto pazinojumu par NBP vai NNN, kas atbilst nopietnibas un
attiecinamibas robeivertibam, kuras noteiktas SCB dokumentetaja un publicetaja

69. panta 1. punkta d) apakSpunkta minétaja paraugprakse, skaitu un veidus.
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14. Komisija apkopo SoHO valsts iestazu ikgadgjos kopsavilkumus, sagatavo ikgadgjo
Savienibas SoHO vigilances zinojumu un p&c zinojuma nodosanas SoHO valsts iestadém
parskatiSanai un apstiprinaSanai to publice. Mineétaja zinojuma ieklauj vispareju modelu

analtzi un ieteikumus.

15. Komisija var pienemt 1stenoSanas aktus par procediram, kas jaieveéro, veicot apspriesanos
un koordinaciju starp kompetentajam iestadéem un ECDC attieciba uz konkrétajiem

pazinojumiem par NBP vai NNN un izmekleéSanam.

Mingtos TstenoSanas aktus pienem saskana ar 79. panta 2. punkta mingto parbaudes

procediiru.
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34. pants

SoHO atrie bridinajumi

1. P&c tam, kad SOHO kompetentas iestades ir sanémusas pazinojumu par NBP vai NNN vai
citu informaciju, kas skar SoHO kvalitati, droSumu vai piegadi vairak neka viena
dalibvalsti, tas informé savu SOHO valsts iestadi, kura savukart izdod SoHO atro

bridinajumu ES SoHO platforma.
2. SoHO valsts iestades izdod SoHO atro bridinajumu konkréti $ados apstaklos:

a) ir konstatets tadu SoHO kvalitates vai droSuma risks, kuras ir izplatitas no to

dalibvalsts vismaz viena cita dalibvalsti;

b)  to dalibvalsti ir skaris infekcijas slimibas uzliesmojums, un tas ir ieviesusas SOHO
donoru tiesibu atlikSanas vai test€Sanas pasakumus, kuru mérkis ir mazinat riskus

slimibu parnest ar SoHO ;
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c)  aprikojumam, iericém, materialiem vai reagentiem, kas ir kritiski svarigi SoHO
savaks$anai, apstradei, uzglabaSanai vai izplatiSanai un ko var€tu izmantot citas

dalibvalstis, ir radies defekts vai ir noticis nopietns to piegades partraukums;

d)  SoHO valsts iestadeém ir pieejama cita informacija, kuru varétu pamatoti uzskatit par
noderigu citas dalibvalstis, lai ierobezotu riskus SoHO kvalitatei vai droSumam, un

pamatojoties uz kuru SoHO atra bridinajuma izdoSana ir sameriga un vajadziga.

3. ECDC ar sava SoHO ekspertu tikla atbalstu ar1 var izdot SoHO atro bridinajumu ES SoHO
platforma, ja, veicot infekcijas slimibu uzraudzibu, tiek konstatéts jauns risks SoHO
droSumam. ECDC §ada SoHO bridinajuma var noradit, ka tas ir sniedzis pamatnostadnes
par infekcijas slimibu uzliesmojuma risku mazinasanu, jo 1pasi attieciba uz SoHO donoru

atbilstibu un testéSanu.
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4. SoHO valsts iestades, kas sanem SoHO atro bridinajumu, bez liekas kavéSanas sniedz
attiecigo informaciju SOHO iestadéem to dalibvalstt un attiecigajam SoHO struktﬁrﬁrnl ,
lai nodroSinatu, ka riska mazinasanas pasakumus var veikt nekav€joties un ka attiecigo
informaciju, kas pieejama SoHO nozares specialistiem, var darit zinamu SoHO
kompetentajam iestadem. SoHO valsts iestades var art papildinat SoHO atraja bridinajuma
sniegto informaciju ar stkaku informaciju, piem&ram, zindm par attiecigajiem to dalibvalsti

veiktajiem riska mazinasanas pasakumiem.

5. Izdodot SoHO atro bridinajumu un rikojoties saistiba ar to, SOHO valsts iestades un ECDC
nem verd attiecigo paraugpraksi, ko dokument&jusi un publicgjusi SCB, ka minéts

69. panta 1. punkta d) apakSpunkta.
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IV NODALA
SoHO STRUKTURU VISPARIGIE PIENAKUMI

35. pants

SoHO struktiiras registracija

Pirms jebkadu 2. panta 1. punkta c) apaksSpunkta minéto SOHO darbibu uzsaksanas

struktiiras registréjas ka SoHO struktiras.

Struktiiras var pieprasit SOHO kompetentajai iestadei, kas atrodas attiecigas dalibvalsts
teritorija, atzinumu par to, vai uz to veiktajam darbibam attiecas Saja nodala noteiktas

registracijas prasibas.

SoHO darbibas veic tikai personas, kas darbojas registreta SOHO struktiira.

Lai struktiiru registretu ka SOHO struktiiru, ta sniedz Sadu informaciju:

a) SoHO struktiiras nosaukumu un visas adreses, kuras ta veic SOHO darbibas;

b)  36. punkta minétas atbildigas personas vardu un kontaktinformaciju;
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¢)  SoHO struktiras apstiprindjumu, ka taja var veikt inspekciju saskana ar 28. pantu
un ka ta sadarbosies ar attiecigo SOHO kompetento iestadi visos jautajumos, kas
saistiti ar SOHO uzraudzibas darbibu veikSanu saskana ar So regulu;
d)  attiecigo SOHO un 2. panta 1. punkta c) apakSpunkta minéto SOHO darbibu, ko
veic SOHO struktiira, sarakstu; ja SOHO struktiira veic 2. panta 1. punkta c)
apakSpunkta iv) punkta mineto SOHO darbibu, tid norada art par SOHO izlaiSanu
pirms izplatiSanas atbildiga SOHO centra nosaukumu;
e) attieciga gadijuma to SOHO centru sarakstu, kuriem SOHO struktiira veic SOHO
darbibas saskana ar ligumu;
f)  attieciga gadijuma - zinas par jebkadu aréjas struktiiras veiktu akreditaciju vai
sertifikaciju,;
g) attieciga gadijumd informaciju par veiktajam darbibam, ko reglamente citi
Savienibas tiestbu akti, ka minéts 13. panta 1. punkta.
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4. SoHO struktiiras registracijas bridi pazino, vai tam ir vajadziga atlauja saskana ar 19.,
25. vai 26. pantu. Tas art veic pasnovertéjumu par to, vai tas atbilst kritiski svarigas

SoHO struktiiras kriterijiem, un dara zinamu rezultatu.

5. Dalibvalstis, kuras SoHO struktiiru registracijai izmanto ES SoHO platformu, ka ming&ts
16. panta 1. punkta, struktiras, kas atbilst 3. panta 33. punkta noteiktajai SoHO struktiiras
definicijai, registr&jas tiesi ES SoHO platforma saskana ar to SoHO kompetento iestazu

noradijumiem.

6. SoHO struktiiras bez liekas kaveSanas registre izmainas informacija, kas registréta
saskana ar 3. punkta a), b) un d)-g) apakSpunktu. Ja $adas izmainas liecina par SoHO
darbibam, tostarp SoHO apstradi un uzglabasanu vai izlaiSanu, importu vai eksportu,
minétas SoHO struktiiras iesniedz pieteikumu, lai sanemtu atlauju darboties ka SOHO

centram.
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7. Ja registreta SOHO struktiira daleji vai pilniba partrauc SOHO darbibu veikSanu, ta bez
liekas kaveSands dara zinamas §ts izmainas SOHO struktiiru registra, noradot, kurai
SoHO struktiirai ta nosiitis SOHO uzglabaSanai, un attieciga gadijuma dara zinamus 42.

panta mineétos datus.

8. Ja glabatas SOHO ir paredzetas autologai izmantoSanai vai izmantoSanai attiecibu
ietvaros vai tas ir loti saderigas ar konkreto SOHO sanémeju un ja SOHO struktiira
izbeidz SOHO darbibas, kas skar Sadu SOHO uzglabasanu vai iespejamu izmantoSanu, ta
informeé personas, no kuram Sadas SOHO savaktas, un sniedz tam informaciju par jauno

SoHO struktiiru, kas Sadu SOHO glabds.

36. pants
Atbildiga persona

1 SoHO struktiira iecel personu, kas tas iekSiené ir atbildiga par to, lai SOHO struktiiras
veiktas SOHO darbibas atbilstu $is regulas prasibam, kas piemerojamas minétajam

SoHO darbrbam.
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Atbildigajai personai ir diploms, sertifikats vai cits oficials kvalifikaciju apliecinoss
dokuments medicinas, farmacijas vai biologijas zindatnu joma, kas pieskirts par
universitates izglitibas programmas pabeig§anu vai par tadas izglitibas programmas
pabeigSanu, kuru attieciga dalibvalsts atzinusi par lidzvertigu, un vismaz divu gadu

Dieredze attiecigaja joma.

SoHO struktirras pazino savai SOHO kompetentajai iestadei atbildigas personas vardu
un kontaktinformaciju. Ja atbildiga persona tiek pastavigi vai uz laiku aizstata, SOHO
vienibas bez liekas kaveSanas pazino savam SoHO kompetentajam iestadem jaunas
atbildigas personas vardu un kontaktinformaciju, ka art datumu, no kura minéta

persona uznemas atbildibu.

Atbildiga persona var pildit 49. panta minétos par izlaidi atbildiga darbinieka darbinieka
pienakumus vai 50. pantd minétos arsta pienakumus, ja minétajai personai ir vajadziga

kvalifikacija vai pieredze, kas noteikta minétajos pantos.
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37. pants

Kvalitates vadibas sistema

SoHO struktiiras izveido, uztur un atjaunina kvalitates vadibas sistemu, kas ir piemerota

to SOHO darbibam un kas nodroSina augstu SOHO kvalitates limeni.

SoHO struktiiras izstrada kvalitates vadibas sistemu ta, lai nodroSinatu, ka SOHO
darbibas konsekventa veida veic darbinieki, kuru kompetence veikt tiem uzticetos
uzdevumaus ir dokumenteta un tiek regulari noverteta, un ka SOHO darbibas tiek veiktas
objektos, kas ir projekteti un uztureti ta, lai nepielautu SOHO kontaminaciju vai SOHO
krustenisko kontaminaciju, vai izsekojamibas zudumu. Saja sakariba SoOHO struktiiras
nem vera EDQOM publicetas kvalitates vadibas tehniskas pamatnostadnes, ka art EDQOM
labas prakses pamatnostadnes, kas noraditas ES SoHO platforma. Kvalitates vadibas
sistemas izstradei var izmantot alternativas pieejas, ja SOHO struktiiras var apliecinat

savam SoHO kompetentajam iestadém, ka tas nodroSina lidzvertigu kvalitates limeni.
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3. SoHO struktiiras ievie§ procediiras un specifikacijas, kas attieciga gadijuma
piemerojamas to SOHO darbtbam un aptver:
a) darbinieku pienakumu un atbildibas un darba organizacijas dokumentésanu;
b)  darbinieku atlasi, apmacibu un kompetences novertéSanu;
c¢)  telpu, materialu un aprikojuma, tostarp IT sistemu, iepirkumakvalificeSanu,
apstiprindaSanu un ugraudzibu;
d)  citu dokumentdaciju, kas attiecas uz ieviesto kvalitates vadibas sistemu;
e)  kvalitates kontroli un SOHO darbibu galveno snieguma raditaju uzraudzibu;
) karantinu un izlaiSanu;
g)  SoHO iznemSanu no izlaisto SOHO krajuma un atsaukSanu ;
h) iekSejos auditus;
i) noligto treSo personu parvaldibu;
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Jj)  procediiru vai specifikaciju neieveroSanas gadijumu parvaldibu;

k)  siadzibas;

) izsekojamibas un vigilances parvaldibu saskana ar 42., 43. un 44. pantu;
m)  nepartrauktibas planosSanu.

SoHO struktiiras regulari parskata kvalitates vadibas sistemu, lai parbauditu tas

efektivitati un vajadzibas gadijumad ieviestu korektivus un preventivus pasakumus.

Lai nodroSinatu vienotu kvalitates vadibu, Komisija var pienemt istenoSanas aktus

attieciba uz atseviskiem kvalitates vadibas sistemas elementiem un specifikacijam.

Minetos istenoSanas aktus pienem saskana ar 79. panta 2. punkta minéto parbaudes

procediiru.
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38. pants
SoHO preparata atlauja

SoHO struktiiras neizlaiz vai autologas izmantoSanas vai attiecibu ietvarosveiktas
izmantoSanas gadijumda nesagatavo un nekavegjoties neizmanto SOHO sanéméjam SoHO
preparatus, ja nav sanemta iepriek$eja SoHO preparata atlauja, iznemot gadijumus, kad tas
tiek darits saistiba ar apstiprinata kliniska iznakuma uzraudzibas plana istenoSanu, kurs

ir dala no SoHO preparata atlaujas sanemsSanas procesa.

Pirms pieteikuma iesniegSanas SOHO preparata atlaujas sanemsanai SoHO struktiiras var
lugt savam SoHO kompetentajam iestadeém sniegt atzinumu par $aja regula noteikto

atlauju pieskirSanas prasibu piemérojamibu to veiktajam SoHO darbibam.

SoHO struktiiras var pieprasit savam SoHO kompetentajam iestadém pieskirt atkapi no
SoHO preparatu atlaujas pieskirSanas prasibas 65. pantd mineétajas veseltbas arkartas
situdcijas vai attieciba uz konkretu SOHO sanémeéju, ja to pamato 19. panta 11. punkta

mingtie kliniskie apstakli.
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39. pants

Pieteikums SoHO preparata atlaujas sanemsanai

1. SoHO struktiiras iesniedz pieteikumus SoHO preparata atlaujas sanemsanai SOHO

kompetentajam iestadem sava teritorija.
2. Pieteikumos SoHO preparata atlaujas sanemSanai ieklauj $adu informaciju:

a)  par SOHO preparata atlauju atbildigas pieteikuma iesniedzejas SOHO struktiiras

nosaukumu un kontaktinformaciju;

b) I siki aprakstitas SoHO darbibas, kas veiktas saistiba ar minéto SoHO preparatu,

ietverot vismaz:
i) SoHO preparatam izmantoto SOHO aprakstu;

i1)  sarakstu, kura noraditi konkréti SoHO donoru atbilstibas kriteriji, tostarp

SoHO donoru testi, kas ir specifiski §im SOHO preparatam;

ii1)  kopsavilkumu par SoHO savaksanas procediiram un jebkadam ipasam
kvalitates kontroles testiem un paraudem, kas pirms apstrades veiktas

savaktajai SOHO;
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Vi)

vii)

viii)

izmantotas apstrades posmu aprakstu, tostarp siku informaciju par
izmantotajiem atbilstigajiem materialiem un aprikojumu, vides apstakliem,

procesa parametriem un kontrolem katra posma,

aprikojuma, reagentu un materialu, kas apstrades laika nonak tiesa saskare ar
SoHO, aprakstu un attieciga gadijuma to sertifikacijas statusu saskana ar

Regulu (ES) 2017/745, un, ja tiek izmantots iekSeji izstradats aprikojums,

reagenti vai materiali, pieradijumus par to kvalitates validaciju;

jebkadus 1pasus apstaklus un uzglabasanas terminus attieciba uz uzglabasanu

un parvadasanu, tostarp minéeto apstaklu un terminu validaciju;

SoHO preparata specifikaciju, tostarp kvalitates kontroles un izlaiSanas

parametrus;
datus, kas iegiiti, veicot procesa validéSanu un aprikojuma kvalific€Sanu

stku informaciju par visam SoHO struktiiram vai treSam personam, kas

noligtas, lai veiktu SoHO preparata apstrades darbibas vai attiecigus solus;
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Xi)

kliniskas indikacijas, kuru gadijuma jaizmanto SoHO preparats, un §is

indikacijas pamatojoSos kliniskos datus;

attieciga gadijumd nekliniskos datus par SOHO preparata efektivitati un

toksicitati;

SoHO preparatam veikto SoHO darbibu kombinacijas ieguvumu un riska

novertéjuma rezultatus, ka art paredzeto klinisko indikaciju, par kuru iesniegts

pieteikums SOHO preparata atlaujas sanemSanai, nemot vera:

i)

to, vai SoHO preparats ir aprakstits EDQM SoHO monografija, kas ietverta
59. panta 4. punkta a) apakSpunkta minétajas tehniskajas pamatnostadnés, un
saskanots ar to, vai specifikacija, kas ieklauta citas 59. panta 4. punkta b) vai

¢) apakSpunktd minétajas pamatnostadnes;

to, vai SoHO preparats atbilst kvalitates kriterijiem, kas noteikti 1) apakSpunkta
minétaja monografija vai specifikacija, un vai to ir paredz&ts izmantot $aja
monografija vai specifikdacija minetas indikacijas gadijuma un taja noraditaja
veida izmantoSanai cilvékiem, ja $ada informacija ming€taja monografija ir
sniegta, vai ari to, vai tas atbilst prastbam, kas izklastitas citas 59. panta 4.

punkta b) apakSpunkta minetajas pamatnostadnes;
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iii)

ES SoHO platforma pieejamo informaciju par konkréta SoHO preparata vai
salidzinama SoHO preparata iepriek$€ju izmantoSanu un atlaujas pieskirSanu

tam citas SoHO struktiiras;

attieciga gadijuma kliniskas funkcionalitates pieradijumus, kas iegiiti,
saskana ar Regulu (ES) 2017/745 veicot sertificeétas mediciniskas ierices, kas ir
kritiski svariga konkreta SOHO preparata apstradei, atbilstibas novertesanas
procediiras, ja pieteikuma iesniedzejai SOHO struktiirai ir piekluve Sadiem

datiem;

tadu risku, kuri SOHO donoriem, SOHO sanéméjiem vai mediciniskas
apaugloSanas celd raditiem pécnacejiem rodas SoHO preparata darbibu kede,
standartizeta apzinasanas, kvantific€Sanas un izvertésanas procesa
dokumentdaciju, nemot vera EDQM publicetas tehniskas pamatnostadnes
Sadu riska noverteéjumu veikSanai, ka minets 56. panta 4. punkta

a) apakSpunkta un 59. panta 4. punkta a) apakSpunkta,
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d)  gadijumos, kad noraditais risks ir lielaks neka nenozimigs vai paredzama kliniska
efektivitate nav zinama, piedavato kliniska iznakuma uzraudzibas planu, lai
vajadzibas gadijuma sniegtu papildu pieradijumus SoHO preparata atlaujas
sanemsanai atbilstigi ieguvumu un riska novert€juma rezultatiem un saskanda ar c)

apakSpunktu;

e)  attiecigd gadijuma noradi uz datiem, kas uzskatami par ipasSniekdatiem un kam

vajadzibas gadijuma japievieno parbaudams pamatojums.

3. Ja pieteikums SOHO preparata atlaujas sanemSanai ietver kliniska iznakuma
registraciju saskana ar 20. panta 5. punktu, picteikuma iesniedzgjs sniedz SOHO
kompetentajai iestadei datus no klinisko datu registra un liudz pieskirt ta izmantoSanas

apstiprindjumu.
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4. Attieciga gadijuma saskana ar 20. panta 4. punkta d) apakSpunktu un 21. pantu SoHO
struktliras sagatavo un izplata attiecigo SOHO preparatu vienigi noliika istenot kliniska
iznakuma uzraudzibas planu, ko saskana ar 19. panta 2. punkta d) apakSpunktu
apstiprinajusi SOHO kompetenta iestade, un saskana ar apstiprin@juma noteikto

terminu iesniedz rezultatus un to analizi savai SOHO kompetentajai iestadei.

5. Pieteikuma iesniedzgja SoHO struktiira joprojam ir atbildiga par kliniska iznakuma
uzraudzibas datu vakSanu, un ta var minétos datus darit pieejamus péc SOHO

kompetentas iestades pieprasijuma.

6. SoHO struktiiras bez SOHO kompetento iestazu ieprieks€jas rakstiskas SoHO preparata
atlaujas neveic nekadas bitiskas izmainas apstrades posmos vai darbibas, kas skar
apstiprinatu SoHO preparatu. Biitiskas izmainas, kuru gadijuma ir jaatjaunina SoHO
preparata atlauja, ir izmainas, kas ietekme paredzeto klinisko indikaciju vai SOHO

preparata kvalitati, droSumu vai efektivitati.

7. SoHO struktiira, kurai ir pieSkirta SoHO preparata atlauja, atrodas dalibvalsti, kura ir

iesniegts pieteikums SOHO preparata atlaujas sanemsanai.
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40. pants
SoHO kliniskie petijumi

1 Ja SoHO struktiiras saistiba ar apstiprinatiem kliniska iznakuma uzraudzibas planiem
veic 21. panta 3. punkta b) un c) apakSpunkta minétos SOHO kliniskos pétijumus ar
SoHO preparatiem, kuriem vel nav pieskirta atlauja, SOHO struktiiras ievero Saja regula

noteiktas prasibas un jo ipasi VI un VII nodala noteiktos standartus.

2. Pirms SoHO kliniska pettjuma sakSanas attiectba uz 21. panta 3. punkta c) apakSpunkta

minéto riska limeni SOHO struktiiras:

a) iesniedz pieteikumu labveliga atzinuma sanemSanai no attiecigas éetikas komitejas
un dara Sadu atzinumu zinamu savai SOHO kompetentajai iestadei; Sada atzinuma
aplitko SoHO kliniska pétijuma étiskos, juridiskos un metodologiskos aspektus ar
merki noteikt, vai ar paredzéto petijumu ir iespeéjams izdarit pamatotus

secind@jumus;

b)  sagaida SOHO kompetentdas iestiades kliniska iznakuma uzraudzibas plana

apstiprinas planu, ka minéts 19. panta 2. punkta d) apakSpunkta un 21. panta.
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3. Izmantojot SOHO tas sanemejiem SOHO kliniska petijuma ietvaros, SOHO struktiiras
nodroSina, ka paredzetie SOHO sanémeéji vai personas, kas dod piekriSanu sanémeju
varda, ir informeti, ka attiecigajam SoHO preparatam vel nav pieSkirta atlauja saskana
ar So regulu un ka SOHO preparats tiek izmantots saisttba ar SOHO klinisko pétijumu,

kas ir dala no procesa, ar kuru minétajam SoHO preparatam pieskir atlauju .

4. Par SOHO klinisko pettjumu atbildiga persona ir pienacigi kvalificeta un apmacita.
5. SoHO kliniska petijuma veikSanas gaita SOHO struktiiras ievéro 44. panta noteiktas

vigilances un zinoSanas prasibas.
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41. pants

Darbibas datu vaksana un pazinosana
1. SoHO struktuiras vac un pazino datus par jebkuru no §adam SoHO darbTbémI :
a) I SoHO donoru registrésanu;
b)  savakSanu;
c) izplatiSanu;
d) importu;
e)  eksportu;
f)  izmantoSanu cilvekiem.

2. Saskana ar 1. punktu savaktie dati ietver datu kopu, kas noradita I ES SoHO platforma.
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3. Komisija pienem 1stenoSanas aktus, ar kuriem nosaka tehniskas procediiras pazinojamo
datu kopu saraksta izveidei un atjaunindasanai, ar mérki nodrosinat darbibas datu
ikgadeju zinojumuvienveidibu, savietojamibu un salidzinamibu, ka ar1 darbibas datu,

izgiSanai, iesniegSanai un publiceSanai.

Mingtos TstenoSanas aktus pienem saskana ar 79. panta 2. punkta min&to parbaudes

procediiru.

4. SoHO struktiiras lidz nakama gada 30. jinijam ES SoHO platforma iesniedz ikgad€jo

zinojumu par datiem, kas savakti saskana ar So pantu.

5. Atkapjoties no $a panta 4. punkta, ja dalibvalstis pieprasa SOHO struktiairam pazinot 31.
panta 2. punkta mineétos darbitbas datus, SOHO struktiiras lidz nakama gada 30. jiunijam

iesniedz noraditajiem registriem ikgadejo zinojumu par darbibas datiem.
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42. pants

Izsekojamiba un kodéSana

1. SoHO struktiiras ievies izsekojamibas sistemu, lai katru SoHO donoru vai personu, no
kuras tiek savakta SoHO autologai izmantoSanai vai izmantoSanai attiecibu ietvaros,
Jjebkura bridr nekludigi sasaistitu ar no tiem savakto SoHO un visiem dokumentiem,

paraugiem, SoHO preparatiem un SoHO struktiram, kas saistitas ar minéto SoH OI .

Importétaji SoHO centri nodrosina lidzveértigu izsekojamibas Itmeni attieciba uz importetu

SoHO.
2. Sa panta panta 1. punktd minéta izsekojamibas sistema spéj:

a) identificet SOHO donoru vai personu, no kuras SoHO tiek savakta autologai
izmantoSanai vai izmantoSanai attiecibu ietvaros, un SoHO centru, kas SoHO

izlaiz;

b) identificet SoHO sanemeju SoHO struktira, kas So SoHO izmanto sanemejam, vai
tadu produktu raZotdaju, kurus reglamente citi Savienibas tiestbu akti, ka minets 2.

panta 6. punkta;

¢)  atrast un identificet visus attiecigos datus, kuri ir saistiti ar SoHO kvalitati un
droSumu un jebkadiem materialiem vai aprikojumu, kas ir nondcis saskaré ar

minetajam SoHO un var radit risku to kvalitatei vai droSumam;
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3. SoHO struktiiras, kas izplata SoHO , izmanto kodu, kur§ satur §a panta 1. punkta minétaja

izsekojamibas sist€éma prasito informaciju. SoHO struktiras nodro$ina, ka generétais kods:
a)  ir unikals visa Savieniba;
b)  ir maSinlasams, ja vien ta lielums vai uzglabasanas apstakli nenozimée, ka

masinlasamu kodu nav iesp&jams izmantot;

c) neatklaj SOHO donora vai personas, no kuras SOHO ir savakta autologas

izmantoSanas gadijumad, identitati,

d) attieciga gadijuma atbilst tehniskajiem noteikumiem par 43. panta mingto vienoto

Eiropas kodu, ka noradits min&taja panta.

Pirmo dalu nepieméro saistiba ar tadu SoHO autologu izmanto$anu vai izmantoSanu

attiecibu ietvaros, kas savakti taja pasa SoHO struktiira, kura tas izmanto.

4. SoHO struktiiras 3. punkta minétos kodus pirms SoHO izplatiSanas icklauj SoHO
I izmantoSanas markejuma vai dokumentos, kas pievienoti izplatitajai SoHO, ja var
garant@t, ka $§adi dokumenti netiks noskirti no attiecigas SoHO vai biis digitali piesaistiti

attiecigajai SoHOI .
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5. SoHO struktiiras izmanto markeSanas sisteému, kas atbilst markeSanas prasibam, kuras
izklastitas 56. panta 4. punkta un 59. panta 4. punkta min&tajas attiecigajas tehniskajas

pamatnostadnés. I

6. SoHO struktiiras glaba datus, kas ir vajadzigi, lai nodroSinatu izsekojamibu, un kas ir
piendacigi aizsargati un pieejami SOHO kompetentajai iestadei vismaz 30 gadus péec
SoHO izplatisanas dienas vai attieciga gadijuma pec SOHQO iznicinasanas vai
eksporteSanas dienas. Datus var glabat elektroniska formata. Ja SOHO struktiira izbeidz
savu darbibu, izsekojamibas datus par atlikuSo izsekojamibas perioda dalu nosiita

noligtai SOHO struktiirai, ieprieks par to informejot SOHO kompetento iestadi.

7. Komisija pienem istenoSanas aktus par SOHO donoru un SoOHO sanémeéju datu

minimumu, kas jaglaba, lai nodroSinatu izsekojamibu.

Minétos istenoSanas aktus pienem saskand ar 79. panta 2. punkta minéto parbaudes

procediiru.
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43. pants

Eiropas kod@&Sanas sisteéma

SoHO struktiiras pieméro vienotu Eiropas kodu SoHOI , kas tiek izplatitas izmantoSanai
cilvékiem. Ja SoHO tiek nodotas turpmakai apstradei cita SoHO struktiira vai izlaistas citos
2. panta 6. punkta minétos Savienibas tiesibu aktos reglamentétu produktu razosanai vai
eksportam uz tresam valstim, SoHO struktiiras izmanto vismaz tos vienota Eiropas koda
elementus, kas lauj identificét ziedojumu. Vienoto Eiropas kodu norada ari uz attieciga
SoHO primara iepakojuma vai tam pievienotas etiketes, vai uz dokumentiem, kas attiecas
uz minéto SoHO, ja ir iesp&jams nodrosinat, ka $adi dokumenti ir pievienoti attiecigajai

SoHO .
Sa panta 1. punktu nepieméro:
a)  reproduktivajai SOHO, ko paredzets izmantot attiecibu ietvaros;

b)  asinim vai asins komponentiem, kas paredz&ti parliesanai vai zalu razoSanai;
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c)  SoHO, kas #o sanémé&jam tiek izmantotas bez uzglabasanas;

d) SoHO, kas Savieniba importétas, piemérojot atkapi, un kam SoHO kompetentas

iestades pieskirusas tieSu atlauju saskana ar 26. panta 6. punktu;
e) SoHO, kas tiek import€tas vai savaktas taja pasa SoHO struktiira, kur tas izmanto.

3. Komisija pienem 1stenoSanas aktus par vienota Eiropas koda formatu un prasibam, kas

saistitas ar ta piemérosanu SoHO centriem un SoHO to izplatisanas vieta || .

Mingtos TstenoSanas aktus pienem saskana ar 79. panta 2. punkta min&to parbaudes

procediru.

9239/24 jlw/JLU/jvd 199
PIELIKUMS GIP.INST LV



44. pants

Vigilance un zinoSana

1. SoHO struktiiras uztur sist€ému, ar ko atklaj, izmekI& un registré informaciju par
blakusparadibam un nevélamiem notikumiem, tostarp blakusparadibam un nevélamiem
notikumiem, kas konstateti kltniska iznakuma uzraudzibas laika saistiba ar 39. panta

mingto pieteikumu SoHO preparata atlaujas sanemsanai.

2. I SoHO struktiiras dara visu iesp&jamo, lai mudinatu to bérnu toposSos vecakus, kuri
dzimusi, izmantojot tresas personas ziedojumu, I informé&t SoHO struktiiru, kura veikta
procediira, par nopietnam genétiskajam slimibam, tiklidz tas berniem konstatétas. SoHO
struktiira bez liekas kavéSanas minéto informaciju pazino SoHO centram, kas izsniedza
reproduktivo SOHO izmantosanai cilvekiem, noluka izmeklet varbiitéjo nopietno
blakusparadibu un nepielaut no iesaistita SoHO donora iegiitas SoHO talaku izplatiSanu

saskana ar valsts tiestbu aktiem par reproduktivo SOHO uzglabaSanu un izmantoSanu.
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3. Gadijumos, kad SoHO struktiiras konstaté vai tam rodas aizdomas, ka blakusparadiba

atbilst nopietnas blakusparadibas definicijai, ka noteikts 3. panta 45. punkta, vai nevelams

notikums atbilst nopietna nevelama notikuma definicijai, ka noteikts 3. panta 46.

punkta, tas bez liekas kavésanas iesniedz I savam SoHO kompetentajam iestadém

pazinojumu un ieklauj taja $adu informaciju:

a)

b)

varbltejas nopietnas blakusparadibas vai nopietna nevelama notikuma I aprakstu;

attiecigd gadijuma —attiecinamibas [imena sakotngjo novertejumu;

c) attieciga gadijuma — siku informaciju par jebkadiem tilitejiem pasakumiem, kas
veikti, lai ierobeZotu kaitejumu;
d)  sakotngjo novert€jumu par varbiitéjas nopietnas blakusparadibas vai nopietna
nevelama notikuma seku nopietnibu.
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SoHO struktiras, kas nav SOHO centri, pazino par blakusparadibam vai nevelamiem
notikumiem SoHO centram, kura uzdevuma tas veic SOHO darbibas saskana ar ligumu,
vai attieciga gadijuma SoHO centram, kur§ tam izplatija SOHO. Sados gadijumos SoHO
centri, kas sanem pazginojumu, ir atbildigi par izmeklesanu un zino savam SoHO
kompetentajam iestadem, ja attieciga blakusparadiba vai nevelamais notikums tiek

uzskatits par nopietnu blakusparadibu vai nopietnu nevelamu notikumu.

Citas SOHO struktiiras, kuras nav pirmaja dala minetas SOHO struktiiras, izmekle
nopietnas blakusparadibas vai nopietnus nevelamus notikumus un zino par tiem tiesi

savam SOHO kompetentajam iestadem.

5. SoHO struktira, kas sanem informdciju par nopietnu negadijumu un operativu
korigejosu droSuma darbibu Regulas (ES) 2017/745 vai (ES) 2017/746 izpratne attiectba
uz SOHO struktiiras izmantotu medicinisku ierici vai in vitro diagnostikas medicinisku
ierici, Sadu informaciju dara zinamu SOHO kompetentajai iestadei.

9239/24 Jlw/JLU/jvd 202

PIELIKUMS GIP.INST LV



6. SoHO struktiiras ievie$ procediru noltika precizi, efektivi un parbaudami no izplatiSanas
vai izmantoSanas attieciga gadijuma atsaukt tas SoHO, kuras skarusas vai varbutgji
skarusas 3. punkta minétas nopietnas blakusparadibas vai nopietnie nevélamie notikumi.

Reproduktivo SOHO gadijuma Sada procediira atbilst valsts tiestbu aktiem.

7. SoHO struktiiras veic izmekl&Sanu par katru nopietnu blakusparadibu vai nopietnu
nevelamu notikumu, ko tas atklajuSas vai kas tam darits zinams saskand ar 4. punktu.
Pabeidzot minéto izmeklesanu, SoHO struktiras SOHO kompetentajam iestadém sniedz

izmekléSanas Zigojumul . Mingtaja zinojuma SoHO struktiiras ieklauj $adu informaciju:

a) attieciga gadijuma — pilnu nopietnas blakusparadibas vai nopietna nevélama
notikuma izmekl&Sanas aprakstu un galigo novert§jumu par nopietnas
blakusparadibas attiecinamibu uz savakSanas procesu vai SoHO izmantoSanu

cilveékiem;

b)  galigo novert€§jumu par kait€juma nopietnibu SOHO donoram, SOHO sanémgjam vai
mediciniskas apauglosanas cela raditiem p&cnacgjiem, vai sabiedribas veselibai
kopuma, tostarp attieciga gadijuma riska noveértéjumu par atkartosandas

iespejamibu;

c) aprakstu par korektivajiem vai preventivajiem pasakumiem, kas veikti, lai ierobezotu

jebkadu kait€jumu vai nepielautu ta atkartoSanos.
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SoHO struktiiras dara zinamu informaciju par nopietnu blakusparadibu vai nopietnu
nevelamu notikumu citam SoHO struktiiram, kuras iesaistitas ta paSa SOHO donora SoHO
savaksSana, apstradg, testéSana, uzglabasana un izplatiSana vai kuras I varétu bt iesaistitas
citadi. Tas dara zinamu tikai tadu informaciju, kas ir vajadziga un lietderiga, lai Sados
gadijumos atvieglotu izsekojamibu un nodrosinatu SoHO kvalitati un droSumu, un jo 1pasi
sniedz tikai tadu informaciju, kas vajadziga, lai veiktu riska mazinaSanas pasakumus.
Pazinojuma ieklauj nopietnibas un atkartoSanas iespejamibas riska novertejumu. SoHO
struktiiras attieciga gadijuma $adu informaciju dara zinamu ar organu ieguves
organizacijam, ja SOHO donors, kas ir iesaistits nopietna blakusparadiba vai nopietna
nevelama notikuma, ir ziedojis ar1 organus, vai raZotajiem gadijumos, kad SoHO, kas
savakta no minéta SOHO donora, ir izplatita tadu produktu raZoSanai, kurus reglamente

citi Savienibas tiestbu akti, ka minéts 2. panta 6. punkta.
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V NODALA
SoHO CENTRU VISPARIGIE PIENAKUMI

45. pants
SoHO centra atlauja

1. SoHO centri bez iepriekSejas SOHO centra atlaujas neveic nekadas SOHO darbibas, kas
tas lautu kvalificet ka SOHO centru, ka definétss 3. panta 35) punkta. Tas attiecas gan uz
gadijumiem, kad visas SoHO darbibas veic pats SOHO centrs, gan arT uz gadijumiem, kad

par vienu vai vairakam darbibam ir noslégts Iigums ar citu SoHO struktiru.

Ja tiek pienemts lemums par SOHO centra atlaujas nepiecieSamibu saskana ar 24. panta
4. punktu, SOHO centrs bez ieprieksgjas SoHO centra atlaujas sanemsanas neveic SOHO
darbibu, kurai nepieciesama SOHO centra atlauja, par ko pazinojusi SOHO kompetenta

lestade.
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2. Ja SoHO centri slédz ligumus ar citam SoHO struktiiram par dazam vai visam konkrétam
SoHO darbibam, SoHO centri nodrosina, ka §1s noligtas SoHO struktiiras veic min&tas
SoHO darbibas, par ko noslégts ligums, saskana ar $o regulu. Sadas noligtas SoHO
struktiiras var veikt auditus ligumsledzejs SoHO centrs vai tajas var veikt inspekcijas
SoHO kompetenta iestade, jo ipasi gadijumos, kad noligta SoHO struktiira nay
akrediteéta, sertificeta vai pilnvarota valsts programmas ietvaros veikt konkrétas SoHO

darbibas, par kuram noslegts ligums.

3. Prasiba sanemt SoHO centra atlauju neskar stingrakus pasakumus, kurus dalibvalsts ievie$
saskana ar 4. pantu un kuri tiesi ietekm& SoHO darbibas, kas tiek veiktas attiecigaja SoHO

centra vai noligtajas SoHO struktiiras saskana ar §a panta 2. punktu.
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46. pants

Pieteikums SoHO centra atlaujas sanemsSanai

1. SoHO struktiiras iesniedz pieteikumu SoHO centra atlaujas sanemsSanai savas terotorijas

SoHO kompetentajam iestadém.

2. Pieteikuma iesniedzgjs SoHO centrs norada 36. pantd minétas atbildigas personas vardu

un kontaktinformaciju.

I SoHO centrs bez SoHO kompetentas iestades ieprieks€jas rakstiskas atlaujas neveic
nekadas butiskas izmainas atfieciba uz SoHO vai SoHO darbibam, par kuram ir jasanem

atlauja. I

3. Biitiskas izmainas 2. punktda nozime izmainas, kuras saistitas ar attiecigajiem SoHO
veidiem, veikto SOHO darbibu veidiem, jaunu telpu izmantoSanu vai telpu parveidoSanu,

kas ietekme SoHO darbibu veikSanas apstaklus.
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4. SoHO centri ari bez liekas kaveSanas informeé savas SOHO kompetentas iestades par
jebkadam administrativam izmainam saistiba ar SOHO centra atlauju, tostarp par

atbildigas personas pastavigu aizstasanu vai aizstasanu uz laiku.

5. Tiestbu subjekts, kas ir SOHO centra atlaujas turetajs, atrodas dalibvalsti, kura SOHO

centrs ir sanémis atlauju.

47. pants
Importetaja SoHO centra atlauja

1. SoHO centri neimporte SoHO bez ieprieksejas importetaja SoHO centra atlaujas
sanemsanas.
2. Ja tiekl importeta tikai cilvéka plazma, ko paredzg&ts izmantot citos Savienibas tiesibu

aktos reglament€tu zalu raZo$ana un kas ir ieklauta plazmas pamatlieta (PPL), ka minéts
Direktiva 2001/83/EK, 82 panta 1. punktu nepieméro, jo importetajiem ir jasanem atlauja
saskana ar citiem Savienibas tiestbu aktiem. Minétajos gadijumos importétajus registrée

ka SoHO struktiras.
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3. SoHO struktiiras, kas ir atbildigas par izmantoSanu cilvékiem, attieciba par konkrétu
SoHO sanémeju 26. panta 6. punktd minétajos apstaklos var iesniegt pieprasijumu
savam SoHO kompetentajam iestadem pieskirt atkapi no prasibas sanemt importetaja

SoHO centra atlauju.

4. Komisija saskana ar 77. pantu pienem delegétos aktus, ar kuriem papildina $o regulu,
nosakot importetaju SoHO centru pienakumus un procediiras attieciba uz SoHO importu,

lai parbauditu lidzvertigus $ada importa droSuma un efektivitates standartus.

48. pants

Pieteikums importétaja SoHO centra atlaujas sanemsanai

1. Pieteikumiem importétaja SoHO centra atlauju sanemsanai mutatis mutandis pieméro
46. pantu.
2. Pirms pieteikties importetaja SoHO centra atlaujai, SoHO centri nosledz rakstiskus

ligumus ar vienu vai vairikiem tre$o valstu piegadatajiem. Sadi ligumi ietver 3. punkta

b) apakSpunkta izklastitos elementus.
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3. Pieteikuma iesniedzgja SoHO centrs sniedz:

a)  dokumentdaciju par akreditaciju, iecelSanu, atlauju vai licenci, ko kompetenta
iestade vai iestades pieSkiruSas treSas valsts piegadatajam tadu darbibu veikSanai,

kas saistitas ar importejamo SoHO;
b) 2. punkta mineéto rakstisko ligumu, kas ietver vismaz:
i)  stku informaciju par noligto tresas valsts piegadataju;

ii)  prasibas, kas jaievero, lai nodroSinatu lidzvertigu importejamas SoHO

kvalitati, droSumu un efektivitati;

iii) SoHO kompetento iestazu tiesibas inspicet darbibas, ko veic jebkurs treSas
valsts piegadatajs vai struktira, ar kuru minétais piegadatajs, kam ir ligums
ar importéetaju SoHO centru, ir nosledzis apaksligumu, tostarp tiestbas veikt

inspekcijas Sadu piegadataju vai struktiiru objektos;

¢)  dokumentaciju, kura aprakstita importeta SoHO un apliecinats, ka treso valstu
piegadataju ieviestas procediiras nodrosinas, ka importeta SoHO kvalitates,
droSuma un efektivitates zina bus lidzvertiga SoHO, kam pieSkirta atlauja saskana

ar o regulu.
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Importétajs SoHO centrs I ir atbildigs par importetas SoHO fizisko sanemsanu, vizualo
apskati un parbaudi pirms tas izlaiSanas. Importetajs SoHO centrs parbauda sanemtas
SoHO un saistitas dokumentacijas saskanotibu un veic iepakojuma integritates, mark&uma
un parvadasanas apstaklu parbaudi, nemot vera attiecigos standartus un tehniskas

pamatnostadnes, ka minéts 57., 58. un 59. panta.

Importetaja SoHO centra darbinieks, kas ir atbildigs par izlaidi, izlaiz importétu SoHO
izplatiSanai tikai pec tam, kad ir parbaudijis atbilsttbu 3. punkta b) apakSpunkta
minetaja liguma izklastitajam kvalitates, droSuma un efektivitates prastbam, un ja 4.

punkta mineétas fiziskas un dokumentacijas kontroles rezultats ir apmierinoss.

Ja SoHO imports tiek organizets konkrétam SoHO saneméjam, importetajs SoHO centrs,
kuram pieskirta atlauja, var delegét 4. punkta minéto fizisko sanemsanu, vizualo apskati un

parbaudi veikt SoHO strukturai, kas attiecigo SoHO izmantos SoHO sanémgéjam.
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Ja valsts vai starptautiskie donoru registri ir sanemusi atlauju darboties ka importetaji
SoHO centri, tie var delegét 5. punkta mineto fizisko un dokumentdacijas kontroli SoHO
struktiirai, kas sanem importeto SoHO izmantoSanai cilvekiem, un izlaiSanas posmu var

pabeigt attalinati.

7. Komisija pienem istenoSanas aktus, kuros precize pieteikuma sniedzamo informaciju
importetaja SoHO centra atlaujas sanemsanai, noliika nodro§inat $adu datu saderibu un

salidzinamibu.

Mingtos TstenoSanas aktus pienem saskana ar 79. panta 2. punkta min&to parbaudes

procediiru.
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49. pants
Par izlaidi atbildigais darbinieks

1. Gadijumos, kad SOHO centrs izlaii SOHO , tas iecel vienu vai vairakus darbiniekus, kas

ir atbildigi par izlaidi.

2. Par izlaidi atbildigajam darbiniekam ir diploms, sertifikats vai cits oficials kvalifikaciju
apliecinoSs dokuments medicinas, farmacijas vai dzivibas zindatnu joma, kas pieSkirts par
universitates izglitibas programmas pabeig§anu vai par tadas izglitibas programmas
pabeigSanu, kuru attieciga dalibvalsts atzinusi par lidzvertigu, un vismaz divu gadu

Dieredze attiecigaja jomd.

3. Par izlaidi atbildigais darbinieks var deleget 1. pantda minéto SOHO izlades uzdevumu
citam personam, kuras, pamatojoties uz apmacibu un pieredzi, ir kvalificetas Sada
uzdevuma veikSanai. Sidos gadijumos minétds personas veic 5o uzdevumu darbinieka,

kurs ir atbildigs par izlaidi, atbildiba, kur§ vienmer biis atbildigs par izlaiSanu.

Par izlaidi atbildiga darbinieka tslaicigas prombitnes gadijuma atbildibu par SOHO

izlaidi var uzticet aizvietotdjam, ja aizvietotdjs atbilst 2. punkta noteiktajam prasibam.
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50. pants

Arsts

1 Katrs SOHO centrs iecel arstu, kurs veic savus uzdevumus taja pasa dalibvalsti, kurs

atbilst vismaz Sadiem nosactjumiem un kuram ir Sada kvalifikacija:
a)  oficiala arsta kvalifikacija; un
b)  vismaz divu gadu praktiska pieredze attiecigaja joma.
2. Sa panta 1. punkta minétais arsts atbild vismaz par $adiem uzdevumiem:

a)  procediiru, ar kuram nosaka un piemeéro SOHO donoru atbilstibas kriterijus, un
SoHO savaksanas proceditru un SOHO pieSkirSanas kriteriju izstradi,

parskatisanu un apstiprinasanu;

b)  $a punkta a) apakSpunktia minéeto procediiru istenoSanas uzraudzibu, ja tas veic

SoHO struktiiras, ar kuram SOHO centrs ir nosléedzis ligumu;
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¢)  SoHO donoriem, SOHO sanémejiem un mediciniskas apaugloSanas cela raditiem
peécnacejiem varbiteji raduSos blakusparadibu izmeklesanas klinisko aspektu

petiSanu no SOHO centra perspektivas;

d)  kliniskd iznakuma uzraudzibas planu izstradi un uzraudzibu sadarbiba ar
arstéjosajiem arstiem nolika iegiit pieradijumus, kas vajadzigi, lai pamatotu

pieteikumus SOHO preparata atlauju sanemsSanai, ieverojot 39. pantu;

e)  citiem uzdevumiem attieciba uz SOHO donoru, SOHO sanemeju un mediciniskas
apaugloSanas cela raditu pecnaceju veselibu saistiba ar SOHO centra savakto vai

piegadato SoHO.

3. Avrsts var delegét 2. pantid minétos uzdevumus citam personam, kuras, pamatojoties uz
apmacibu un pieredzi, ir kvalificétas Sadu uzdevumu veikSanai. Sados gadijumos

minétas personas veic $os uzdevumus arsta atbildiba.

4. Atkapjoties no $a panta 2. punkta, ja SOHO struktiram saskana ar 24. panta 4. punktu
ir pieskirta atlauja darboties ka SOHO centriem, arsts ir atbildigs par tiem uzdevumiem,
kuri attiecas uz SOHO struktiru veiktajam SoHO darbibam un kuriem ir tieSa ietekme
uz SOHO donoru, SOHO sanémeju un attieciga gadijuma mediciniskas apaugloSanas

cela raditu pecnaceju veselibu.
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51. pants

Eksports
1 SoHO centri nodroSina, ka eksportam izlaista SOHO atbilst $is regulas prastbam.
2. Atkapjoties no $a panta 1. punkta, SOHO , kas neatbilst visiem attiecigajiem 58. un 59.

panta mineétajiem standartiem un pamatnostadném, var izlaist eksportam gadijuma, ja
tiek veikta arkartas izlaiSana saskand ar 61. panta 3. punktu. Tomer SOHO centri pat
Sados apstaklos ievero VI nodalda mineétos standartus, ka ari pienakumus, kas saistiti ar

vigilanci un izsekojamibu.
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VINODALA
SoHO DONORU AIZSARDZIBA

52. pants

SoHO donoru aizsardzibas mérki

1. SoHO struktiiras nodroSina, ka tiek ieverota ciena pret SoHO donoriem un vinu
neaizskaramiba.
2. SoHO struktiiras nodrosina augstu drostbas l[imeni un aizsarga dzivo SoHO donoru

veselibu no riskiem, kas saistiti ar SOHO ziedoSanu, apzinot un lidz minimumam

samazinot Sadus riskus pirms SOHO savaksanas, tas laika un péc tas.

3. SoHO kompetentas iestades parbauda atbilstibu Sai nodalai, ka art valsts tiestbu aktiem

par piekriSanu un brivpratigu un bezmaksas ziedoSanu.
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53. pants

SoHO donoru aizsardzibas standarti

1. Ja SoHO ir savaktas no SoHO donoriem neatkarigi no ta, vai SOHO donors ir vai nav

I saistits ar paredzeto sanémeju, SoHO struktiras:

a)  atbilst visam attiecigaja dalibvalstt spéka esosajam piemérojamajam piekriSanas vai

atlauju pieskirSanas prasibam,;

b)  saskana ar valsts tiesibu aktiem SoHO donoriem vai attieciga gadijuma jebkurai

personai, kas vinu varda dod piekriSanu, sniedz:
i) 55. panta minéto informaciju tada veida, lai §ts personas speétu to saprast;

ii)  tas par savakSanu atbildigas SOHO struktiras kontaktinformdciju, no kuras
SoHO donori vai minétas personas vajadzibas gadijuma var pieprasit papildu

informaciju;
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aizsarga dziva SOHO donora tiesibas uz fizisko un psihoemocionalo neaizskaramibu,
nediskrimindciju, privatumu un personas datu, tostarp veseltbas datu, aizsardzibu

saskana ar Regulu (ES) 2016/679;

d) nodroSina, ka SoHO ziedoSana ir brivpratiga un tiek veikta bez maksas saskana ar
54. pantu;
e) parbauda dziva SOHO donora atbilstibu, pamatojoties uz donora veselibas
novertejumu, kura mérkis ir apzinat jebkadu risku, ko SOHO savaksana varétu radit
SoHO donora veselibai, lai So risku samazinatu Iidz minimumam;
f)  dokumente I dziva SOHO donora veselibas novertéjuma rezultatus;
g)  saskana ar valsts tiesibu aktiem dara zinamus un detalizéti izskaidro dzivajam SoHO
donoram vai attieciga gadijuma jebkurai personai, kas sniedz piekriSanu dziva
SoHO donora varda, dziva SOHO donora veselibas novertejuma rezultatus;
h)  apzina un Iidz minimumam samazina jebkadus riskus dziva SOHO donora veselibai
SoHO savak$anas procediiras laika, tostarp paklausanu tadu reagentu vai $kidumu
iedarbibai, kuri varétu biit kaitigi veselibai,
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)

k)

gadijumos, kad SOHO var ziedot atkartoti un bieza ziedoSana var negativi ietekmet
dziva SOHO donora veselibu, izmantojot $a panta 3. punkta minetos registrus,
parbauda, vai dzivie SoHO donori neveic ziedojumus biezak, neka 56. panta 4.
punkta minétajas tehniskajas pamatnostadnés atzits par droSu, un uzrauga attiecigos

veselibas raditdjus, lai novértetu, vai vinu veseliba nav apdraudéta;

gadijumos, kad SoHO ziedoSana rada bitisku risku dzivam SoHO donoram,
izstrada un isteno planu SOHO donora veseltbas uzraudzibai pec ziedoSanas, ka

minéts 4. punkta;

I nesaistitas SoHO ziedosanas gadijuma SoHO donora identitati neatklaj
saneémé&jam vai mediciniskas apaugloSanas celd raditam pécnacejam, iznemot

I gadijumus, kad $ada informacijas apmaina attiecigaja dalibvalsti ir atlautal .
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2. Veicot §a panta 1. punkta e) apakSpunkta miné&tos dzivo SOHO donoru veselibas
novertejumus, SoHO struktiras iztauja SOHO donorus un vac informaciju par SOHO
donoru ta briza un neseno fiziskas un attieciga gadijuma psihoemocionalas veselibas
stavokli un slimibu vésturi, lai Siem SoHO donoriem garantétu droSu SoHO ziedoSanas
procesu. Ka dalu no SoHO donoru veselibas novert§jumiem SoHO struktiiras var veikt
papildu tizmeklgjumusTas veic §adus izmekl&jumus, ja novertgjumi liecina, ka papildu
izmekl&jumi ir nepiecieSami, lai noteiktu min€to SOHO donoru atbilstibu no vinu pasu
aizsardzibas viedokla. I 50. panta minétais arsts apstiprina SOHO donoru veselibas

novertejumu procediiru un kriterijus.
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Lai parbauditu ziedoSanas bieZumu, SoHO struktirras, kas savac SOHO no dziviem SoHO
donoriem, ka minets $a panta 1. punkta i) apaksSpunkta, registre Sadus SOHO donorus
SoHO struktiiras registra vai valstu vai atzitos starptautiskos registros, ja tadi ir
pieejami. SOHO struktiiras un valstu limena registriem ir iespéja izveidot savstarpéjus
savienojumus ar citiem Sadiem registriem. Ja tiek izmantots SOHO struktiiras registrs
vai valsts limena registrs un ja apstakli liecina par risku, ka SOHO donors parak bieZi
ziedo vairak neka viena SoHO struktira, kas atrodas viena vai vairakas dalibvalstis,
SoHO struktiras parbauda, vai tas ta ir, katra atseviska gadijuma apsprieZoties ar
savstarpéji savienotiem SOHO donoru registriem. SoHO struktiras var péc pieprasijuma
apliecinat savam SOHO kompetentajam iestadem, ka ir ieviesta piemeérota procediira,
kas Sadu risku mazina. Sadas procediiras nem vera 56. panta 4. punkta minetas

tehniskas pamatnostadnes.

SoHO struktiiras, kas savac SOHO no dziviem SoOHO donoriem, kuriem ziedoSanas
noliika tiek veikta kirurgiska procediira vai kuri tiek arsteti ar izrakstitam zalem, lai
atvieglotu SOHO ziedoSanu, nodroSina, ka 1. punkta j) apakSpunkta minétais plans SOHO
donora veselibas uzraudzibai péc SoHO ziedoSanas ir samerigs ar riskiem, kas saistiti ar

SoHO ziedosanu. SoHO strukturas plana ieklauj laikposmu, kura uzraudziba turpinas.
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5. Komisija ir pilnvarota pienemt delegétos aktus saskana ar 77. pantu, lai papildinatu $o
regulu gadijumos, kad ir vajadzigi papildu standarti, kas nodrosinatu SoHO donoru

aizsardzibu.

6. Ja dzivo SOHO donoru droSuma riska gadijuma tas ir vajadzigs nenoveérSamu un steidzamu
iemeslu dgl, saskana ar So pantu pienemtajiem delegétajiem aktiem piemé&ro 78. panta

paredzeto procediiru.

54. pants

Standarti attieciba uz brivpratigu bezmaksas SoHO ziedo$anas principu

1. SoHO struktiiras nesniedz finansialus stimulus vai pamudinajumus SOHO donorieml vai

jebkurai personai, kas vinu varda sniedz piekriSanu.
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Ja dalibvalstis atlauj izmaksat kompensaciju dziviem SOHO donoriem saskana ar
brivpratigas bezmaksas ziedoSanas principu un pamatojoties uz parredzamiem
kriterijiem, tostarp izmantojot fiksétas likmes pabalstus vai nefinansialas kompensacijas
veidus, sadas kompensacijas nosacijumus paredz valsts tiesibu aktos, tostarp nosakot
kompensacijas maksimalo apjomu, ar ko cenSas garantet finansialu neitralitati saskana
ar $aja panta noteiktajiem standartiem. Dalibvalstis var uzticét $adu kompensacijas
nosacfjumu noteikSanu neatkarigam strukttiram, kas izveidotas saskana ar valsts tiesibu
aktiem. Sadas kompensicijas nosacijumu noteikSanas pamata ir kritériji, kuros nemta
vera SCB dokumenteta prakse, ka minéts 69. panta 1. punkta g) apakSpunkta. SOHO

donori var izveleties kompensaciju nesanemt.

3. Ja dalibvalstis atlauj izmaksat kompensaciju SOHO donoriem, ka minéts 2. punkta,
Sadas kompensacijas nosactjumus, ko piemero katra daltbvalsts, dara zinamus SCB, lai
ar ES SoHO platformas starpniecibu informetu par tiem citu dalibvalstu SOHO valsts
iestades, un informaciju atjaunina bez liekas kaveSanas, ja taja ir izmainas.
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4. Dalibvalstis nodroSina, ka neviena veicinasanas un publicitates darbiba SOHO
ziedoSanas atbalstam neatsaucas uz kompensaciju, tacu tas neskar SOHO donoru

tiestbas biit informetiem par savam tiesibam saskanda ar valsts tiestbu aktiem.

5. SoHO struktiiras var dzivajiem SOHO donoriem izmaksat kompensaciju, ka to noteikusas
dalibvalstis saskana ar 2. punktu. Pec savas SOHO kompetentas iestades pieprasijuma
SoHO struktiras parredzamd veida sniedz stku informdciju par to, ka tas ir istenojusas

valsts tiesibu aktos paredzétos nosacijumus.

6. Dalibvalstis nodroSina atbilstibu standartiem, kas attiecas uz brivpratigu bezmaksas
ziedoSanu un kas ir ltdzvertigi Saja pantd noteiktajiem standartiem, tostarp tad, ja SOHO

ziedo izmantoSanai vienigi pétnieciba, neizmantojot tas cilvekiem.

55. pants

Standarti attieciba uz informaciju, kas jasniedz pirms piekriSanas I

1. SoHO struktiiras saskana ar valsts tiestbu aktiem sniedz dziviem SoHO donoriem vai
attieciga gadijuma jebkurai personai, kas dod piekrisanu SoHO donora varda, visu ar

SoHO ziedoSanas I procesu saistito atbilstigo informe'lcijul .
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2. SoHO struktiiras sniedz 1. punkta min&to informaciju, pirms ziedojumam tick dota
piekriéanal . SoHO struktiiras sniedz informaciju precizi un skaidri, izmantojot SOHO
donoriem vai attieciga gadijuma jebkurai personai, kas sniedz piekriSanu SOHO donoru
varda, viegli saprotamus terminus. Informacija nedrikst biit maldinosa, jo 1pasi attieciba

uz ziedojuma sniegtajiem ieguvumiem konkrétas SoHO turpmakajiem sanéméjiem.

3. Dzivo SoHO donoru vai attieciga gadijuma personu, kas sniedz piekriSanu vipu varda,

gadijuma SoHO struktiiras sniedz informaciju par:
a)  SoHO ziedojuma mérki un raksturu;

b) ziedotas SOHO paredzeto lietojumu, jo ipasi aptverot pieraditus ieguvumus
turpmakajiem SoHO sanémejiem un visus iespejamos SoOHO lietojumus
pétniectbas vai komercialos noliikos, tostarp izmantoSanu tadu produktu
razoSanai, kurus reglamente citi 2. panta 6. punkta minétie Savienibas tiesibu akti

un attieciba uz kuriem sniedz ipasu piekrisanu;
c) SoHO ziedojuma sekam un riskiem;

d)  pienakumu sniegt piekriSanu saskana ar valsts tiestbu aktiem, lai varetu veikt

SoHO savakSanu;
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g)

h)

)

tiesibam atsaukt piekriSanu un jebkadiem ierobezojumiem attieciba uz mineéetajam

tiesibam peéc SoHO savaksanas,

izmeklejumu, kas saskana ar 53. panta 2. punktu tiks veikti SoHO donora veselibas

noverteésanas gaita, nolitku;

SoHO donora vai attieciga gadijumda personas, kas vina varda sniedz piekriSanu,
tiesibam saskand ar valsts tiesibu aktiem sanemt apstiprinatos I izmekl&jumu

rezultatus, ja tas ir biitiski mingto personu veselibai;

SoHO donora personas datu, tostarp veselibas datu, registréSanu un aizsardzibu, ka
arT mediciniskas informacijas konfidencialitati, tostarp jebkadu iespg&jamo datu
kopigoSanu SoOHO donora veselibas uzraudzibas un sabiedribas veselibas interesés

saskand ar 76. pantu, ja tas ir nepiecieSami un samerigi;

iespejamibu, ka SOHO donora identitate varétu tikt atklata mediciniskas
apaugloSanas celd raditajam pecnacejam, kas ir dzimis donora SOHO ziedoSanas

rezultata, ja Sadam pecnacejam minétas tiesibas ir pieSkirtas valsts tiestbu aktos;

citiem piemé&rojamiem aizsardzibas pasékumieml SoHO donora aizsardzibai.
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MirusSu SoHO donoru gadijuma SOHO struktiiras saskand ar valsts tiesibu aktiem
sniedz 3. punkta a), b), d) un e) apakSpunkta mineto informaciju jebkurai personai, kas

sniedz piekriSanu SOHO savakSanai Sadu donoru varda.

56. pants

SoHO donoru aizsardzibas standartu istenoSana

Ja Komisija uzskata, ka vienota un augsta SOHO donoru aizsardzibas limena
nodroSinaSanai ir japaredz saistosi noteikumi par 53. I vai 55. panta minéta konkréta
standarta vai ta elementa istenoSanu, Komisija var pienemt istenoSanas aktus, kuros
izklastitas konkretas procediiras, kas jaievéro un japieméro, lai nodroSinatu atbilstibu

§adam standartam vai ta elementam.

Mingtos TstenoSanas aktus pienem saskana ar 79. panta 2. punkta min&to parbaudes

procediru.

Pienacigi pamatotu un steidzamu iemeslu d€l saistiba ar risku SOHO donora veselibai
Komisija saskana ar 79. panta 3. punkta min&to procediiru pienem istenosanas aktus, kas

japiemeéro nekavgjoties.
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3. IstenoSanas akti, kas pienemti saskana ar §a panta 1. un 2. punktu, attiecas ari uz SoHO
struktiram, kad tas Sos standartus vai to elementus pieméro SOHO donoru aizsardzibai,

ka minets 53. un 55. panta.

4. Attieciba uz SoHO donoru aizsardzibas standartiem vai to elementiem, par kuriem nav

pienemts neviens IstenosSanas akts, I SoHO struktiiras nem vera:
a)  $adas ES SoHO platforma noraditas jaunakas tehniskas pamatnostadnes I :

1)  ECDC publicétas pamatnostadnes par to, ka novérst infekcijas slimibas

pérneéanul ;

i1)  EDQM publicetas pamatnostadnes par SOHO donoru aizsardzibu, kas nav

saistita ar infekcijas slimibu parnesanu I ;

b) citas daltbvalstu pienemtas pamatnostadnes, k@ minéts 27. panta 6. punkta b)

apakSpunkta;

c)  citas pamatnostadnes vai tehniskas metodes, ko piemero ipaSos apstaklos, ka minéts

27. panta 6. punkta c) apakSpunkta.
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5. Sa panta 4. punkta a) apak§punkta minétajos gadijumos 28. panta noliika saistiba ar
27. pantu SoHO struktiiras attieciba uz katru standartu vai ta elementu savam SoHO
kompetentajam iestadém I apliecina, kuras no $a panta 4. punkta a) apakSpunkta

minétajam tehniskajam pamatnostadném tas ieveéro un cik liela méra.

6. Sa panta 4. punkta b) apak$punkta min&tajos gadijumos 28. panta noliika saistiba ar
27. pantu SoHO struktiiras attieciba uz katru standartu vai ta elementu savam SoHO
kompetentajam iestadém apliecina, kuras no 5a panta 4. punkta b) apakSpunkta minétajam

pamatnostadném tas ievero un cik liela mera.
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Sa panta 4. punkta c) apak§punkta minétajos gadfjumos 28. panta noliika saistiba ar 27.
pantu SoHO strukturas inspekcijas laika sniedz savam SOHO kompetentajam iestadem
pamatojumu par to, vai attieciba uz katru konkreto standartu vai ta elementu parejas
pamatnostadnes ir pietiekamas, lai sasniegtu minétaja standartd noteikto kvalitates un
droSuma limeni. Minétais pamatojums var balstities uz dokumentétu lidzvertiguma
apliecin@jumu $a panta 4. punkta a) apakSpunkta minetajam ECDC un EDOM

publicetajam tehniskajam pamatnostadnéem.

Ja izmanto citas tehniskas metodes, SOHO struktiiras veic riska noveértejumu, lai
apliecinatu, ka izmantotas tehniskas metodes nodrosina augstu SOHO donoru aizsardzibas
ITmeni, un registré praksi, kas ievérota, nosakot tehniskas metodes. Inspekcijas laika vai
pec SoHO kompetento iestazu 1pasSa pieprasijuma tas novertejumu novertgjumu

unpierakstus dara pieejamus parskatiSanai, ko veic SOHO kompetentas iestades.
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VII NODALA
SoHO SANEMEJU UN MEDICISKAS APAUGLOSANAS CELA RADITU PECNACEJU
AIZSARDZIBA

57. pants

SoHO sanémgju un mediciniskas apauglosanas cela raditu peécnacgju aizsardzibas mérki

SoHO struktiiras savas kompetences ietvaros aizsargd SoHO san@méju un mediciniskas
apaugloSanas cela raditu pecnacéju veselibu no riskiem, ko rada SoHO un to izmantoSana
cilvekiem. SoHO strukturas to dara, apzinot, [idz minimumam samazinot vai novérsot minétos

riskus.
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58. pants

SoHO sanémgju un mediciniskas apauglosanas cela raditu pecnacgju aizsardzibas standarti

1. SoHO struktiiras izveido procediras, kas nodrosSina augstu SOHO kvalitates un droSuma
limeni. S@das procediiras nodrosina, ka ieguvumi SoHO sanémgjiem un mediciniskas
apaugloSanas cela raditiem p&cnacgjiem ir lielaki par atlikusajiem riskiem. Tas jo Tpasi
panak augstu parliecibas [imeni, ka tresas personas donora izcelsmes izcelsmes patogeni,
toksini vai genétiskas slimibas, kas ir potenciali bistamas dzivibai un var izraisit
invaliditati vai ricibnespéju, netiek parnestas uz SOHO sanémgéjiem vai mediciniskas
apaugloSanas cela raditiem pécnac€jiem. Procediiras, kuru merkis ir nepielaut, ka
nopietnas genétiskas slimibas tiek parnestas, ietver genétisko testeSanu, ciktal Sadu

testeSanu pielauj valsts tiesibu akti.
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2. Sa panta 1. punkta mingtajas procediiras, SoHO struktiiras mazina infekcijas slimibu
parneSanas riskus no SoHO donoriem uz SOHO sanéméjiem, apvienojot vismaz $adus

pasakumus:

a)  SoHO donoru ta briza un iepriek$gjas slimibas, celoSanas un attiecigas uzvedibas
vestures un vajadzibas gadijuma vinu gimenes vestures parskatiSanu un izvertésanu,
lai varétu piemerot 1slaicigu vai pastavigu atteikumu SoHO donoriem, ja riskus nav

iespe&jams ierobezZot ltdz minimumam ar SOHO donoru testéSanu;

b)  SoHO donoru testéSanu infekcijas slimibu atklasanai piendacigi akreditétas,
sertificetas vai apstiprinatas laboratorijas, izmantojot sertificétas un validetas
test€Sanas metodes vai, ja tas nav iespéjams, izmantojot citas minéto laboratoriju

validetas metodes;

c) jaiesp&jams, citu pasakumu veikSanu, kas ierobezo vai likvide jebkadus potenciali

parn€sajamus patogénus.
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3. Sa panta 1. punkta minétajas procediiras SoHO struktiirasmazina neinfekciozu slimibu, kas
attiecas uz SoHO, tostarp nopietnu genétisku slimibu un véza, parnesanas riskus no SOHO
donoriem uz SoHO sanéméjiem vai mediciniskas apaugloSanas cela raditiem pecnacgjiem,

apvienojot vismaz $adus pasakumus:

a)  SoHO donoru ta briza un ieprieksgjas slimibas véstures un attieciga gadijuma vinu
ZSimenes vestures parskatisanu, lai varétu piemérot 1slaicigu vai pastavigu atteikumu
SoHO donoriem, attieciba uz kuriem pastav risks parnest véza Stinas, nopietnas
geneétiskas slimibas vai citas neinfekciozas slimibas, kuras varétu tikt nodotas SoHO

sanéméjam, izmantojot SoHO cilvékiem;

b)  ja mopietnu genétisku slimibu nodo$ana ir apzinats risks, jo Tpasi gadijumos, kad tiek
veikta mediciniska apaugloSana, izmantojot tresas personas ziedojumu, ciktal valsts

tiestbu akti pielauj kadu no Sadiem testeSanas veidiem:

1)  regularu SoOHO donoru testésanu, lai noteiktu SOHO donoru vidii plasi
izplatitas genetiskas slimibas, kas varetu biit dzivibai bistamas un izraistt

invaliditati vai rictbnespéju; vai
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i1)  SoHO sanémgju teste€Sanu noliika atklat genetisko risku attiectba uz potenciali
dzivibai bistamam un invaliditati vai rictbnespéju izraisoSam slimibam, uz ko
norada gimenes vésture, apvienojuma ar treso personu SoOHO donoru
testéSanu attieciba uz $adam konstatétam nopietnam genétiskam slimibam, lai
nodrosinatu saderibu, kas nepielaus, ka ar $adam slimibam var€tu saskarties

mediciniskas apaugloSanas cela raditi pecnacgji.

4. Sa panta 1. punkta mingtajas procediiras SoHO struktiiras veic pasakumus, lai mazinatu
infekcijas vai neinfekciozu slimibu parnesanas risku SOHO sanémgjiem, kuru rada SoHO
savstarpgja krusteniska kontaminacija savaksanas, apstrades, uzglabasanas un izplatiSanas
laika. Ar S@diem pasakumiem nodroS$ina, ka tiek noversta fiziska saskare starp dazadu
SoHO donoru SoHO, ka art starp SOHO , kas savakta no daZadam personam turpmakai
autologai izmantoSanai vai izmantoSanai attiecibu ietvaros, vai nodroSina, ka Sada
saskare ir ierobeZota lidz pamatojamam limenim gadijumos, kad SOHO apvienoSana ir

nepiecieSama SoHO preparata efektivitates vai izmantojamibas nolika.
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5. Ar §a panta 1. punkta minétajam procediiram SoHO struktiiras mazina riskus, ko rada
mikrobiologiskais piesarnojums no apkartgjas vides, personala, aprikojuma un
materialiem, kas nonak saskaré ar SOHO to savakSanas, apstrades, uzglabasanas vai
izplatiSanas laika. SoHO struktiiras mazina $adus riskus, apvienojot vismaz $adus

pasakumus:

a)  SoHO struktiiras personalam, kas saskaras ar SOHO visa SOHO preparata
sagatavoSanas kede, paredzetu higienas procediiru specificeSanu un

apstiprinasanu;

b)  savakSanas vietu un uzglabasanas vietu tiribas specificéSanu un apstiprinasanu,

nemot vera to, cik lielda mera SOHO savakSanas laika ir paklautas apkartejas vides

iedarbibai,

c)  gadijumos, kad SOHO apstrades laika ir paklautas apkartéjas vides iedarbibai,
noteiktas gaisa kvalitates specific€Sanu, apstiprinasanu un uzturé$anu apstrades
vietas, pamatojoties uz strukturétu un dokumentétu katra SoHO preparata riska

novertejumu;
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d)  aprikojuma un materialu, kas nonak saskare ar SOHO savakSanas, apstrades,
uzglabasanas vai izplatisanas laika, specificésanu, iegadi un dekontamingsanu, lai

vajadzibas gadijumd nodroSinatu to sterilitati,

e¢)  SoHO kvalitates kontroles testeSanu, lai noteiktu mikrobiologisko piesarnojumu,
un mikroorganismu inaktivacijas vai likvidacijas metoZu izmantoSanu, ja tas ir

iespejams un lietderigi.

6. Sa panta 1. punkta mingtajas procediiras SoHO struktiiras mazina riskus, ka jebkadi
reagenti un $kidumi, kas pievienoti SOHO vai nonak saskaré ar SOHO to savaksanas,
apstrades, uzglabaSanas un izplatiSanas laika, varétu tikt parnesti SOHO sanéméjiem un
tiem var€tu bt kaitiga icteckme uz SOHO sanéméju veselibu. SoHO struktiras to dara,

apvienojot vismaz $adus pasakumus:
a)  $adu reagentu un skidumu specificéSanu pirms to iegades un lietoSanas;,
b)  $adu reagentu un Skidumu nepiecieSamas sertifikacijas parbaudi,

¢)  pieradijumu snieg$anu par $adu reagentu un $kidumu atdaliSanu pirms izplatiSanas, ja

tas ir vajadzigs.
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7. Sa panta 1. punkta minétajas procediiras SoHO struktiiras mazina riskus, ka kada no
veiktajam SoHO darbibam varétu biit mainijusi kliniskajai efektivitatei vajadzigas SOHO
raksturigas pasibas, ka rezultata, izmantojot SOHO zo sanéméjiem, tas vairs nav efektivas
vai ir mazak efektivas. SoHO struktiiras to dara, apvienojot vismaz $adus pasakumus:

a)  visaptveroSas procesa validacijas un aprikojuma kvalifikacijas veikSanu, ka ming&ts
39. panta 2. punkta b) apakSpunkta viii) punkta;

b)  pieradijumu vakSanu par efektivitati, ka minéts 39. panta 2. punkta, ja tas ir
vajadzigs.

8. Sa panta 1. punkta minétajas procediiras SoHO struktiiras mazina riskus, ka SoHO izraisa
tas saneémejiem negaiditu imunsistémas reakciju. SoHO struktiiras to dara, apvienojot
vismaz $adus pasakumus:

a)  SoHO sanémeju atbilstigu tipizaciju un vipu saderibas noteikSanu ar SoHO
donoriem, ja $ada saderiba ir nepiecieSama;

b) attieciga gadijuma — procediiru ievieSanu ar merki, ja iespejams, ierobeZot tos
SoHO elementus, kas stimulé neparedzetu imiinreakciju;

c)  SoHO atbilstigu izplatiSanu un izmanto§anu pareizajiem SOHO sanéméjiem saskana
ar 42. pantu.
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10.

Sa panta 1. punkta mingtajas procediiras SoHO struktiiras saskand ar valsts tiesibu aktiem
mazina jebkuru citu risku, no ka iespejams izvairities, SoHO sanéméju vai mediciniskas
apaugloSanas cela raditu pécnacgju veselibali, tostarp saistiba ar cienas aizsardzibu, un kas
radies, izmantojot SoHO, un nav apliikots 2.—8. punkta. SoHO struktiiras to dara,
piemérojot procediiras, kuras tas apstiprinajusas ka tadas, kas drosi un efektivi mazina
attiecigo risku, vai par kuram ar public@tiem zinatniskiem pieradijumiem ir pieradits, ka tas

mazina risku.

SoHO struktiiras, kas izplata no treSo personu ziedojumiem iegiitas reproduktivas
SoHO, attieciga gadijumd ievero valsts tiestbu aktos paredzétos noteikumus par
mediciniskas apaugloSanas cela raditu peécnaceju skaita ierobeZojumiem vai
ierobeZojumiem tadu reproduktivo SOHO izmantoSanai cilvekiem, kuras iegiitas no
viena SOHO donora. SOHO struktiiras uzrauga atbilstibu Sadiem noteikumiem,
izmantojot reproduktivo SOHO donoru registrus saskana ar valsts tiesibu aktiem.
Neskarot Sadus noteikumus, gadijumos, kad reproduktivas SOHO tiek izplatitas citai
dalibvalstij, SOHO izplatitaja struktiira ievero sanemeéjas dalibvalsts noteiktos
ierobefojumus. Sis pants neskar dalibvalstu noteikumus par reproduktivo SOHO

parrobeZu izplatisanas ierobeZojumiem.
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11. Veicot SOHO darbibas, SOHO struktiiras iespéju robeZas izmanto tehnologijas, kas

samazina cilveka kliidu risku.
12. SoHO struktiiras nedrikst:

a) izmantot SOHO sanéméjiem SoHO preparatus bez pieradita ieguvuma, iznemot

saistiba ar:

1)  kliniska iznakuma uzraudzibas planu, ko saskana ar 19. panta 2. punkta d)
apakSpunktu apstiprinajusi SOHO kompetenta iestade;
1)  individualas arstéSanas meginajumu atbilstigi arstéjosa arsta terapeitiskajam

lemumam saskana ar 19. panta 11. punktu; vai
iii)  veseltbas arkartas situdciju saskana ar 65. pantu;

b)  izmantot SoHO preparatus SoHO sanéméjiem bez vajadzibas; SOHO struktiiras
optimali izmanto SOHO, nemot vera terapeitiskas alternativas un ieverojot

visjaunakas pamatnostadnes, ka minéts 59. panta;
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c) reklamét vai popularizet konkrétas SOHOI potencialajiem SoHO sanéméjiem vai
jebkurai personai, kas to varda sniedz piekriSanu, vai veselibas apripes
specialistiem, izmantojot maldinoSu informaciju, jo 1pasi attieciba uz konkrétas
SoHO iesp&jamo izmantoSanu SOHO sanéméjiem un viniem sniegtajiem

ieguvumiem vai ar konkreto SOHO saistito risku samazinaSanu lidz minimumam.

d)  izplatit vai izmantot alogenas SOHO meérkiem, kas nav veselibas stavokla profilakse
vai arstésana, tostarp izmantojot rekonstruktivo kirurgiju, vai mediciniskas

apaugloSanas merkiem.

13. Attieciba uz 2. un 3. punkta min&tajiem pasakumiem SoHO struktiras parbauda SOHO

donora atbilstibu:

a) jaziedo dzivs SOHO donors, iztaujajot SOHO donoru vai attieciga gadijuma

jebkuru personu, kas sniedz piekriSanu donora varda; vai

b) ja SoHO tiek savakta no mirusiem SoHO donoriem, iztaujajot attiecigo personu,

kas ir informeta par SOHO donora veselibas stavokli un dzivesveidu.
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14.

Ja ziedo dzivs SOHO donors, $§a punkta pirmas dalas a) apakSpunkta minetaja
iztaujasana var ieklaut ari jebkuru 53. panta 1. punkta e) apakSpunkta mineta
novertejuma ietvaros veiktas iztaujasanas dalu. Attieciba uz dziviem SoHO donoriem,
kas ziedo atkartoti, §a@ punkta pirmas dalas a) apakSpunkta minétas iztaujasanas var
koncentréet tikai uz aspektiem, kas var€tu biit mainijusies, un tas var aizstat ar anketam.
Papildu iztaujasanu veic gadijumos, kad anketas sniegtas atbildes liecina par izmainam
attiecigaja informacija. Tas neskar 53. panta 1. punkta d) un e) apakSpunktu un

53. panta 2. punktu.

SoHO struktiiras saskana ar valsts tiestbu aktiem dokument€ 2. un 3. punkta min&tas SOHO
donoru atbilstibas parbaudes rezultatus un dara zinamus un izskaidro SOHO donoru
atbilstibas parbaudes rezultatus SOHO donoriem vai attieciga gadijuma I jebkurai

personai, kas sniedz piekriSanu vinu varda.

Ja SoHO tiek savakta no mirusiem SOHO donoriem, SoHO struktiiras attiecigajam
personam saskana ar valsts tiesibu aktiem dara zinamus un izskaidro SOHO donoru
atbilsttbas parbaudes rezultatus, jo ipasi jebkadus konstatetos miruSa SOHO donora
veselibas stavokla elementus, kas varetu apdraudet mirusa SOHO donora radinieku vai

tuvinieku veselibu.

9239/24

jlw/JLU/jvd 243

PIELIKUMS GIP.INST LV



15. SoHO struktiiras, kas SOHO sanémgjiem izmanto SOHO, sanem vinu piekriSanu vai
attieciga gadijuma jebkuras personas piekriSanu vinpu varda SoHO izmantoSanai

cilvekiem saskana ar valsts tiesibu aktiem.

SoHO strukturas informé SOHO sanémejus vai jebkuru personu, kas vinu varda sniedz

piekrisanu, vismaz par:

a)  aizsardzibas pasakumiem, kas paredzeti, lai aizsargatu SOHO sanémeéju un attieciga
gadijuma mediciniskas apaugloSanas cel@ raditu pecnaceju personas datus, tostarp

veselibas datus;

b)  vajadzibu SOHO sanémejiem zinot par jebkadam neparedzeétam reakcijam péc
viniem veiktas SoHO izmanto$anas cilvékiem vai par jebkadu nopietnu genétisku
slimibu mediciniskas apaugloSanas cela raditiem pecnacejiem gadijumos, kad

ziedojumu ir veikusi tres$a persona, ka@ minéts 44. panta 2. punkta.

16. Komisija ir pilnvarota pienemt delegétos aktus saskana ar 77. pantu nolika papildinat o
regulu gadijumos, kad tiek uzskatits, ka ir vajadzigi papildu standarti, lai nodrosinatu
SoHO saneémeéju vai mediciniskas apaugloSanas cela raditu pecnacgju aizsardzibu no

riskiem, kas saistiti ar SOHO.
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17. Ja risks SoHO sanémgjiem un mediciniskas apaugloSanas cela raditiem p&cnacgjiem ir
saistits ar nepietickamu SoHO kvalitates un droSuma ltmeni un tas vajadzigs nenovérSamu
un steidzamu iemeslu dél, saskana ar $o pantu pienemtajiem delegétajiem aktiem pieméro

78. panta paredzeto procediiru.

59. pants
SoHO sanéméju un mediciniskas apauglosanas cela raditu pécnacgju aizsardzibas standartu

1stenoSana

1. Ja Komisija uzskata, ka ir japaredz saistosi noteikumi par 58. panta minéta konkréta
standarta vai ta elementu 1stenoSanu, lai nodro§inatu vienotu un augstu SoHO sanéméeju un
mediciniskas apauglosanas cela raditu pécnacgju aizsardzibas Iimeni, Komisija var pienemt
istenoSanas aktus, kuros izklastitas konkrétas procediiras, kas japieméro I , lai nodroS$inatu

atbilstibu $adam standartam vai ta elementam.

Mingtos TstenoSanas aktus pienem saskana ar 79. panta 2. punkta mingto parbaudes

procediiru.
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2. Pienacigi pamatotu, nenoveérSamu un steidzamu iemeslu dé] saistiba ar risku SoOHO
sanéméju vai mediciniskas apauglosanas cela raditu pécnacgju veselibai Komisija saskana
ar 79. panta 3. punkta min&to procediiru pienem istenosSanas aktus, kas japieméero

nekavéjoties.

3. IstenoSanas akti, kas pienemti saskana ar $a panta 1. un 2. punktu, attiecas ari uz SoHO
strukttiram, kad tas Sos standartus vai to elementus piemero SOHO sanémeéju un

mediciniskas apaugloSanas cela raditu pecnaceju aizsardzibai, ka minets 58. panta.
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4. Attieciba uz minétajiem SoHO sanémé&ju un mediciniskas apaugloSanas cela raditu
pEcnacgju aizsardzibas standartiem vai to elementiem, par kuriem nav pienemts neviens

istenoSanas akts, I SoHO struktiiras nem vera:
a)  Sadas ES SoHO platforma noraditas jaunakas tehniskas pamatnostadnes I :

1)  ECDC publicétas pamatnostadnes par to, ka noverst infekcijas slimibas

parnesanu | ;

i1)  EDQM publicétas pamatnostadnes par SOHO sanéméju un mediciniskas
apaugloSanas cela raditu pecnacéju aizsardzibu, kas nav saistita ar infekcijas

slimibu parnesanu | ;

b) citas daltbvalstu pienemtas pamatnostadnes, k@ minéts 27. panta 6. punkta b)

apakSpunkta;

c) citas pamatnostadnes vai tehniskas metodes, ko piemeéro ipaSos apstaklos, ka minéts

27. panta 6. punkta c) apaksSpunkta.
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5. Sa panta 4. punkta a) apak§punkta minétajos gadijumos 28. panta noliika saistiba ar
27. pantu SoHO struktiiras attieciba uz katru standartu vai ta elementu savam SoHO
kompetentajam iestadém I apliecina, kuras no $a panta 4. punkta a) apakSpunkta

minétajam tehniskajam pamatnostadném tas ieveéro un cik liela méra.

6. Sa panta 4. punkta b) apak$punkta min&tajos gadijumos 28. panta noliika saistiba ar
27. pantu SoHO struktiiras attieciba uz katru standartu vai ta elementu savam SoHO
kompetentajam iestadém apliecina, kuras no 5a panta 4. punkta b) apakSpunkta minétajam

pamatnostadném tas ievero un cik liela meéra.
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Sa panta 4. punkta c) apak§punkta minétajos gadfjumos 28. panta noliika saistiba ar 27.
pantu SoHO strukturas inspekcijas laika sniedz savam SOHO kompetentajam iestadem
pamatojumu par to, vai attieciba uz katru konkreto standartu vai ta elementu parejas
pamatnostadnes ir pietiekamas, lai sasniegtu minétaja standartd noteikto kvalitates un
droSuma limeni. Minétais pamatojums var balstities uz dokumentétu lidzvertiguma
apliecin@jumu $a panta 4. punkta a) apakSpunkta minetajam ECDC un EDOM

publicetajam tehniskajam pamatnostadnéem.

Ja izmanto citas tehniskas metodes, SOHO struktiiras veic riska noveértejumu, lai
apliecinatu, ka izmantotas tehniskas metodes nodrosina augstu SOHO sanémeéju
aizsardzibas lItmeni, un registré praksi, kas ievérota, nosakot tehniskas metodes Inspekcijas
laika vai peéc SOHO kompetento iestazu Ipasa pieprasijuma tas novert€§jumu un pierakstus

dara pieejamus parskatiSanai, ko veic SOHO kompetentas iestades.
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60. pants

SoHO izlaiSana

SoHO struktiira, kas izlaiz SoHO izplatiSanai vai eksportam, I ievies$ proceduru, ko uzrauga par
izlaidi atbildigais darbinieks, ka minéts 49. panta, lai nodrosinatu, ka 58. un 59. panta minétie
standarti vai ta elementi un to istenoSana pirms izlaiSanas ir parbaudita un dokument&ta un ir
ieveroti visi nosacTjumi, kas ieklauti visas piemé&rojamajas atlaujas, kuras pieskirtas saskana ar So

regulu.

SoHO, kas apstradata autologai izmantoSanai vai izmantoSanai attiectbu ietvaros bez
uzglabasanas, nav jaizlaii pirms izmantoSanas cilvekiem. Sados gadijumos SoHO preparita

atlauja ieklauj to kvalitates kontroles parametru specifikaciju, kuri jauzrauga apstrades laika.
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61. pants

Arkartas izlai$ana

1. Sis regulas 50. panta min&tais arsts var atlaut SOHO centra darbiniekam, kas ir atbildigs
par izlaidi, ka minéts 49. panta, izlaist noteiktu SoHO preparatu izplatiSanai un
izmantoSanai paredzetajam SOHO sanémgjam pat gadijumos, kad miné&tais SoHO
preparats neatbilst visiem attiecigajiem 58. un 59. panta minétajiem standartieml vai
pilniba neatbilst SOHO preparata atlauja paredzetajam prasibam, vai ir importets,
piemerojot 26. panta 6. punkta minéto atkapi, ar nosacijumu, ka iespejamais ieguvums
SoHO saneméejam ir lielaks par riskiem un ka nav pieejama alternativa. Arkartas

izlaiSanas nosacijumu skaidri norada uz etiketes vai pavaddokumentos, kas pievienoti

izlaistajam SOHO preparatam.

9239/24 jlu/TLU/jvd 251
PIELIKUMS GIP.INST LV



Sa panta 1. punkta minéto arkartas izlaiSanu atlauj gadijumos, kad notiek izlaiSana
izplatisanai, pamatojoties uz dokumentetu pieprastjumu, ko iesniedzis arsts, kurs arste
paredzeto SOHO sanemeéju, ja Sads pieprasijums ietver apstiprinajumu par pilnigu
informetibu par jebkadam atkapém no $is regulas un piekriSanu tam. 50. pantd minétais
arsts dokumenté piekrisanu un veic riska un ieguvumu noveértéjumu. Sados apstaklos
paredzeto SOHO sanemeju vai personu, kas sniedz piekriSanu SOHO sanémeéja varda,
pirms SOHQO izmantoSanas cilveékiem informé par arkartas izlaiSanu, un Sim personam ir

Jjasniedz piekriSana tai saskanda ar valsts tiesibu aktiem.

SoHO centrs, kas izlaif izplatiSanai SOHO preparatu, attieciga gadijuma koordinacija ar
SoHO struktiiru, kura izmanto attiecigo SOHO preparatu, izstrada planu SoOHO
sanemeja veselibas uzraudzibai pec izmantoSanas cilvekiem. Plana paredz ar SOHO
arkartas izlaiSanu saistito risku uzraudzibu. SOHO centrs koordinacija ar minéeto SOHO

struktiiru nosaka laikposmu, kurd uzraudziba turpinas.
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3. 1. punkta minéeto arkartas izlaiSanu var art atlaut gadijumos, kad notiek izlaiSana
eksportam, pamatojoties uz dokumentetu pieprasijumu, ko iesniedzis arstéjoSais arsts vai
regulativa iestade treSa valstt, ja Sads pieprasijums ietver apstiprinajumu par pilnigu

informetibu par jebkadam atkapém no $is regulas un piekriSanu tam.

4. Sa panta 1. punkta minéto arkartas izlaiSanu var atlaut ari gadijuma, kad noteiktu
SoHO izmanto tada produkta razoSanai, ko reglamente citi Savienibas tiesibu akti un
kas ir paredzets konkretam sanemejam, ja SOHO preparats neatbilst visiem attiecigajiem
58. vai 59. pantda minétajiem standartiem un pamatnostadném, un pamatojoties uz
dokumentétu raZotaja pieprasijumu, ja Sads pieprasijums ietver apstiprinajumu par

pilnigu informetibu par jebkadam atkapém no $is regulas un piekrisSanu tam.
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VIII NODALA
PIEGADES NEPARTRAUKTIBA

62. pants
Kritiski svarigu SOHO piegades pietiekamiba

1 Dalibvalstis sava teritorija un sadarbiba ar SOHO valsts iestadem, SOHO kompetentajam
iestadem un SOHO struktiiram savas attiecigas kompetences ietvaros apsver jebkadus
sapratigus centienus nodroSinat pietiekamu, atbilstigu un noturigu kritiski svarigu
SoHO piegadi, lai piendcigi apmierinatu sanemeju vajadzibas un veicinatu Eiropas

paspietiekamibu.
2. Dalibvalstis dara visu iespejamo, lai:

a)  veicinatu sabiedribas lidzdalibu kritiski svarigu SOHO ziedoSanas darbibas nolika
nodroSinat plasu SOHO donoru bazi un SOHO donoru bazes noturibu,
pamatojoties uz brivpratigas bezmaksas ziedoSanas standartiem saskana ar 54.

pantu;

b)  nodrosinatu, ka attieciba uz kritiski svarigam SoHO tiek izveidotas SOHO donoru
piesaistiSanas un noturésanas stratégijas, tostarp komunikacijas kampanas un

izglitibas programmas;
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¢)  veikt darbibas, ka minets $a panta 1. punkta, istenojot gatavibas un reagésanas

pasakumus un piendcigi nemot vera 54. pantu; ka ari

d)  nodroSinatu kritiski svarigu SOHO optimalu izmantoSanu, nemot vera

terapeitiskas alternativas.

Tadel dalibvalstis veicina SOHO savakSanu ar aktivu publiska un bezpelnas sektora

lidzdalibu.

3. Kritiski svarigu SOHO struktiiras izveido piemerotus mehanismus savu kritiski svarigu
SoHO krajumu pastavigai uzraudzibai un to nepietiekamibas gadijuma vai péc

pieprasijuma var darit zinamu $adu informaciju savam SoOHO kompetentajam iestadem.

Savukart SOHO kompetentas iestades izveido piemerotus mehanismus, lai sanemtu
pirmaja dald mineto informaciju, un vajadzibas gadijuma spej giit priekSstatu par

kritiski svarigu SOHO pieejamibu sava teritorija.

4. Gadijumos, kad kritisku svarigu SOHO pieejamiba ir atkariga no komercialam
interesem, katra dalibvalsts cenSas nodroSinat, lai minetas SOHO struktiiras savu
pienakumu robeZas SOHO sanemejiem sava teritorija atbilstigi un nepartraukti

piegadatu kritiski svarigas SOHO.
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63. pants
Valsts SoHO arkartas ricibas plans I

1. Dalibvalstis sadarbiba ar SoHO valsts iestadém izstrada valsts SoHO arkartas ricibas
planus, kuros nosaka pasakumus, kas japieméro bez lickas kavéSanas, ja kritiski svarigu
SoHO pieprastjuma vai piegades situacija rada vai var radit nopietnu risku cilvéka

veselibai.

2. Izstradajot valsts SOHO arkartas ricibas planus, daltbvalstis attieciga gadijuma
nodroSina sadarbibu un apsprieSanos ar savam veselibas uzraudzibas struktiiram,
militarajiem medicinas dienestiem, civilas aizsardzibas dienestiem un citiem dienestiem,
kas ir regulari iesaistiti reagéSand uz arkartas situacijam. Daltbvalstis isteno valsts
SoHO arkartas ricibas planus, ja tadi ir pienemti, saskanojot tos ar citam reagésanas
darbibam valsts vai Savienibas limeni un attiecigd gadijuma ar valstu profilakses,
gatavibas un reagéSanas planiem, kas izstradati saskana ar Regulas (ES) 2022/2371 6.
pantu un Eiropas Parlamenta un Padomes Direktivu (ES) 2022/2557%°.

20 Eiropas Parlamenta un Padomes Direktiva (ES) 2022/2557 (2022. gada 14. decembris)
par kritisko vienibu noturtbu un Padomes Direktivas 2008/114/EK atcelSanu (OV L 333,
27.12.2022., 164. Ipp.).
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3. Dalibvalstis izstrada $a panta 1. punkta min&tos planus, kuros izklasta Sadus elementus:
a)  potencialos riskus kritiski svarigu SOHO piegadei;

b)  kritiski svarigu SoHO struktiiru un jebkuru citu attiecigu treso personu, kas

jaiesaista kritiski svarigu SOHO piegade, izraudzisanos;

¢)  konsolidetu valsts parskatu par 67. panta minétajiem kritiski svarigu SOHO

struktiiru arkartas ricibas planiem;

d) SoHO kompetento iestazu pilnvaras un atbildibu $a panta 1. punkta minétajas

arkartas situacijas;

e) I procediiras informacijas apmainai, attieciga gadijumda izmantojot ES SoHO
platformu, ka ari informadcijas elementus, ar kuriem jaapmaindas ar parcjo
dalibvalstu SOHO valsts iestadém un ar citam iesaistitajam personam, tostarp kritiski

svarigu SOHO nepietiekamibas gadijuma ar parrobezu ietekmi;
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g)

h)

gatavibas un reagéSanas pasakumus attieciba uz konkrétiem apzinatiem riskiem, jo
1pasi tiem, kas saistiti ar infekcijas slimibu uzliesmojumiem, karu vai teroristu

uzbrukumiem un ekologiskajam katastrofam,

procediiru, saskana ar kuru saistiba ar veselibas arkartas situaciju un atbilstigi 65.
pantam noverte un apstiprina SoHO struktiiru pieprasijumus pieskirt atkapi no

pienakuma sanemt SOHO preparata atlauju saskana ar 38. panta 1. punktu;

mehanismu, kas nodroSina, ka veselibas arkartas situacija kritiski svarigam SoHO

pieskir prioritati atkariba no konkretam mediciniskam vajadzibam.

4. Dalibvalstis nem véra ECDC noradijumus par arkartas situacijam, kas saistitas ar
epidemiologiskiem uzliesmojumiem, un EDQM publicétas pamatnostadnes par arkartas
situaciju planoSanu kopuma.
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5. Dalibvalstis iesaista attiecigds ieinteresetas personas savu valsts SOHO arkartas ricibas
planu izstrade, jo ipasi sadarbojoties ar savam kritisko SOHO struktiiram, ka ari ar
EDQOM un ECDC. Dalibvalstis vismaz reizi Cetros gados parskata Sadus planus, lai
nemtu vera izmainas kritisko SOHO struktiiru izraudzisana, SOHO kompetento iestazu

organizatorisko struktiiru un pieredzi, kas giita planu 1steno$ana un simulacijas macibas.

6. Dalibvalstis iesnied; SCB kopsavilkumu par saviem valsts SOHO arkartas ricibas

planiem un informé SCB par minéto planu biitisku parskatiSanu.

7. SCB sadarbiba ar Komisiju atbalsta koordinétu pieeju nolika nodroSinat valsts SOHO
arkartas rictbas planu istenoSanu gadijumos, kad arkartas situacija skar vairak neka
vienu dalibvalsti vai kad arkartas situdacijai ir ietekme arpus Savienibas, lai sazinatos un

sadarbotos ar attiecigajam starptautiskajam organizacijam un iestadem.
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64. pants
Kritiski svarigu SoHO piegades bridinajumi

1. Ja pastav bitiska kritiski svarigu SOHO nepietiekamiba, kritiski svarigu SoHO struktiras
bez liekas kavesanas nosiita SOHO kompetentajam iestadém SoHO piegades bridinajumu,
noradot tas pamata esoSos iemeslus, paredzamo ietekmi uz sanémeéjiem un jebkadus
veiktos riska mazinaSanas pasakumus, tostarp saistiba ar iesp&jamiem alternativiem

piegades kanaliem.
Nepietiekamibu uzskata par butisku, ja:

a)  kritiski svarigu SOHO izmantoSana cilvékiem vai kritiski svarigu SOHO izplatiSana
tadu produktu raZoSanai, kurus reglamente citi Savienibas tiesibu akti, ka minéts
2. panta 6. punkta, tiek atcelta vai atlikta, vai pastay ieverojams risks, ka ta tiks

atcelta vai atlikta nepieejamibas del; ka art

b)  a) apakSpunkta mineéta situdcija rada nopietnu risku cilvéka veselibai.
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SoHO kompetentas iestades, kas sanem 1. punkta minéto SoHO piegades bridinajumu:
a)  dara zinamu min&to SoHO piegades bridinajumu savai SoHO valsts iestadei;
b)  1steno athilstigus risku mazinaSanas pasakumus, ciktal tas ir iesp&jams; ka art

C) I regulari parskatot 63. panta miné&tos valsts SoHO arkartas ricibas planus, nem véra

informaciju, kas sanemta saskana ar §a panta 1. punktu.

SoHO valsts iestades bez liekas kaveSanas iesniedz ES SoHO platformai sanemto SoHO
piegades bridinajumu gadijumos, kad piegades partraukums var ietekmét citas dalibvalstis,
un var to dartt, ja $adu partraukumu varétu noverst ar dalibvalstu sadarbibu, tostarp

apmainoties ar SOHO , ka mingts 63. panta 3. punkta d) apakSpunkta.
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65. pants

Atbrivojums no pienakuma pieskirt atlauju SoHO preparatiem veselibas arkartas situacijas

1. Atkapjoties no 19. panta, SOHO kompetentas iestades peéc SoHO struktiiras pieprasijuma,
kas minets 38. panta 3. punkta un ko pienacigi pamato veselibas arkartas situacija, var
atlaut sava teritorija izplatit vai sagatavot SoHO preparatus tilit€jai izmantoSanai

cilvékiem, pat ja nav veiktas 19. panta noteiktas procediras, ar nosactijumu, ka:
a) minéto SoHO preparatu izmantoSana cilvékiem ir sabiedribas veselibas interes€s;

b)  SoHO preparatu kvalitates un droSuma limenis ir pienemams, nemot vera sis
regulas prasibas, vai pieejamie dati liecina par pozitivu ieguvumu un riska

novertéjumu; ka art

sanemeju grupa, kam nay pieejama terapeitiska alternativa, ja arsteSanu nevar
atlikt, ja uzstaditda prognoze ir dzivibai bistama un ja paredzamais ieguvums

parsniedz riskus.
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Pirms SoHO preparata izmantoSanas cilvekiem paredzetie SOHO sanémeéji vai attieciga
gadijumd personas, kas sniedz piekriSanu vinu varda, tiek informeti par atkapi un sniedz
savu piekrisanu tilitejai SOHO preparata izmantoSanai cilvekiem saskana ar valsts

tiesibu aktiem.
2. SoHO kompetentas iestades:

a)  norada laikposmu, uz kuru ir pieskirta 1. punkta minéta atlauja, un to, vai Sadus

SoHO preparatus var izplatit citam dalibvalstim;

b)  uzdod pieprasitajai SOHO struktiirai iesniegt pieteikumu SOHO preparata atlaujas
sanemSanai saskand ar 39. pantu un retrospektivi vakt datus par SOHO preparata

izmantoSanu cilvekiem veselibas arkartas situdcija;

¢) informé SoHO valsts iestadi par 1. punktd minéto atlauju, kas pieskirta attiecigajam

SoHO preparatam.

3. SoHO valsts iestade ar ES SoHO platformas starpniecibu informé Komisiju un pargjas
dalibvalstis par jebkuru I@mumu atlaut izplatit vai sagatavot SoHO preparatus tilitejai

izmantoSanai cilvékiem saskana ar 1. punktu.
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Gadijumos, kad sadus SoHO preparatus varétu izplatit citam dalibvalstim, sanemejas
dalibvalsts SOHO valsts iestade pirms izplatiSanas apstiprina atlaujas derigumu tas

teritorija.

66. pants

Arkartas atkapes cilveka izraisitu vai dabas katastrofu gadijuma

Ciktal tas nepieciesams, lai nodroSinatu kritiski svarigu SOHO piegadi, dalibvalstis var
pielaut atkapes no konkreétiem Saja regula noteiktiem standartiem un pienakumiem, ja
liela meéroga dzivibai bistamas situdcijas cilvéka izraisitu vai dabas katastrofu konteksta,
Jjo 1pasi brunotu konfliktu konteksta, rada risku cilveku dzivibai un Sadas atkapes ir
vienigais iespejamais pasakums riska mazinasanai. Atkapes no $is regulas noteikumiem,
kas attiecas uz brivpratigu bezmaksas ziedoSanu un SOHO donoru piekriSanu, nepieskir.
Atkapes piemero tada veida, lai krizes apstaklos maksimali nodroSinatu SoOHO donoru

un SOHO sanémeéju aizsardzibu.

Dalibvalstis, kas pieskir Sadas atkapes, bez liekas kavesanas informe pargjas dalibvalstis

un Komisiju un pamato veiktos pasakumus.
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67. pants
SoHO struktiiras arkartas ricibas plani

Katra kritiski svarigu SOHO struktiira izstrada SoHO struktiiras arkartas ricibas planu, ar ko Zsteno

63. panta miné&to valsts SoHO arkartas ricibas planu.

Dalibvalstis var uzskatit, ka Saja nodala izklastitie pasakumi ir vismaz lidzvertigi Direktiva (ES)

2022/2557 noteiktajiem pienakumiem.
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IX NODALA
SoHO KOORDINACIJAS PADOME

68. pants
SoHO koordinacijas padome

1. Ar 3o tiek izveidota SoHO koordinacijas padome (SCB), kuras uzdevums ir atbalstit
dalibvalstis un veicinat koordinaciju starp tam attieciba uz §1s regulas un saskana ar to
pienemto deleg€to un istenosanas aktu TstenoSanu, ka ari atbalstit tas $aja koordinacija un

Saja sakariba veicinat sadarbibu ar ieinteres€tajam personam.
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Katra dalibvalsts iecel divus pastavigos loceklus un divus aizvietotajus, kas parstav SoHO

valsts iestadi un, pec dalibvalsts izv€les, veselibas ministriju vai citas attiecigas iestades.

SoHO valsts iestade var iecelt loceklus no citam SoHO kompetentajam iestadém. Mingétie
locekli nodroSina, ka vinu paustos viedoklus un ierosinajumus apstiprina SoHO valsts

1estade.

SCB uz savam sanaksm&m var uzaicinat ekspertus un noveérotajus un vajadzibas gadijuma
var sadarboties ar citiem ar&jiem ekspertiem. Attieciga gadijuma SCB var uzaicinat art
citu Savienibas iestazu, struktliru, biroju un agenttiru parstavjus. Sados gadijumos viniem

ir noverotaja statuss.

Dalibvalstis dara zinamus Komisijai savu izvirzito loceklu un aizvietotaju vardus un
piederibu iestadei, k@ ari iesnied? tai katra locekla un aizvietotdja attiecigo interesu
deklaraciju, kura noradits, ka viniem nav finansialu vai citu intereSu. Komisija ES
SoHO platforma dara publiski pieejamu dalibnieku sarakstu, kura noradits katra iecelta

locekla un aizvietotaja vards, piederibas iestade un intereSu deklaracija.
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4. Komisija ES SoHO platforma publisko SCB reglamentu, katras sanaksmes darba
kartibu un protokolu kopsavilkumu, ka ari SCB dokumenteto un publiceto
paraugpraksi, ka minéts $is regulas 74. panta 3. punkta d) apakSpunkta, ar nosacijumu,
ka Sada publiceSana neapdraud sabiedribas vai privato intereSu aizsardzibu, ka minets

Eiropas Parlamenta un Padomes Regulas (EK) Nr. 1049/2001°' 4. panta.

5. Komisijas parstavis vada SCB sanaksmes kopigi ar dalibvalsts SOHO valsts iestades

parstavi, ko ievel SCB parstaveto dalibvalstu parstavji no sava vidus saskana ar SCB

reglamentu.
6. Komisija nodrosina SCB sekretariata darbibu saskana ar 72. pantu.
7. SCB savds apspriedes, cik vien iespejams, mégina panakt vienpratibu. Ja vienpratibu

nevar panakt, SCB apsprieZas un pienem atzinumu vai citas nostajas ar vismaz divu
treSdalu visu dalibvalstu balsu vairakumu. Komisijas parstavis, kas ir art SCB

lidzpriekssedetajs, SCB balsojumos nepiedalas. Katrai daltbvalstij ir viena balss.

a Eiropas Parlamenta un Padomes Regula (EK) Nr. 1049/2001 (2001. gada 30. maijs) par
publisku piekluvi Eiropas Parlamenta, Padomes un Komisijas dokumentiem (OV L 145,
31.5.2001., 43. Ipp.).
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8. Izveidojot SCB, Komisija iesniedz SCB reglamentu, ko SCB apstiprina tas darbibas

pirmaja pusgada. Reglamenta jo 1pasi nosaka procediiras attieciba uz:

a)  sanaksmju planoSanu;
b)  SoHO valsts iestades, kas kopigi vada SCB sanaksmes, ieveleSanu un tas pilnvaru
terminu;
c)  apspriedem un balsoSanu, ka ar? atzinumu sniegSanas terminiem, nemot vera lietas
sareZgitibu, pieejamos pieradijumus vai citus biitiskus faktorus;
d) atzinumu vai citu nostaju pienemsanu, tostarp steidzamibas gadijumos;
e)  konsultaciju pieprastjumu iesniegsanu SCB un citu sazinu ar SCB;
f)  apspriedém ar padomdev&jam struktiiram, kas izveidotas saskana ar citiem
attiecigiem Savienibas tiesibu aktiem;
g) I uzdevumu delegésanu darba grupam, tostarp attieciba uz vigilanci, inspekcijam,
izsekojamibu un §1s regulas piemerojamibu;
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h)  ad hoc uzdevumu delegesanu SCB locekliem vai tehniskajiem ekspertiem, lai

vajadzibas gadijuma izpéetitu konkrétus tehniskus jautajumus un zinotu par tiem SCB;

1) ekspertu uzaicinasanu piedalities SCB darba grupu darba un sniegt ieguldijumu
ad hoc uzdevumu izpilde, pamatojoties uz vinu personigo pieredzi un specialajam
zinasanam vai darbibu atzitu Savienibas vai starptautiska ITmena profesionalo

apvienibu varda;

1 fizisku personu, organizaciju vai publiska sektora struktiiru uzaicinasanu piedalities

ka noverotajiem;

k)  SCB loceklu, aizvietotaju, noverotaju un uzaicinato ekspertu deklaracijam par

intereSu konfliktu;

1) darba grupu izveidi, tostarp to sastavu un reglamentu, un ad hoc uzdevumu

deleggsanu.
0. Komisija var ar 1steno$anas aktiem pienemt I SCB vadibai vajadzigos pasakumus I .

Mingtos TstenoSanas aktus pienem saskana ar 79. panta 2. punkta mingto parbaudes

procediru.

9239/24 jlw/JLU/jvd 270
PIELIKUMS GIP.INST LV



69. pants

SoHO koordinacijas padomes uzdevumi

1. SCB sniedz palidzibu SOHO kompetentajam iestadém attieciba uz $is regulas un saskana ar

to pienemto TstenosSanas un delegéto aktu saskanotu istenoSanu, veicot $adas darbibas:

a)  atzinumu, kas p&c SOHO kompetento iestazu pieprasijuma iesniegti ar to SOHO
valsts iestades starpniectbu, sagatavoSana atbilstigi 13. panta 3. punkta pirmajai
dalai par vielas, produkta vai darbibas regulativo statusu saskana ar So regulu un

Sadu atzinumu ieklauSana SOHO kompendija;

b)  saraksta sastadiSana lidz ... [1 gads péc §is regulas speka stasanas dienas], taja
noradot esosas vielas, produktus vai darbibas, attiectba uz kuram atzinums par
regulativo statusu saskana ar So regulu nay pieejams, bet ir vajadzigs, lai noverstu
riskus SOHO donoru, sanemeju vai mediciniskas apaugloSanas cela raditu
pecnaceju droSumam vai risku, ka sanemejiem varetu tikt trauceta piekluve droSai
un efektivai arstesanai, darot minéto sarakstu publiski pieejamu ES SoHO

platforma un pec saviem ieskatiem to atjauninot;
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c) sagatavojot $a punkta a) apakSpunkta minétos atzinumus, 13. panta 3. punkta otraja
dala paredzetas Savienibas ITmena apsprieSanas uzsaksana ar lidzigam
padomdevéjam strukttiram, kas izveidotas ar citiem attiecigiem Savienibas tiesibu
aktiem, un tadu atzinumu ieklauSana SoHO kompendija, kuri attiecas uz Savienibas
tiesibu aktiem, kas piem&rojami gadijumos, kad ir panakta vienoSanas ar lidzigam

padomdevéjam struktiiram;

d) I paraugprakses par SoHO uzraudzibas darbibu istenoSanu dokumenteSana un

publicesana I ES SoHO platforma;

e)  saskana ar 13. panta 4. punktu pazinotas informacijas registréSana un sadas

informacijas ieklauSana SOHO kompendija;

p “kritiski svarigu SOHO ” un “kritiski svarigu SOHO struktiras’’ indikativo
kriteriju noteikSana, daltbvalstu par “kritiski svartgam SoHO ” uzskatito SoOHO
L s y4 I4
saraksta nodroSindasana un atjauninas$ana un Sadas informacijas sniegSana SOHO

valsts iestadem ES SoHO platforma;
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8

h)

3

tadas prakses dokumentesana, ko daltbvalstis isteno, lai noteiktu 54. panta 2.

punkta minétos kompensacijas nosacijumus;

palidzibas un konsultaciju sniegSana sadarbibas noliika starp SOHO
kompetentajam iestadeém un citam kompetentajam iestadem, lai nodroSinatu
saskanotu parraudzibu gadijumos, kad mainas SOHO regulativais statuss, ka

paredzets 13. panta 6. punkta;

konsultaciju nodroSinasana par pieradijumu minimumu, kas vajadzigs konkréta
jauna SOHO preparata atlaujas sanemsSanai, ka minets 20. panta 4. punkta

e) apakspunkta;

attieciga gadijuma sadarbiba pieredzes un labas prakses apmainas noliika ar EDOM
un ECDC par tehniskajiem standartiem to attiecigajas kompetences jomas, ka ari ar
Eiropas Zalu agenttru par atlaujam un uzraudzibas darbibam saistiba ar PPL

sertifikacijas TstenoSanu saskana ar Direkttvu 2001/83/EK, lai atbalstttu standartu un

tehnisko pamatnostadnu saskanotu Tstenosanu;
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k)

D

sadarbiba noluka efektivi organizét kopigas inspekcijas un kopigus SoHO preparatu

novertejumus, kuros iesaistita vairak neka viena dalibvalsts;

konsultaciju sniegSana Komisijai par ES SoHO platformas funkcionalajam

specifikacijam;

koordinétas pieejas atbalstiSana sadarbibd ar Komisiju un attieciga gadijuma ar
atbilstigi Regulas (ES) 2022/2371 24. pantam izveidoto Padomdeveju komiteju
sabiedribas veselibas arkartas situdaciju jautdjumos nolitkd nodroSinat valsts SOHO
arkartas rictbas planu istenoSanu gadijumos, kad arkartas situdcija skar vairak
neka vienu dalibvalsti vai kad arkartas situacijai ir ietekme arpus Savienibas,

saskana ar $is regulas 63. panta 7. punktu;

palidzibas sniegSana citos jautajumos, kas saistiti ar koordinaciju vai ts regulas

istenoSanu.

2. Komisija var pienemt 1stenosanas aktus, kuros izklasttti krit€riji un procediiras apspriedem

par SCB uzdevumu izpildi ar padomdevejam struktiiram, kas izveidotas saskana ar citiem

attiecigiem Savienibas tiesibu aktiem.

Mingtos TstenoSanas aktus pienem saskana ar 79. panta 2. punkta minéto parbaudes

proceduru.
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X NODALA
SAVIENIBAS DARBIBAS

70. pants

Savienibas apmaciba un kompetento iestazu personala apmaina

1. Komisija sadarbtba ar SOHO valsts iestadeém organizé Savienibas apmacibu par §is

regulas istenoSanu.

2. Komisija var nodro§inat Savienibas apmacibu EEZ dalibvalstu un Savienibas pieteikuma
iesniedzgju valstu un kandidatvalstu SOHO kompetento iestazu personalam un to struktiru
personalam, kuram uztic&ta Ipasa atbildiba par SoHO uzraudzibas darbibam. Ta var
organiz&t apmacibas elementus sadarbiba ar starptautiskam organizacijam un regulatoriem,

kas darbojas SoHO joma.
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3. SoHO kompetentas iestades nodrosina, ka zinaSanas un materiali, kas iegiiti $a panta
1. punkta mingtajos Savienibas apmacibas pasakumos, tiek izplatiti pec vajadzibas un

atbilsto$i izmantoti 8. panta min€tajos personala apmacibas pasakumos.

4. Komisija sadarbiba ar SOHO valsts iestadem var atbalstit programmu organizéSanu SoHO
kompetento iestazu personala apmainai starp divam vai vairakam dalibvalstim un

personala pagaidu parcelSanai no vienas dalibvalsts uz citu personala apmacibas ietvaros.

5. Komisija uztur §a panta 1. punkta minéto Savienibas apmacibu sekmigi pabeiguso SoOHO
kompetento iestazu darbinieku sarakstu, lai veicinatu kopigas darbibas, jo Tpasi tas, kas

mingtas 22., 29. un 71. panta. Komisija $o sarakstu dara pieejamu SoHO valsts iestadem.
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71. pants

Komisijas veiktas kontroles ||

Komisija veic kontroles, lai apstiprinatu, vai dalibvalstis efektivi pieméro prasibas

attieciba uz:
a)  SoHO kompetentajam iestadém un deleg€tajam struktiram, ka paredzets I nodala;

b)  SoHO kompetento iestazu un delegéto struktiiru veiktajam SoHO uzraudzibas

darbibam || ;
c)  S$ajaregula paredz@€tajam pazinojumu un zinojumu sniegSanas prasibam.

Komisija sadarbiba ar SOHO valsts iestadem organiz€ 1. punkta miné&tas kontroles un veic

tas tada veida, lai izvairitos no nevajadziga administrativa sloga.

Veicot §a panta 1. punkta minétas kontroles, Komisijal iepazistas ar attiecigo paraugpraksi
SoHO uzraudzibas darbibu joma, kuru apstiprinajusi un dokumentgjusi SCB, ka minéts

69. panta 1. punkta d) apak§punkt2‘1| .
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4. Komisijai, veicot §a panta 1. punkta minétas kontroles, var palidzet SOHO kompetento
iestazu eksperti, kas, kad vien iespejams, izraudziti no 70. panta 5. punkta min&ta saraksta.

SoHO kompetento iestazu ekspertiem pieskir tadas paSas piekluves tiesibas ka Komisijai

5. P&c katras kontroles Komisija:

a)  sagatavo zinojuma projektu par konstat€jumiem, attieciga gadijuma taja ieklaujot

ieteikumus par to, ka noverst konstatétos trikumus;

b)  nosita a) apakSpunkta minéta zinojuma projekta kopiju attiecigajai SOHO valsts

iestadei, lai ta sniegtu komentarus;
c)  sagatavojot galigo zinojumu, nem véra b) apakspunkta mingtos I komentarus; ka ar1

d)  dara publiski pieejamu ES SoHO platforma galiga zinojuma kopsavilkumu.
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72. pants

Savienibas palidziba
Lai veicinatu $aja regula paredz&to prasibu izpildi, Komisija atbalsta regulas 1stenoSanu:

a)  nodroSinot sekretariata darbibu un sniedzot tehnisko, zinatnisko un logistikas atbalstu

SCB un tas darba grupam;

b) finans€jot Komisijas veiktas kontroles dalibvalstis, tostarp sedzot dalibvalstu

ekspertu, kuri palidz Komisijai, izmaksasl ;

c) nodroSinot finans€jumu no attiecigajam Savienibas sabiedribas veselibas atbalsta

programmam, lai:

1)  atbalstitu sadarbibu starp SOHO kompetentajam iestadém un organizacijam,
kuras parstav SoHO struktiru un SoHO specialistu grupas, ar mérki veicindat $1s
regulas efektivu un sekmigu stenoSanu un jo ipasi sadarboties iniciativas,
kuru merkis ir panakt piegades pietiekamibu, tostarp iesaistities darbibas, ar
kuram ir paredzets veicinat kritiski svarigu SOHO ziedoSanu un optimalu
izmantoSanu, ka art 70. panta 1.punkta minétajas apmacibas darbibas un 70.
panta 4. punkta minetajas SOHO kompetento iestaZu personala apmainas

programmas;
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il)  attieciga gadijuma konkréto Savienibas programmu ietvaros finansiali
atbalstitu tehnisko pamatnostadnu izstradi un atjauninasanu nolitka veicinat $is
regulas 1stenoSanu, tostarp, ka paredzéts Savientbas tiesibu aktos,

sadarbojoties ar EDQM attieciba uz ta publicetajam pamatnostadnem;

d)  veicinatu sadarbibu starp SCB un padomdevejam struktiuram, kas izveidotas ar
citiem Savienibas tiesibu aktiem, kuri minéti 2. panta 6. punkta, jo ipasi
organizejot kopigas sanaksmes par 69. panta 1. punkta c) apakSpunkta
piemeéroSand giito pieredzi un tiecoties pandakt vienotu pieeju vielu, produktu un
darbibu regulativa statusa novérteSanai atbilstigi katra tiesiska reguléjuma

specifikai un tverumam;
e) izveidotu, parvalditu un uzturetu ES SoHO platformu.

2. Attieciba uz 1. punkta a) apakSpunkta min&to atbalstu Komisija jo 1pasi organiz€ SCB un
tas darba grupu sanaksmes un I komand&umus un izmaksa atlidzibu un Ipasas piemaksas

mingto sanaksmju daltbniekiem | .
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3. Lai 1stenotu valsts vai regionalas SoHO piegades uzraudzibas reformu, pec dalibvalstu
pieprasijuma tehnisko atbalstu var sniegt, izmantojot tehniska atbalsta instrumentu, kas
izveidots ar Eiropas Parlamenta un Padomes Regulu (ES) 2021/240%2, ar nosacfjumu, ka

minétas reformas merkis ir panakt atbilstibu Sai regulai.

4. Lai veiktu 1. punkta minétas darbibas, kas ir savstarpgji izdevigas gan Komisijai, gan
sanémgéjiem un kas ir saistitas ar sagatavosanu, parvaldibu, uzraudzibu un kontroli, ka ar1
atbalsta izdevumiem, Komisija vajadzibas gadijuma izmanto tehnisko un administrativo

palidzibu.

22 Eiropas Parlamenta un Padomes Regula (ES) 2021/240 (2021. gada 10. februaris), ar ko
izveido tehniska atbalsta instrumentu (OV L 57, 18.2.2021., 1. Ipp.).
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XINODALA
ES SoHO PLATFORMA

73. pants

ES SoHO platformas izveide, parvaldiba un uzturéSana

1. Komisija izveido, parvalda un uztur digitalu platformu, lai Savieniba veicinatu efektivu un
lietderigu informacijas apmainu par SoHO darbibam, ka paredz&ts Saja regula (*’ES SoHO
platforma”).

2. SoHO struktiiras, SOHO kompetentas iestades, dalibvalstis un Komisija apstrada
personas datus, tostarp veselibas datus, izmantojot ES SoHO platformu, tikai gadijumos,
kad tas ir nepiecieSams $aja regula paredzeto uzdevumu veikSanai, merku sasniegSanai
un pienakumu izpildei. Personas datu, tostarp veselibas datu, apstradi veic saskana ar

piem&rojamajiem Savienibas datu aizsardzibas tiesibu aktiem.
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Komisija ar SOHO valsts iestades starpniecibu nodrosina SOHO kompetentajam iestadém
noradijumus, materialus un apmacibu par ES SoHO platformas pareizu izmantoSanu.
Komisija attieciga gadijuma un sadarbiba ar SOHO valsts iestadi nodroSina SOHO
struktiram noradijumus un apmacibu par ES SoHO platformas pareizu izmantoSanu.

Minetie apmacibas materiali ir pieejami ES SoHO platforma.

74. pants
ES SoHO platformas visparigas funkcijas

ES SoHO platforma dod iesp&ju SoHO struktiiram, SOHO kompetentajam iestadém,
dalibvalstim un Komisijai apstradat informaciju, datus un dokumentus, kas attiecas uz
SoHO un SoHO darbibam, tostarp lauj veikt $adu datu un dokumentu iesniegSanu,
izgiiSanu, uzglabasanu, parvaldibu, apstradi, apmainu, analizi, publicéSanu, izsekoSanu un

dzeSanu, ka paredzets $aja regula.
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2. ES SoHO platformal nodroSina droSu kanalu ierobeZotai informacijas un datu apmainai,

jo pasi:
a)  starp dalibvalstu SOHO valsts iestadem;

b)  starp divam SOHO kompetentajam iestadem dalibvalsti vai starp SOHO kompetento

iestadi un tas SOHO valsts iestadi;

¢)  starp SOHO valsts iestadem un Komisiju, jo ipasi attiectba uz darbibas datiem par
SoHO strukturu SOHOdarbibam, pazinojumu kopsavilkumiem un izmeklesanas
Zinojumiem par apstiprinatam nopietnam blakusparadibam vai nopietniem
nevelamiem notikumiem, SOHO atrajiem bridinajumiem un SoHO piegades

bridinajumiem;
d)  starp SOHO valsts iestadem un SCB;

e)  starp SOHO valsts iestadem un ECDC attieciga gadijuma saistiba ar SOHO

atrajiem bridinajumiem par infekcijas slimibam;

) starp SOHO struktiiram un to attiecigajam SoOHO kompetentajam iestadem, ja

SoHO kompetentas iestades izvelas Sadai apmainai izmantot ES SoHO platformu.
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3. ES SoHO platforma nodroSina publisku piekluvi informadcijai, kas attiecas uz:

a)  SoHO struktiiru registracijas un atlaujas statusu, to identifikacijas kodu un SoOHO
centra identifikacijas kodu;

b)  apstiprinatiem SoHO kliniskajiem pétijumiem un atlautiem SOHO preparatiem;

¢)  ikgadejo zinojumu par Savienibas SOHO darbibam un ikgadejo Savienibas SOHO
vigilances zinojumu apkopota un anonimizeta formata pec tam, kad tos
apstiprindjus$as SOHO valsts iestades;

d)  SCB dokumenteto un publiceto attiecigo paraugpraksi;

e) EDQM publicétajam kvalitates vadibas tehniskajam pamatnostadnéem;

) ECDCun EDQM publicétajam tehniskajam pamatnostadném par infekcijas un
neinfekciozu slimibu profilaksi un par SOHO donoru, SOHO sanémeju un
mediciniskas apaugloSanas cela raditu pecnaceju aizsardzibu;
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g)  katra SCB locekla un aizvietotaja vardu, piederibas iestadi un interesu

deklaraciju;
h)  SoHO kompendiju;

i) to esoSo vielu, produktu vai darbibu sarakstu, par kuram nav pieejams un saskana
ar $o regulu ir vajadzigs atzinums par regulativo statusu, kia minets 69. panta 1.

punkta b) apakSpunkta;
J) stingrakiem pasakumiem, ko dalibvalstis pienémusas saskana ar 4. pantu;

k)  SCB reglamentu, katras sanaksmes darba kartibu un protokola kopsavilkumu, ja
vien Sada publiceSana neapdraud sabiedribas vai privato intereSu aizsardzibu, ka

minets Regulas (EK) Nr. 1049/2001 4. panta;

) SoHO valsts iestazu sarakstu.
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4. Lidz ... [1 gads péc §ts regulas stasanas spekal Komisija pienem IstenoSanas aktus, ar ko
nosaka ES SoHO platformas tehniskas specifikacijas un kas aptver tas parvaldibu,
uzturésanu, funkcijas, tostarp minimalas funkcijas, katras 1. punkta uzskaititas personas
pienakumus un atbildibu, personas datu uzglabasanas periodus un tehniskos un
organizatoriskos pasakumus, lai garantétu apstradato personas datu, tostarp veselibas datu,

droSumu un droS$ibu.

Mingtos TstenoSanas aktus pienem saskana ar 79. panta 2. punkta min&to parbaudes

procediru.
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XII NODALA
PROCEDURAS NOTEIKUMI

75. pants

Konfidencialitate

1. Ja vien $aja regula vai valsts tiesibu aktos par konfidencialitati nav paredz&ts citadi un
neskarot Regulu (EK) Nr. 1049/2001, visas §1s regulas piemeros$ana iesaistitas personas
ievero savu uzdevumu izpildes laika iegtitas informacijas un datu konfidencialitati, lai
nodroSinatu §7s regulas efektivu istenoSanu, jo ipaSi attiectba uz atlauju pieSkirSanu,

inspekcijam, izmekleSanam vai kontroli, ko veic Komisija.

2. Ir atlauta konfidenciala informacijas un datu apmaina starp SOHO kompetentajam
iestadém un starp SOHO valsts iestadém un Komisiju, un So informaciju un datus neizpauz

bez SOHO kompetento iestazu, no kuram tie iegiti, iepriecks€jas piekrisanas.
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Sa panta 1. un 2. punkts neskar ne Komisijas, dalibvalstu un SoHO kompetento iestazu
tiesibas un pienakumus attieciba uz informacijas apmainu un bridinajumu izplatiSanu, ne

personu pienakumu sniegt informaciju saskana ar valsts kriminaltiesibam.

Komisija un dalibvalstis var apmainities ar konfidencialu informaciju ar to treso valstu
regulativajam iestadeém, ar kuram tas ir noslégusas divpuséjus vai daudzpuséjus
konfidencialitates noligumus, ja $ada riciba ir nepiecieSama un samériga cilvéka veselibas

aizsardzibai.

Neskarot valsts tiestbu aktus par SOHO uzraudzibas darbibu rezultatu publiceSanu,
SoHO kompetentas iestades var publicét vai citadi publiskot SoHO uzraudzibas darbibu

rezultatus attieciba uz atseviskam SoHO struktiram, ja ir izpilditi $adi nosactjumi:

a)  nemot vera situacijas steidzamibu, attiecigajai SoHO struktirai ir dota iesp€ja
komentét informaciju, ko SOHO kompetenta iestade plano publicet vai citadi

publiskot, pirms §1 informacija tiek public€ta vai atklata;
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b)

d)

informacija vai datos, kas ir publicéti vai citadi publiskoti, ir nemti vera attiecigas
SoHO struktiiras komentari vai arT tie ir publicéti vai atklati kopa ar §adiem

komentariem;

attieciga informacija vai dati ir dariti pieejami sabiedribas veselibas aizsardzibas

intereses, un tie ir samerigi ar saistita riska smagumu, apme&ru un biitibu;

publiskota informacija vai dati nevajadzigi neapdraud SoHO struktiras vai

jebkuras citas fiziskas vai juridiskas personas juridisko tiesibu aizsardzibu;

publiskota informdcija vai dati neapdraud tiesvedibas un juridisko konsultaciju

droSibu.

6. Informaciju vai datus, uz kuriem to butibas del attiecas dienesta noslépums un kurus SoHO
kompetentas iestades ieguvusas, veicot SoHO uzraudzibas darbibas, SOHO kompetentas
iestades var publicét vai publiskot, neskarot valsts tiestbu aktus un vienigi tad, ja ir
ieveroti 5. punkta c) apakSpunkta paredzetie nosacijumi.

I
9239/24 jlu/JLU/jvd 290
PIELIKUMS GIP.INST LYV



76. pants

Datu aizsardziba

Personas datus, kas vajadzigi, lai piemérotu 5. panta 5. punktu, 9. panta 4. punktu, 33. un
34. pantu, 35. panta 3. punkta a) un b) apaksSpunktu, 36. panta 3. punktu, 39. panta

2. punkta a) apakSpunktu, 46. panta 2. punktu, 64. pantu un 68. panta 3. punktu, vac
noliika identificet attiecigas kontaktpersonas attiecigajas SoHO strukturas, SOHO
kompetentajas iestades vai delegétajas struktiras, un tos talak apstrada tikai noluka
nodroSinat attiecigo SOHO uzraudzibas darbibu un SoHO darbibu parvaldibu un

parredzamibu.

Personas datus, tostarp veselibas datus, ar ko apmainas, izmantojot ES SoHO platformu,
un kas vajadzigi 73. un 74. panta piemeroSanai, vajadzibas gadijuma apstrada sabiedribas

veselibas aizsardzibas interesés unl sadiem nolukiem:

a) lai palidz&tu apzinat un novertét riskus, kas saistiti ar konkrétu SoHO ziedojumu vai

SoHO donoru;

b) lai apstradatu attiecigo informaciju par kliniska iznakuma uzraudzibu.

9239/24

jlw/JLU/jvd 291

PIELIKUMS GIP.INST LV



3. Personas datus, tostarp veselibas datus, kas vajadzigi, lai piemé&rotu 33., 34., 39., 42. un
44. pantu, 53. panta 1. punkta e) un f) apaksSpunktu, 53. panta 3. punktu un 58. panta 13.,
14. un 15. punktu, apstrada tikai noltika nodrosSinat SoHO kvalitati un droSumu un aizsargat
attiecigos SoHO donorus, SoHO sanéméjus un mediciniskas apauglosSanas cela raditus
pécnacgjus. Sie dati ir tiesi saistiti ar attiecigo uzraudzibas darbibu un SoHO darbibu

veikSanu un ir ierobezoti tiktal, ciktal tas ir nepiecieSams un samérigi ar minéto noluku.

4, Komisija, dalibvalstis, SOHO kompetentas iestades, tostarp SoHO valsts iestades,
delegetas struktiras, SoHO struktiiras un jebkuras tre$as personas, ko attieciga gadijuma
noligusi SoHO struktiira, visu informaciju apstrada ta, lai attiecigo personu personas dati
ar1 turpmak tiktu aizsargati saskana ar piemérojamiem tiesibu aktiem personas datu
aizsardzibas joma. 7Tas jo Tpasi samazina attiecigo personu identificéSanas risku un
apstradajamo informaciju attiecina tikai uz elementiem, kas ir vajadzigi un lietderigi $aja

regula noteikto uzdevumu veikSanai un pienakumu izpildei.
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Komisija, dalibvalstis, SOHO kompetentas iestades, tostarp SoHO valsts iestades,
delegétas struktiiras, SoHO struktiiras un jebkuras tresas personas, ko noligusi SoHO
struktiira, 1steno atbilstoSus tehniskus un organizatoriskus pasakumus, lai aizsargatu
apstradato informaciju un personas datus, tostarp veselibas datus, pret neatlautu vai
nelikumigu piekluvi, izpausanu, izplatiSanu, parveidosanu, iznicinaSanu vai nejausu

noplidi, jo Tpasi tad, ja apstrade ietver datu parraidi tikla.

Attieciba uz to atbildibu par personas datu apstradi, lai izpilditu $aja regula noteiktos
pienakumus, dalibvalstu SoHO struktiiras un SOHO kompetentas iestades uzskata par

parziniem Regulas (ES) 2016/679 4. panta 7. punkta nozimé I .

Attieciba uz tas pienakumu izveidot un parvaldit ES SoHO platformu, ka mingts §1s regulas
73. panta, un atbildibu par personas datu, tostarp veselibas datu, apstradi, kas varétu
izriet€t no minétas darbibas, Komisiju uzskata par parzini Regulas (ES) 2018/1725 3. panta

8. punkta nozimé || .
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8. Piemé&rojot So pantu, Komisija ir pilnvarota pienemt delegétos aktus saskana ar 77. pantu,
lai papildinatu So regulu, nosakot personas datu, fostarp veselibas datu, uzglabasanas
periodus atbilstosi to noliikam un konkretus kriteérijus, kas lautu identificet datus, kuri ir

butiski sabiedribas veselibas aizsardzibai, ka minéts §a panta 2. punkta.

77. pants

Deleggsanas TstenoSana

1. Pilnvaras pienemt deleggtos aktus Komisijai pieskir, ievérojot $aja panta izklastitos
nosacijumus.
2. Pilnvaras pienemt 26. panta 7. punkta, 47. panta 4. punkta, 53. panta 5. punkta, 58. panta

16. punktﬁl un 76. panta 8. punkta minétos delegétos aktus Komisijai pieskir uz

nenoteiktu laiku no ... [§1s regulas speka stasanas diena].
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3. Eiropas Parlaments vai Padome jebkura bridi var atsaukt 26. panta 7. punkta, 47. panta 4.
punkta, 53. panta 5. punkta, 58. panta 16. punktél un 76. panta 8. punkta min&to pilnvaru
delegésanu. Ar lémumu par atsaukSanu izbeidz taja noradito pilnvaru delegé$anu. Lémums
stajas speka nakamaja diena péc ta public€Sanas Eiropas Savienibas Oficialaja Veéstnesi vai

vélaka diena, kas taja noradita. Tas neskar jau spéka esoSos delegétos aktus.

4. Pirms delegéta akta pienemsanas Komisija apspriezas ar katras dalibvalsts ieceltajiem
ekspertiem saskana ar principiem, kas noteikti 2016. gada 13. aprila lestazu noliguma par

labaku likumdoSanas procesu.

5. Tiklidz Komisija pienem delegéto aktu, ta par to pazino vienlaikus Eiropas Parlamentam
un Padomei.
6. Saskana ar 26. panta 7. punktu, 47. panta 4. punktu, 53. panta 5. punktu, 58. panta

16. punktu vai 76. panta 8. punktu pienemts delegétais akts stajas spéka tikai tad, ja divu
ménesu laika no dienas, kad mingtais akts pazinots Eiropas Parlamentam un Padomei, ne
Eiropas Parlaments, ne Padome nav izteikusi iebildumus, vai ja pirms minéta laikposma
beigam gan Eiropas Parlaments, gan Padome ir informgjusi Komisiju par savu nodomu
neizteikt iebildumus. Péc Eiropas Parlamenta vai Padomes iniciativas So laikposmu

pagarina par diviem méneSiem.
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78. pants

Steidzamibas procediira

1. Delegétais akts, kas pienemts saskana ar $o pantu, stajas speka nekavégjoties, un to pieméro,
ja vien nav izteikti nekadi iebildumi atbilstigi 2. punktam. Darot zinamu delegéto aktu
Eiropas Parlamentam un Padomei, izklasta iemeslus, kadé] izmanto steidzamibas

procediiru.

2. Eiropas Parlaments vai Padome var izteikt iebildumus pret delegéto aktu saskana ar
77. panta 6. punkta minéto procediru. Sada gadijuma Komisija atce] aktu nekavéjoties péc

Eiropas Parlamenta vai Padomes pazinojuma par [émumu izteikt iebildumus.

79. pants

Komiteju procediira

1. Komisijai palidz komiteja. Minéta komiteja ir komiteja Regulas (ES) Nr. 182/2011

nozime.
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2. Ja ir atsauce uz So punktu, pieméro Regulas (ES) Nr. 182/2011 5. pantu.

Ja komiteja atzinumu nesniedz, Komisija istenoSanas akta projektu nepienem, un tiek

piemerota Regulas (ES) Nr. 182/2011 5. panta 4. punkta tresa dala.

3. Ja ir atsauce uz So punktu, pieméro Regulas (ES) Nr. 182/2011 8. pantu saistiba ar tas
5. pantu.
80. pants
Sodi

Dalibvalstis paredz noteikumus par sodiem, ko pieméro par §is regulas parkapumiem, un veic visus
vajadzigos pasakumus, lai nodro§inatu to piemerosanu. Paredz&tie sodi ir efektivi, sam&rigi un

atturosi. Dalibvalstis vélakais 11dz ... [pieci gadi no $is regulas speka staSanas dienas] dara zinamus
Komisijai Sos noteikumus un nekavéjoties dara zinamus Komisijai jebkadus turpmakus grozijumus,

kas tos skar.
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XIII NODALA
PAREJAS NOTEIKUMI

81. pants
Parejas noteikumi attieciba uz centriem, kas izraudziti, pilnvaroti, akreditéti vai licencéti saskana ar

Direktivu 2002/98/EK un Direktivu 2004/23/EK

1. Asinsdonoru centrus, kas izraudziti, pilnvaroti, akreditéti vai licencéti saskana ar
Direktivas 2002/98/EK 5. panta 1. punktu, un audu centrus, kas izraudziti, pilnvaroti,
akrediteti vai licencéti saskana ar Direktivas 2004/23/EK 6. panta 1. punktu pirms ... [$1s
regulas piemé&roSanas diena, kas minéta 87. panta 1. punkta otraja dala], uzskata par
registrétiem ka SoHO struktiram un pilnvarotiem darboties ka SoHO centriem saskana ar

So regulu, un ka tadiem tiem ir piemé&rojami $aja regula paredzetie attiecigie pienakumi.
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2. Audu centrus, kas saskana ar Direktivas 2004/23/EK 9. panta 1. punktu ir izraudziti,
pilnvaroti, akreditéti vai licencéti ka audu importéSanas centri pirms ... [$1s regulas
pieméroSanas diena, kas min&ta 87. panta 1. punkta otraja dala], uzskata par pilnvarotiem
darboties ka importetajiem SoHO centriem saskana ar So regulu, un ka tadiem tiem ir

piem&rojami $aja regula paredzetie attiecigie pienakumi.

3. Attieciba uz $a panta 1. punktad min&tajiem asinsdonoru centriem SoHO kompetentas

iestades:
a)  parbauda, vai miné&tie centri atbilst 3. panta 35. punkta noteiktajai SoHO centra
definicijai;

b) iesniedz ES SoHO platforma informaciju, kas min&ta 35. panta 3. punkta a) un
d) apak$punkta, un informaciju par registracijas un atlaujas statusu, pamatojoties uz

§a punkta a) apakSpunkta minéto parbaudi.
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4. Attieciba uz §a panta 1. un 2. punkta min€tajiem audu centriem Komisija:

a)  parbauda, vai mingtie centri atbilst 3. panta 35. punkta noteiktajai SoHO centra

definicijai;

b) I nostita ES SoHO platformai attiecigo informaciju no ES kod&Sanas platformas ES
audu centru kompendija, ka paredzéts Direktiva 2006/86/EK??, tostarp informaciju
par registracijas un atlaujas statusu, pamatojoties uz $a punkta a) apakSpunkta minéto

parbaudi;

c) informé SoHO kompetentas iestades par centriem, kas, pamatojoties uz $a panta

a) apakSpunkta min&to parbaudi, neatbilst SoHO centra definicijai.

2 Komisijas Direktiva 2006/86/EK (2006. gada 24. oktobris), ar ko 1steno Eiropas Parlamenta
un Padomes Direktivu 2004/23/EK par izsekojamibas prasibam, nopietnu blaknu un
nevélamu notikumu pazinoSanu un noteiktam tehniskam prasibam cilvéku audu un §tinu
kod@sanai, apstradei, konservacijai, uzglabasanai un izplatiSanai (OV L 294, 25.10.2006.,

32. 1pp.).
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SoHO kompetentas iestades inform& min&tos centrus, kas, pamatojoties uz 3. punkta

a) apakSpunkta un 4. punkta a) apakSpunkta min&to parbaudi un uz 4. punkta

¢) apakSpunkta minéto informaciju, neatbilst SoHO centra definicijai, ka tos uzskata par
registrétiem tikai ka SoHO struktiiram un ka lidz ar to ka tadiem tiem ir piem&rojami $aja

regula paredzetie SoHO struktiiru pienakumi.

9239/24 jlu/TLU/jvd 301
PIELIKUMS GIP.INST LV



82. pants

Parejas noteikumi attieciba uz SoHO preparatiem

Preparatus, kas iegiiti audu un §tinu sagatavoSanas procesos un iecelti, atlauti, sertificéti vai
licenceti saskana ar Direktivas 2004/23/EK 6. panta 2. punktu pirms ... [81s regulas
piemérosSanas diena, kas min&ta 87. panta 1. punkta otraja dala], uzskata par tadiem,

kuriem pieskirta attiecigo SoHO preparatu atlauja saskana ar So regulu I .

Asins komponentus, ko SOHO kompetentas iestades ir parbaudijuSas un atzinusas par
atbilstoSiem piemérojamajam asins komponentu kvalitates un droSuma prasibam saskana
ar Direktivas 2002/98/EK 5. panta 3. punktu un 23. pantu vai asins komponentu
monografijam, kas ieklautas EDQM asins komponentu sagatavosanas, izmantoSanas un
kvalitates nodroSinaSanas rokasgramatas izdevuma, kur§ ES SoHO platforma noradits ...
[$1s regulas piemérosanas diena, kas minéta §1s regulas 87. panta 1. punkta otraja dala], vai
asins komponentus, kas pirms $1s regulas piemérosanas dienas ir citadi klasificéti, atlauti,
akrediteti vai licenceti saskana ar valsts tiesibu aktiem, uzskata par tadiem, kuriem

pieskirta attiecigo SoHO preparatu atlauja saskana ar So regulul .
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3. SoHO kompetentas iestades iesniedz ES SoHO platforma 1. un 2. punkta minéto
informaciju par SoHO preparatiem un sasaista ar attiecigajam SoHO struktiram SoHO

preparatus, kas tiek uzskatiti par atlautiem saskana ar minétajiem punktiem.

4. Komisija var pienemt 1stenoSanas aktus, lai izveidotu vienotas procediiras, ar kuram
nodrosina, ka SoHO preparati, kas uzskatami par atlautiem saskana ar 1. un 2. punktu, tiek
pilniba dokumenteti saskana ar $aja regula noteiktajam prasibam atlauju pieskirsanai SoHO

preparatiem.

Mingtos TstenoSanas aktus pienem saskana ar 79. panta 2. punkta min&to parbaudes

procediiru.
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83. pants
Parejas noteikumi attiectba uz SOHO, kas nav skaidri minetas Direktiva 2002/98/EK vai

Direktiva 2004/23/EK

Struktiiram, kas veic vienu vai vairakas no $is regulas 2. panta 1. punkta ¢) apakSpunkta i), iv)—
ix) un xii) punkta minéetajam SoHO darbtbam attiectba uz SOHO, kuras nav skaidri minétas
Direktiva 2002/98/EK vai 2004/23/EK pirms ... [5is regulas pieméroSanas diena, kas minéta §1s
regulas 87. panta 1. punkta otraja dala/, ir atlauts turpinat Sadas darbibas lidz ... [1 gads no $is
regulas pieméroSanas dienas, kas minéta 87. panta 1. punkta otraja dalaJ un nepiemeérot So regulu,

iznemot attieciba uz Sadam prastbam:
a) SoHO struktiru registraciju saskana ar $is regulas 35. pantu;

b) pieteikumu jebkadu un visu attiecigo SOHO preparatu atlauju sanemSanai, ja tas ir

nepiecieSams saskana ar $is regulas 38. pantu;

¢ pieteikumu SOHO centra atlaujas sanemSanai, ja tas ir nepiecieSams saskanda ar $is

regulas 45. pantu;
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d) Sts regulas VI un VII nodala mineto standartu ieveroSanu attieciba uz SOHO darbibam,

ko veic parejas posma.

Sadas SoHO struktiiras ievéro pirmas dalas b) un c) apakSpunkta minétas prasibas lidz ... [tris

ménesi no 3is regulas pieméroSanas dienas, kas minéta 87. panta 1. punkta otraja dalaj.

84. pants

Uzglabasana esoSo vai izplatito SoHO statuss pirms §1s regulas piemé&roSanas

1. SoHO , kas jau bija novietotas uzglabasanda pirms ... [$1s regulas piemé&rosSanas diena, kas
minéta 87. panta 1. punkta otraja dala], nav piemérojami $aja regula paredzetie attiecigie
pienakumi, ja minétas SOHO ir izlaistas un izplatitas pirms ... [divi gadi no §1s regulas
pieme&roSanas dienas, kas min&ta 87. panta 1. punkta otraja dala], I ar nosacijumu, ka
minétas SoHO pilniba atbilda piem&rojamajiem Savienibas tiesibu aktiem un valsts tiesibu

aktiem, kas bija speka laika, kad min&tas SoHO tika savaktas.
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2. SoHO, kas tika izplatitas pirms ... [§1s regulas pieméroSanas diena, kas minéta 87. panta 1.
punkta otraja dala] un Iidz ming&tajai dienai tur€tas atbilstoSos kontrol&tos apstaklos, nav

piemérojami Saja regula paredzetie attiecigie pienakumi.

3. SoHO, kuras bija novietotas uzglabasana pirms ... [S1s regulas piemérosanas diena, kas
minéta 87. panta 1. punkta otraja dala), kuras nav izplatitas saskana ar $a panta 1. punktu
un attieciba uz kuram nav pieejamas alternativas SOHO, jo 1pasi tapéc, ka §1s SOHO ir
autologas, paredzetas izmantoSanai attiecibu ietvaros vai 1pasi saderigas ar konkrétu
SoHO sanéméju, pieméro tikai 61. pantu. Mingtajam SoHO minéto pantu pieméro no

minétas dienas.
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XIV NODALA
NOBEIGUMA NOTEIKUMI

85. pants

AtcelSana

Direktivu 2002/98/EK un Direktivu 2004/23/EK atcel no ... [trTs gadi no §1s regulas speka stasSanas

dienas].
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86. pants

[zvertéSana

Komisija Iidz ... [pieci gadi no §is regulas piemeroSanas dienas, kas minéta 87. panta 1. punkta
otraja dala] noverte §is regulas piemeroSanu, sagatavo izvert€juma zinojumu par progresu S1s
regulas mérku sasniegS8ana un iepazistina ar galvenajiem konstat€§jumiem Eiropas Parlamentu,
Padomi, Eiropas Ekonomikas un socialo lietu komiteju un Regionu komiteju. Izvértéjuma
zinojumad ieklauj novertejumu par 54. panta istenoSanu. Izvertejuma zinojuma vajadzibam
Komisija izmanto apkopotus un anonimizetus datus un informaciju, kas iegiita no SOHO
kompetentajam iestadem un no ES SoHO platforma iesniegtajiem datiem un informacijas.
Dalibvalstis sniedz Komisijai papildu informdciju, kas ir vajadziga un sameriga izvértejuma
zinojuma sagatavoSanai, tostarp informdciju par nosacijumiem kompensacijas pieskirSanai
SoHO donoriem saskana ar 54. pantu. Izvertejuma zinojumam attieciga gadijuma pievieno

tiesibu akta priekslikumu par grozijumiem Saja regula.
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87. pants

Stasanas spéka un piemérosana

1. Si regula stajas speka divdesmitaja diena péc tas publice$anas Eiropas Savienibas
Oficialaja Vestnest.
Ja vien 2. punkta nav paredz&ts citadi, to pieméro no ... [3 gadi no §1s regulas speka

stasanas dienas].

2. Komisija tiek pilnvarota pienemt 47. panta 4. punkta mineétos delegetos aktus un 41.
panta 3. punkta, 42. panta 7. punkta, 43. panta 3. punkta, 48. panta 7. punkta un

74. panta 4. punktda minetos istenoSanas aktus no ... [Sis regulas speka stasanas dienas].

Sts regulas 68. pantu un 69. panta 1. punkta b) apakSpunktu pieméro no ... [1 diena no

Sis regulas speka stasanas dienas].

S7s regulas 80. pantu, 81. panta 3., 4. un 5. punktu un 82. panta 3. punktu pieméro no ... [4

gadi no §1s regulas speka stasanas dienas].

S1regula uzliek saistibas kopuma un ir tiesi piem&rojama visas dalibvalstis.

Eiropas Parlamenta varda — Padomes varda —
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	Kvalitātes un drošības standarti cilvēku izcelsmes vielām, kuras paredzēts izmantot cilvēkiem
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