* %

il Eiropas Savienibas

“ Padome
Brisele, 2022. gada 15. julija
(OR. en)
11396/22
Starpiestazu lieta:
2022/0216(COD)
SAN 466
1A 118
CODEC 1140
PAVADVESTULE
Satitgjs: Eiropas Komisijas generalsekretare, parakstijusi direktore Martine
DEPREZ
SanemS$anas datums: 2022. gada 14. julijs
Sanemejs: Padomes Generalsekretariats
K-jas dok. Nr.: COM(2022) 338 final
Temats: PriekSlikums EIROPAS PARLAMENTA UN PADOMES REGULA par

kvalitates un droSibas standartiem cilvéku izcelsmes vielam, kuras
paredzeéts izmantot cilvékiem, un ar ko atce| Direktivu 2002/98/EK un
Direktivu 2004/23/EK

Pielikuma ir pievienots dokuments COM(2022) 338 final.

Pielikuma: COM(2022) 338 final

11396/22 aul

LIFE.5 LV



* X

* % %
*

s EIROPAS
bl KOMISIJA

Briselg, 14.7.2022.
COM(2022) 338 final

2022/0216 (COD)

Priekslikums
EIROPAS PARLAMENTA UN PADOMES REGULA
par kvalitates un drosibas 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)

{SEC(2022) 304 final} - {SWD(2022) 189 final} - {SWD(2022) 190 final} -
{SWD(2022) 191 final}

LV LV



LV

PASKAIDROJUMA RAKSTS

PRIEKSLIKUMA KONTEKSTS
Priekslikuma pamatojums un merki

Asinu direkfiva 2002/98/EK' un Audu un $iinu direktiva 2004/23/EK? (AAS tiesibu
akti) ir palidz€jusas garantét droSibu miljoniem pacientu, kuriem veikta asins
parliesana, transplantacija vai mediciniska apauglosana. Tiesibu aktos ir noteiktas
kvalitates un droSibas prasibas visam darbibam no ziedoSanas lidz izmantoSanai
cilvékiem (iznemot gadijumus, kad ziedojumus izmanto zalu vai medicinisko ieri¢u
razoSanai, — tada gadijuma tiesibu akti attiecas tikai uz ziedoSanu, savakSanu un
testeSanu).

Katru gadu ES pacientiem tiek veikti 25 miljoni asins parlieSanu (operacijas,
neatlickamas palidzibas, véza arst€Sanas vai citas aprupes laika), miljoniem
mediciniskas apaugloSanas procediiru, vairak neka 35000 cilmes Stnu
transplantaciju (galvenokart asins ve€za gadijuma) un simtiem tiukstoSu audu
aizstasanas operaciju (pieméram, ortopédisko, adas, sirds vai acu problému
gadijuma). Sis terapijas ir pieejamas, tikai pateicoties lidzpilsonu gatavibai veikt
altruistiskus ziedojumus.

Eiropas Savieniba katras atseviskas vienibas savaksanu, apstradi un piegadi parasti
viet§ja Itmeni neliela meroga organizé civildienesti, (akadémiskas) slimnicas un
bezpelnas organizacijas.

P&c gandriz 20 gadiem tiesibu akti vairs neatbilst jaunakajiem zinatnes un tehnikas
sasniegumiem, tapec tie ir jaatjaunina, lai nemtu véra nozaré notikusas parmainas.
Lai gan, izvértgjot AAS tiesibu aktus’, tika apstiprinats, ka tie ir nodrosinajusi loti
labu vispargjas drosibas un kvalitates ITmeni Sajas nozares (mazak neka viena
nopietna blakusparadiba uz katriem 12 000 izmantoSanas gadijumu), tiesibu aktos
tika konstateti §adi trukumi:

. novecojusSu tehnisko noteikumu d&l pacienti nav pilniba aizsargati pret
noverSamiem riskiem,

. asins, audu un stnu (AAS) donori un bérni, kas dzimusi no ziedotam olStinam,
spermas vai embrijiem (p&cnacgji), ir paklauti novérSamiem riskiem,

. dalibvalstim ir atSkirigas parraudzibas pieejas, kas apgriitina AAS parrobezu
apmainu,

. darba ar pacientiem netiek pilniba izmantots jaunos veidos apstradatu vai

izmantotu AAS potencials,

. pacienti ir neaizsargati pret AAS piegades partraukumiem Eiropas Savieniba.

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, testésanu,
apstradi, uzglabasanu un izplatiSanu, ka ar1 groza Direkttvu 2001/83/EK (OV L 33, 8.2.2003., 30. lpp.).

Eiropas Parlamenta un Padomes Direktiva 2004/23/EK (2004. gada 31. marts) par kvalitates un
drosibas standartu noteikSanu cilvéka audu un S§tinu ziedoSanai, ieguvei, test€Sanai, apstradei,
konservacijai, uzglabasanai un izplatiSanai (OV L 102, 7.4.2004., 48. Ipp.).

Evaluation of the Union legislation on blood, tissues and cells (SWD(2019) 376 final):
https://ec.europa.eu/health/system/files/2019-10/swd_2019 376 en_0.pdf.
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Covid-19 pandémija izgaismoja dazus no Siem trilkumiem, jo 1pasi tos, kas ietekmé
noteikumus par AAS izraisita slimibu parneSanas riska noveérSanu, un to, ka triikst
pasakumu, lai nodroSinatu pietickamu piegadi. PriekSlikuma mérkis ir noveérst Sos
trikumus, parskatot spéka esoSos tiesibu aktus. Vispargjais mérkis ir nodro$inat
augstu veselibas aizsardzibas Iimeni ES iedzivotajiem, dodot tiem iesp&ju piekliit
drodai un efektivai AAS terapijai. Ta ka jaunas tehnologijas un riski paradisies ari
turpmak, ir v€lams, lai nakotnes reguléjums tiktu istenots efektivak, atbilstu
nakotnes prasibam, biitu noturigs pret krizém un pietiekami elastigi pielagotos
jauniem riskiem un tendencém, vienlaikus turpinot nodros$inat atbilstosas drosibas un
kvalitates prasibas. Ta ka $1 ir REFIT iniciativa, tika pétitas ari iesp&jas uzlabot
tiesibu aktu efektivitati un vienkarSot to IstenoSanu, ko veic visas ieinteresétas
personas.

Saskaniba ar spéeka esoSajiem noteikumiem konkrétaja politikas joma

ES regulg&jumu attieciba uz cilvéku izcelsmes vielu (CIV) drosibu un kvalitati paslaik
veido tris galvenas direktivas, proti, Asinu direktiva, Audu un Stnu direktiva un
Organu direktiva, ka arT TstenoSanas tiesibu akti. Katra direktiva ir noteikti drosibas
un kvalitates standarti visiem posmiem, sakot no ziedoSanas un savakSanas vai
iegliSanas no donora kermena, turpinot ar testéSanu, apstradi, uzglabasanu un
izplatisanu un beidzot ar izmanto$anu pacienta kermeni. Sis priekslikums attiecas uz
asinim, audiem un $inam un ir saistits ar Organu direktivu®, jo Ipasi attieciba uz
cieSaku sadarbibu starp dalibvalstu kompetentajam iestadém asins, audu, $tinu un
organu joma, ka arT attieciba uz vigilances prasibam.

Ja AAS var izmantot tadu veselibai paredzétu produktu razo$ana, kurus reglamenté
citi Savienibas tiesibu akti, vai ka to izejmaterialu vai izejvielu, CIV regul&ums
attiecas uz kédes pirmajam darbibam (ziedoSanu, savakSanu, test€Sanu), bet nakamas
darbibas (razoSana, uzglabasana, izplatiSana utt.) tick reglament&tas saskana ar Siem
citiem attiecigajiem tiesiskajiem regul€jumiem (pieméram, par zalém, ieskaitot
uzlabotas terapijas ziles, vai mediciniskam iericeém)°. Ir ieviesti daZi mehanismi, lai
nodro§inatu saskanotibu starp AAS tiesibu aktiem un Siem saistitajiem
regulgjumiem. Sis priek§likums pastiprinas sadarbibu starp Siem saistitajiem
regul&jumiem.

Eiropas Zalu strat€gijas ietvaros tiek pastavigi izvertéts un parskatits tiesiskais
regulgjums zalu joma®. Sis priekslikums ir dala no 31 darba, jo Tpasi attieciba uz
regulativo nodkirumu starp AAS nozari un farmacijas nozari. Nogkiruma kritériji ir
noteikti ar farmacijas nozares reguléjuma definicijam, un Sis priekSlikums tos
nemaina.

Eiropas Parlamenta un Padomes Direktiva 2010/53/ES (2010. gada 7.jtlijs) par transplantacijai
paredzetu cilvéku organu kvalitates un drosibas standartiem (OV L 207, 6.8.2010., 14. Ipp.).

Eiropas Parlamenta un Padomes Direktiva 2001/83/EK (2001. gada 6. novembris) par Kopienas
kodeksu, kas attiecas uz cilvékiem paredzétam zalem (OV L 311, 28.11.2001., 67. lpp.), 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.), un 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/EK un 93/42/EEK (OV L 117,
5.5.2017., 1. Ipp.).

ES vispargjo tiesibu aktu parskatiSanu zalu joma: https://ec.europa.eu/info/law/better-regulation/have-
your-say/initiatives/12963-ES-vispariga-regulejuma-parskatisana-zalu-joma_lv.
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Saskaniba ar citam Savienibas politikas jomam

S iniciativa ir dala no ES mérka veidot sp&cigaku Eiropas veselibas savienibu, lai: 1)
labak aizsargatu ES iedzivotaju (to vidi pacientu, donoru un pécnacéju) veselibu; 2)
palidzétu Eiropas Savienibai un tas dalibvalstim efektivak noverst turpmakas
pandémijas un risinat ar tam saistitos jautajumus (uzraudziba, datu analize, riska
novértéSana, agrina bridinasana un reagg€Sana); 3) uzlabotu ES veselibas apriipes
sist€ému noturibu (pietickama CIV piegade).

Priekslikuma ir arT izveidota saikne ar Eiropas Slimibu profilakses un kontroles
centru (ECDC), kura pilnvaras ir ierosinats stiprinat’, arT $aja CIV joma.

JURIDISKAIS PAMATS, SUBSIDIARITATE UN PROPORCIONALITATE
Juridiskais pamats

CIV tiesibu aktu pamata ir Liguma par Eiropas Savienibas darbibu (LESD)
168. panta 4. punkta a) apakSpunkts. Mingétaja Liguma panta Eiropas Savienibai ir
dotas pilnvaras, Tistenojot dalito kompetenci ar dalibvalstim un iev&rojot
subsidiaritates principu, paredzeét pasakumus, ar kuriem nosaka augstus kvalitates un
drosibas standartus cilvéku izcelsmes vielam, vienlaikus laujot dalibvalstim atstat
speka vai ieviest stingrakus aizsardzibas pasakumus. Dalibvalstis joprojam ir
atbildigas par &tiska un organizatoriska rakstura lémumiem, piemé&ram, par atlauSanu
ziedot noteiktas CIV vai lémumu pienemSanu par noteiktu CIV pieskirSanu vai par
to, kuras personas var pieklit noteiktam CIV terapijam (pieméram, in vitro
apaugloSanas terapijam). Lai gan ES Pamattiesibu harta ir noteikts cilvéka kermena
tirdzniecibas aizliegums, kas ES tiesibu aktos izpauzas ka brivpratigas bezmaksas
ziedoSanas princips, dalibvalstu zina ir siki noteikt $a principa istenoSanu katras
valsts konteksta. Ja dalibvalsts izv€las atlaut kadu konkr&tu jaunu praksi, kas var
radit €tiska rakstura jautajumus (pieméram, embriju test€Sana vai uzglabasana), Sis
prakses dro$ibu un kvalitati reglamente ES CIV tiesibu akti.

Subsidiaritate (neekskluzivas kompetences gadijuma)

Arvien pieaugosie tadu slimibu draudi ka Zikas virusslimiba, cilvéka imiindeficita
viruss (HIV) vai B, C un D virushepatits, ko var parnest ar CIV, rada parrobezu
apdraudéjumu sabiedribas veselibai. Turklat CIV apmaina starp dalibvalstim un ar
treSam valstim ir vajadziga, lai nodroSinatu optimalu pacientu piekluvi un pietiekamu
piegadi. Tas jo 1pasi attiecas uz CIV, ko izmanto personalizétai terapijai, kad ir
svariga sanéméja saderiba ar donoru. CIV parrobeZzu apmainas veicinasanai ir
vajadziga arvien cieSaka sadarbiba starp vairakam veselibas apripes specialistu
grupam un iestadém, lai nodroSinatu CIV izsekojamibu no donora lidz sanémé&jam un
otradi.

Tapat visas dalibvalstis var nebiit viegli pieejamas noteiktas nozarei specifiskas
zinasanas.

Nodrosinot parrobezu sadarbibas regul€jumu, kas balstits uz vienotu noteikumu
kopumu un saistits ar nozarei specifiskam zinasanam, minéto problému efektivai
risinasanai piemé&rotakie ir ES limena pasakumi. Augstu CIV kvalitates un drosibas
standartu noteikSana ES limeni veicina visu ES iedzivotaju vienlidzigu piekluvi

Priekslikums Eiropas Parlamenta un Padomes regulai, ar kuru groza Regulu (EK) Nr. 851/2004, ar ko
izveido Eiropas Slimibu profilakses un kontroles centru (COM(2020) 726 final).
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drosam terapijam, ka ari CIV materialu un produktu apriti starp dalibvalstim.
Nodro§inot vienotu regulgjumu, kas atbalsta kopigu praksi, tiks veicinata
vienkarSoSana un efektivitate.

Proporcionalitate

Vispargja iniciativa attiecas tikai uz tiem aspektiem, kurus dalibvalstis nevar
apmierino$a Itmeni panakt saviem spékiem un kuros ES sniedz skaidru pievienoto
vertibu. Daudzus no izvirzitajiem mérkiem var sasniegt tikai ar tehniski loti
sarezgitiem noteikumiem un noradijumiem, kuru regularai atjauninasanai ir
vajadzigas specifiskas zinasanas. No trim izskatitajiem politikas risinajumiem
(sk. ietekmes novértéjuma dienesta darba dokumenta 5.2. iedalu) vélamais risinajums
paredz, ka asinsdonoru un audu centriem ir jaatbilst droSibas un kvalitates
standartiem, ieveérojot pamatnostadnes, ko izstradajusas un atjauninajusas izraudzitas
ekspertu struktiiras, pieméram, ECDC un Eiropas Zalu kvalitates un veselibas
apriipes direktorats (EDQM, Eiropas Padomes direktorats). Sis risindgjums nodrogina
vislielako efektivitati un lietderibu, novérs vajadzibu parstradat pamatnostadnes un
var nodro$inat augstu saskanotibas Itmeni, ka arT standartu atru atjauninasanu.

Saja priekslikuma izklastitas ES pieejas galvena pievienota vértiba ir attieciga
gadijuma nodrosinat, ka kopigajos standartos un pamatnostadnés tiek pilniba
izmantotas jaunakas augsta limena zinatniskas un tehniskas zinasanas, kas jau ir
pieejamas tadas ekspertu struktiiras ka ECDC un EDQM, un tadgjadi tiek veicinata
droSu CIV parrobezu apmaina un piekluve tam. Turklat datu kopigoSana, izmantojot
kopigu platformu, un kopigu noradijumu iev@roSana laus veidot politiku, kuras
pamata ir daudz vairak ticamu datu.

Ka noradits ietekmes noveért§juma dienestu darba dokumenta (7.5.iedala),
priekslikums neskar dalibvalstu tiesibas atstat speka un ieviest stingrakus pasakumus,
ja tas tos uzskata par vajadzigiem (LESD 168. panta 4. punkts), bet paaugstina
drosibas un kvalitates Iimeni, kas jasasniedz visas dalibvalstis, tadgjadi lielakaja dala
gadijumu samazinot vajadzibu péc stingrakiem pasakumiem, kas var radit SkerSlus
parrobezu apmainai un pacientu piekluvei. Turklat priekslikums nodroSinas, ka
stingraku pasakumu pienemsSana tiek padarita redzamaka, lai varétu vieglak organizet
apmainu, pilniba ievérojot Sos pasakumus. Nemot véra, ka priekslikuma nav ieklauti
noteikumi, kas attiecas uz §is jomas &tiskajiem aspektiem vai veselibas apripes
organizaciju, atsevisSkas dalibvalstis netika konstateti nekadi 1pasi apstakli, kuru del
piemérojamajos pasakumos biitu janosaka 1paSas teritorialas atSkiribas.

Juridiska instrumenta izvéle

PriekSlikums ir jauna regula, ar ko atcel divus speka esoSus pamataktus, kas abas ir
direktivas. Priekslikuma butisks elements ir izveidot saskanotakus pasakumus
dalibvalstim un organizacijam, kas iesaistitas CIV savakSana, test€Sana, apstrade,
izplatiSana un izmantoSana no donoriem Iidz pacientiem. Nepietickama minimala
saskanoSana tika atzita par vienu no galvenajiem iemesliem uzticibas zaudeSanai
starp dalibvalstim, ka rezultata samazinajas CIV parrobeZzu apmaina un pacientiem
netika nodroSinata optimala piekluve S$tm vielam. Regula tiek uzskatita par
piemérotako juridisko instrumentu, jo ta nav jatranspon€ un ir tieSi piemérojama.

EX POST 1ZVERTEJUMU, APSPRIESANOS AR IEINTERESETAJAM
PERSONAM UN IETEKMES NOVERTEJUMU REZULTATI

Ex post izvértéjumi / spéka esoSo tiesibu aktu atbilstibas parbaudes
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AAS tiestbu aktu izvértgjuma, kas publicéts 2019. gada, tika konstatétas turpmak
aprakstitas nepilnibas un trikumi.

1.

Pacienti nav pilniba aizsargati pret noveérSamiem riskiem: ES droSibas un
kvalitates prasibas nav atjauninatas atbilstoSi biezajam izmainam zinatnes un
epidemiologijas joma, tadsjadi ar AAS terapijam arsttie pacienti tiek
potenciali paklauti novérSamiem riskiem. ECDC sniedz aktualus, bet
nesaistoSus noradijumus par droSibas pasakumiem, pieméram, par Covid-19
risku novér§anu. EDOM sniedz noradijumus par AAS kvalitati, un daudzas
dalibvalstis ievie§ stingrakas prasibas. Sada situacija pacientiem var radit
juridiskas neskaidribas un nevienlidzigu droSibas un kvalitates Itmeni. Turklat,
lai gan kops AAS tiesibu aktu pienemsanas ir paradiju$as jaunas terapijas, ne
vienmér ir skaidrs, vai un kura no AAS direktivam tiek piemérota, tadgjadi §fs
vielas netiek reglament@tas vai tiek reglamentetas atSkirigi (piemeram, mates
piens vai fekalas mikrobiotas transplantati). Dazas no $Sim CIV neatbilst asins,
audu un Stinu definicijam, kas ietvertas speka esosajos tiesibu aktos.

Atskirigas pieejas parraudzibai rada nevienlidzigu drosibas un kvalitates [imeni
un 3kérslus AAS apmainai visa ES: atikirigas tiesibu aktu interpretacijas un
IstenoSana valstis rada nevienlidzigu aizsardzibu un savstarpgjas uzticibas
trikumu starp valstu iestadém. Tas savukart rada $kérSlus AAS parrobezu
apmainai un pieejamibai. Sis atkiribas atspogulo to, ka triikst kopigu
noteikumu attieciba uz inspekcijas, atlauju pieskirSanas un vigilances efektivas
istenoSanas parbaudi, ka arT konsekventa Iimena sp&am, prasmém un
neatkaribai, kas nepiecie$ama inspektoriem, kuri uzrauga AAS centrus.

AAS donori un pécnacégji (ieskaitot bérnus, kas dzimusi no ziedotam ol§@inam,
spermas vai embrijiem) ir paklauti novér§amiem riskiem: speka eso$ajos AAS
tiesibu aktos ir ietverti tikai loti ierobezoti pasakumi, kuru merkis ir aizsargat
un uzraudzit AAS donorus un pécnacéjus, kas dzimusi no ziedotas spermas,
ol§tinam vai embrijiem. Proti, prasibas zinot par blakusparadibam donoriem ir
parak ierobezotas un noteikumi par ol$iinu un spermas donoru testéSanu
genétisku saslimSanu noteikSanai vairs neatbilst pieejamajai tehnologijai.
PieaugosSais komercsabiedribu (piem&ram, in vitro apaugloSanai paredz&to
olStinu banku, zalu razoSanai paredz€to plazmas savakSanas centru)
pieprasijums palielina spiedienu ziedot un lidz ar to arl vajadzibu ieviest
stingrus donoru aizsardzibas pasakumus.

AAS tiesibu akti atpaliek no inovacijas: jauni ziedojumu apstrades veidi AAS
centros var sniegt butiskus ieguvumus. Tomeér §is jaunas terapijas var ari
apdraudét pacientus, jo saskana ar pasreizéjam jaunu AAS procesu atlauju
pieskirSanas procediiram nav vajadzigi pieradijumi, ka ieguvumi attaisno risku.
Turklat Sis piemérotu procediiru trikums nevie§ uzticibu un nelauj veselibas
apripes sisteémas dalibniekiem izstradat un pienemt novatoriskus procesus.
Papildus riskiem un ieguvumiem drosibas un kvalitates pasakumos janem véra
ari tipiskie ekonomiskie apstakli (valsts/bezpelnas), kados AAS procesi tiek
izstradati un sagatavoti, un So inovaciju raksturigais pakapeniskums un atvérta
piekluve. Turklat dazkart ir griiti noteikt robeZas starp jauniem AAS procesiem
un citiem tiesiskajiem regulg§jumiem, jo 1paSi attieciba uz zalém un
mediciniskajam iericém. Tas rada administrativu slogu un netieSus negativus
stimulus AAS centriem, veselibas apriipes specialistiem un akadémiskajam
aprindam, kavgjot inovaciju ievieSanu. Lai var€tu pilniba novertet §is juridiskas
nenoteiktibas problémas apméru un sekas, ir javac papildu pieradijumi.
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5. ES ir neaizsargata pret dazu AAS piegades partraukumiem: lai nodro$inatu
dazu svarigu AAS pietickamibu, ES ir loti atkariga no importa. Proti, ES ir
atkariga no Amerikas Savienotajam Valstim, lai pietickama daudzuma
piegadatu plazmu, kas tiek izmantota no plazmas iegiitu zalu razosana. Speka
esosajos tiesibu aktos pietickama piegade tiek veicinata, izmantojot brivpratigu
bezmaksas ziedoSanu, tacu bez konkrétiem piegades aizsardzibas vai
palielinasanas pasakumiem. ST pieeja nav izradijusies pietickama, lai ES
pacientus pasargatu no deficita vai peksnu piegades trauc€jumu riska. Ta ka
nav ES un valstu uzraudzibas noteikumu attieciba uz AAS piegadi, ir grati
prognozet ES piegades partraukumus un veikt pasakumus, lai mazinatu riskus
pacientiem.

Tapec priekslikuma ir paredzeti pasakumi, kuru mérkis ir:

1.  Garantét drosibu un kvalitati ar CIV terapijam arst€tajiem pacientiem un tos
pilniba aizsargat pret noveérSamiem riskiem, kas saistiti ar CIV;

2. Garantét droSibu un kvalitati CIV donoriem un bé€rniem, kas dzimusi no
ziedotam ol§linam, spermas vai embrijiem;

3. Stiprinat un nodrosinat parraudzibas prakses saskanosanu starp dalibvalstim;
4.  Veicinat droSu un efektivu novatorisku CIV terapiju izstradi;,
5. Uzlabot nozares noturibu, mazinot deficita risku.

1. un 2. mérkis ir ciesi saistiti, jo tie abi ietver tehnisko prasibu noteikSanu attieciba
uz droSibu un kvalitati, lai labak aizsargatu ES iedzivotajus. Lai gan Eiropas
Savienibai nav pilnvaru tieSi iejaukties piegazu parvaldiba, uzticama deficita
uzraudzibas un pazinoSanas sist€ma palidz&tu dalibvalstim atklat peksnpu CIV
piegades apjoma samazinasanos, deficita tendences vai atkaribu no citam
dalibvalsttim vai tre$am valstim, ka ar1 palidzétu tam veikt atbilstoSus riska
mazinasanas pasakumus.

ApsprieSanas ar ieinteresétajam personam

Apspriesanas ar ieinteres€tajam personam bija svariga dala no asinu, audu un Stnu
tiesiska reguléjuma parskatiSanas ietekmes novertéjuma posma. ApsprieSanas meérkis
bija novertét ieintereséto personu uzskatus un viedoklus par i) izveértgjuma (2019)*
konstat€jumu pamatotibu, ii) visiem trim ierosinatajiem politikas risinajumiem, kas
aprakstiti sakotngja ietekmes noveértgjuma (SIN)’, un iii) to, cik liela méra tie
noverstu izvertgjuma konstatetos trukumus, ka arT to iespgjamo ietekmi.

ApsprieSanas ar ieinteres€tajam personam notika, izmantojot 1) SIN publikaciju
atsauksmju sanemsanai, ii) tieSsaistes aptaujas un anketas, iii) uzklausiSanas un
lidzdalibas seminarus ar valstu kompetentajam iestadém un ieinteres€tajam
personam, iv) divpus€jas sanaksmes ar ieintereséto personu organizacijam un V)
intervijas ar atseviskam ieinteresétajam personam.

Kopuma visas ieinteresétas personas atbalsta ierosinatos kopigos pasakumus
(parskatiti tiesibu akti, kas paredz izstradat jaunakas tehniskas vadlinijas un noverst
esosas juridiskas nepilnibas; stingraka parraudzibas prakse; mehanisms juridiskam

https://ec.europa.eu/health/system/files/2019-10/swd_2019_376_en_0.pdf.
SIN: https://ec.europa.eu/info/law/better-regulation/have-your-say/initiatives/12734-Parskatiti-ES-
noteikumi-mediciniskai-arstesanai-un-terapijai-paredzetas-asinis-audi-un-sunas_lv.
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konsultacijam par to, vai un kadas CIV prasibas attiecas uz vielu, ja nepiecieSams,
saskanojot ar citiem ES tiesiskajiem reguléjumiem; pielagota licencésana CIV, ko
izmanto vai parstrada jaunos veidos; gataviba kriz€m un to parvaldiba). Ieinteresétas
personas ar1 plasi atbalstija 2. risindjumu (ekspertu struktiru izstradatos tehniskos
noteikumus), kas tiek uzskatita par efektivako pieeju. Sabiedriskas apspriesanas
kvantitativo datu analize apstiprinaja, ka domstarpibu limenis starp ieinteres€tajam
personam bija zems, jo par v€lamo risinajumu tika panakta plasa vienpratiba starp
visam ieintereséto personu kategorijam. Tomér nozaru eksperti un valstu iestades ar1
uzsvera nosacijumus, kas jaizpilda, lai 2. risindjuma pieeja biitu sekmiga, ieskaitot
vajadzibu ieviest parredzamas dokumentu izstrades procediras, kas nodrosSinatu, ka
gan specialisti, gan dalibvalstis var sniegt ieguldijumu, ka ar1 vajadzibu pielaut
stingrakas valstu prasibas un nepiecieSsamibu nemt véra geografiskas atSkiribas starp
ES un Eiropas Padomi.

Turklat apsprieSanas respondentu analiz€ vélreiz tika uzsverta ciesa saikne starp
asinu nozari, no vienas puses, un audu un $iinu nozari, no otras puses, tad¢jadi
atbalstot [emumu abas direktivas apvienot viena tiesibu akta par CIV (neieklaujot
organus).

Donori un pacienti, ka arT @&tikas struktiras versa uzmanibu uz svarigiem
jautagjumiem, kas janem ve&ra jauna tiesiskd regul€juma IistenoSanas posma,
pieméram, attieciba uz donoru aizsardzibu, brivpratigas bezmaksas ziedoSanas
principiem vai jaunu apmacibas iesp&ju izmantoSanu inspektoriem saistiba ar
pamattiesibam (lai dotu tiem iesp&ju nodrosSinat, ka centri tas ievero, jo Ipasi attieciba
uz donoru nediskrimin€sanu).

Daudzas ieinteresétas personas arl uzsvera, ka trukst juridiskas skaidribas par
noSkirumu no citiem ES tiesiskajiem reguléjumiem (jo IpaSi attieciba uz zalém,
ieskaitot uzlabotas terapijas zales, un mediciniskam ieric€ém), un noradija, ka, p&c to
domam, daudzos gadijumos CIV terapijas netiek pienacigi reglamentétas, turklat
daziem gadijumiem ir negativa ietekme uz piegazu iesp&amibu un potencialo
pacientu piekluvi. leinteresétas personas uzskatija, ka, izveloties atbilstosako tiesisko
reguléjumu, par galveno meérki biitu jaizvirza droSibas un kvalitates nodroSinasana,
nemot véra ar1 apstaklus, izmaksas un iesp&amibu nodroSinat piekluvi droSam un
efektivam terapijam. Tika plasi pausts atbalsts Ipasam CIV juridisko konsultaciju
mehanismam un efektivai koordinacijai ar konsultaciju mehanismiem citas nozares.
Daudzas ieinteresétas personas uzskatija, ka tas laus stiprinat juridisko skaidribu, ka
ar1 uzlabot mijiedarbibu gadijumos, kad CIV klust par terapiju izejmaterialiem, kas
razoti saskana ar Siem citiem tiesiskajiem reguléjumiem.

Lai gan ieinteresétas personas Sos pasakumus atbalstija, tas ar1 noradija, ka ES
Itmena piegaZu uzraudzibas un kriZzgatavibas pasakumi prasis ieveérojamas piiles, bet
tiem nebis tieSas ietekmes uz kritiski svarigo CIV deficita risku. Visbeidzot, valstu
kompetentas iestades (VKI) un asinsdonoru un audu centri pauda bazas par daziem
konkrétiem pasakumiem, kas palielinatu to izmaksas vai administrativo slogu.
Sagatavojot tiesibu akta priekSlikumu, tika nemti véra ES limena atbalsta sniegSanas
pasakumi.

Parskats par veiktajam darbibam un rezultatiem ir pieejams ietekmes novertéjuma
dienestu darba dokumenta 2. un 18. pielikuma.

Ekspertu atzinumu pieprasiSana un izmantoSana
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Komisija izmantoja konstat&jumus, kas ieklauti AAS tiesibu aktu izvértgjuma (2019).
Ietekmes novértéjuma pamata ir Komisijas veiktie petijumi un analizes. Komisija ar1
noslédza ligumus ar divam aréjam, neatkarigam konsultantu grupam, lai veiktu:

—  ICF S.A. pétijumu, kas papildina politikas risinajumu ietekmes novertejumu un
kura ir apkopota informacija par ierosinato pasakumu un risinajumu ietekmi un
izmaksam ieinteres€tajam personam, ka ari dokument€tas robezgadijumu
analizes. Peétfjuma laika tika organiz€ti ari lidzdalibas seminari, kuros
ieinteresétas personas apsprieda dazadus tematus. Pe@tjjumu vadija
koordinacijas grupa, kuras sastava bija tris vecakie eksperti asinu, audu un
Sinu joma, kuri uzraudzija procesu un apstiprindja pétijuma konstat€jumus.
Argja atbalsta pétijums tiks publicéts kopa ar $o priekslikumu,

—  Deloitte prieksizpeti, kura 1pasa uzmaniba pieversta nozares digitalizacijas
izmaksam, ieguvumiem un optimalajam pieejam. Min&ta pétijuma sakotné&jais
zinojums ir publicéts ietekmes novert€§juma dienestu darba dokumenta
19. pielikuma.

Daudzas no AAS tiesibu aktu izvértgjuma ieklautajam 448 atsaucém bija raksti, kas
public@ti zinatniskajos zurnalos un ietver datus un pieradijumus, kuri joprojam bija
butiski politikas risinajumu ietekmes noveértg§jumam. Turklat nesen tika publicéti
vairaki citi zinatniskie raksti, kas arT tika izmantoti ka pieradijumu avoti ietekmes
novertgjuma. Tie ir augstas kvalitates pieradijumi, jo izdevgji izmantoja zinatniskas
recenzesanas procesu.

CIV nozarg ir Tpasi griti iegit pieradijumus par izmaksam, jo taja vislielaka nozime
ir publiska sektora organizacijam (valsts parvaldes iestadem, slimnicam), kur
slimnicu izmaksas, kas saistitas ar CIV aktivitatém, tieck dazkart absorb&tas kopgja
slimnicas vai iestades budzeta. Tas izskaidro to izmaksu lielo dazadibu, par kuram
zinots ietekmes noveért€§jumu papildinosa argja pétijuma ietvaros veiktaja VKI un
specialistu aptauja. Tapéc tika sapulcinati nozaru eksperti gan no VKI, gan
sabiedriskajam iestadém, lai noteiktu un saskanotu pamatotas vid€jas vertibas un
apstiprinatu galvenos pienémumus, kas izmantoti izmaksu aprékinaSanai.

Attieciba uz ierosinato politikas pasakumu konstatéto ietekmi tika veikta vairaku
kritériju 1émumu analize, lai salidzinatu risinajumu efektivitati un lietderigumu. Saja
noliika ietekmes novértéjuma tika izméginats Eiropas Komisijas Kopiga pétniecibas
centra izstradatais riks SOCRATES (SOcial multi-CRiteria AssessmenT of European
policieS — Eiropas politikas socialais vairaku krit€riju novert€jums), to izmantojot,
lai salidzinatu dazados risinajumus, kuru pamata ir ieprieks noteikti kriteriji.

Ietekmes novertejums

Ietekmes novertejuma tika analizeti tr1s politikas risinajumi droSibas un kvalitates
standartu noteikSanai.

- 1. risinajums — decentralizéts reguléjums: asinsdonoru un audu centri,
veicot savu darbibu riska noveért€§jumus, lai noteiktu iek$€jas tehniskas
metodes, var brivi atsaukties uz dazadiem valstu un starptautiskiem

noradijumiem.

— 2. risinajums — kopigs reguléjums: asinsdonoru un audu centriem ir jaievéro
tehniskas pamatnostadnes, ko izstradajuSas un atjaunindjusas izraudzitas
ekspertu struktiiras.
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- 3. risinajums — centralizéts reguléjums: asinsdonoru un audu centriem ir
jaievero drosibas un kvalitates standarti, kas paredzéti ES tiesibu aktos.

Vélamais risinajums ir 2. risinajums. Kopigs regul&jums nodroSina vislielako
efektivitati un lietderibu, jo tas ir balstits uz atzitam zinasanam CIV joma, garant&jot
atjauninatu standartu pieméroSanu visa ES. 1. risinajums lautu izmainas standartos
ieviest atrak, tacu ar augstu atSkirtbu limeni visa ES un lielu darba slodzi maziem
asinsdonoru un audu centriem. 3. risinajums nodroSinatu Lietotajs visaugstako
saskanotibas Itmeni, bet tam biitu vajadzigs ilgaks laiks, lai pielagotu standartus un
raditu papildu izmaksas ES iestadém.

Tapec ar So priekslikumu tiesibu akta teksta ievie$ augsta Iimena standartus pacientu,
donoru un p&cnacgju aizsardzibai un pilnvaro Komisiju vajadzibas gadijuma pienemt
istenoSanas aktus par $o standartu Istenosanu. Ja $adu istenoSanas aktu nav, tad, lai
nodroSinatu atbilstibu Siem standartiem, specialistiem biitu japieméro EDQOM un
ECDC izstradatas drosibas un kvalitates pamatnostadnes saskana ar 2. risinajumu.
Tomér saskana ar 1. risinagjumu var bt pienemami piemérot arl citas lidzvertigas
pamatnostadnes, ko pienémusas valstu iestades un kuras ir pieradijusas, ka tas
nodroSina lidzvertigus drosibas un kvalitates standartus. Ja nav ekspertu strukttiru
izstradatu a tehnisko pamatnostadnu, centri var noteikt savu tehnisko metodi, nemot
vera starptautiski atzitus standartus, zinatniskus pieradijumus un dokumentétu riska
novértgjumu. Sada pieeja veicinas efektivu un operativu drosibas un kvalitates
standartu ievieSanu, kad vien mainas riski un tehnologijas. Ta ir samériga, jo
nodrosina, ka ES tiesibu akti tiktu pienemti konkréta standarta istenosanai tikai tad,
kad tas ir nepiecieSams un kad tas rada pievienoto vertibu ES (3. risinajums).

Turklat tika noverteti vairaki kopigi pasakumi, jo 1pasi lai noveérstu dazus juridiskus
trikumus AAS regul&juma, stiprinatu parraudzibu un veicinatu inovaciju, ka ari
sniegti ieteikumi par CIV tiesibu aktu piemérosanas laiku un (ar risku) samérigu celu
uz atlauju pieskirSanu jauniem procesiem un CIV piegades (krizes) parvaldibu. Dazu
So kopigo pasakumu TstenoSana tiks atbalstita ar ekspertu struktiiru pamatnostadném
(2. risinajums).

Attieciba uz CIV konsultaciju mehanisma izveides pasakumu $aja priekSlikuma nav
ierosinatas nekadas izmainas no$kiruma no tiesiska reguléjuma zalu vai medicinisko
ieric¢u joma. Noskiruma kritériji ir noteikti citos reguléjumos, jo 1pasi Regulas (ES)
2017/745 1. panta (“ierices, kas razotas, izmantojot cilvéka izcelsmes audu vai Siinu
atvasinajumus, kuri ir dzivotnesp€jigi”’), Direktivas 2001/83/EK par zalem 2. panta
(“paredzets laist tirgl” un “razotas ripnieciski”’) un attiecigi Regulas (EK)
Nr. 1394/2007 par uzlabotas terapijas zalem 2. panta (“biitiska manipulacija” un “nav
paredzéti lietoSanai taja pa$a pamatfunkcija”). Sis pasakums drizak atvieglos
koordinaciju ar mingtajos citos reguléjumos izveidotajiem (vai turpmakajiem)
konsultaciju mehanismiem.

Vélamais risinagjums ar visa ES saskanotakiem un atjauninatiem droSibas un
kvalitates noteikumiem nodrosSinatu labaku aizsardzibu iedzivotajiem, kad vini ziedo
vai tiek arstéti ar cilvéku izcelsmes vielu. Turklat tiks labak aizsargati mediciniskas
apaugloSanas cela raditie pécnac€ji, ka arl pacienti, kurus arst€ ar paSlaik
nereglamentétam CIV (pieméram, ziedota mates piena vai pacienttuvas arst€Sanas
CIV preparatu izmantoSana terapeitiskam vajadzibam).

Vélamajam risinajumam biitu pozitiva ietekme uz specialistiem, jo Tpasi asinsdonoru
un audu centros, stradajot ar CIV. Novecojusi un dazkart dargi izmaksajosi tehniskie
droSibas un kvalitates noteikumi tiks atcelti un aizstati ar standartiem, kuru pamata ir
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labakie pieejamie zinatniskie pieradijumi un specialas zinaSanas un kuri tiks laikus
atjauninati (nodroSinot centru darbibas efektivitati). V&lamais risinajums lauj ar1
sniegt noradijumus, lai uzlabotu kopigo pasakumu efektivitati: skaidrs un (ar risku)
samerigs cels§ atvieglos piekluvi jaunos veidos sagatavotam un izmantotam CIV, un
piegades krizes parvaréSana tiks labak saskanota un koordinéta.

Kopigie pasakumi arl stiprinas kompetento iestaZu veikto parraudzibu, ievieSot
principus un jaunu vai efektivaku praksi (piem&ram, kopigas inspekcijas). Iestades
giis labumu armT no samérigakiem pasakumiem (piem&ram, uz risku balstitam
inspekcijam) un ES Iimena atbalsta (piem&ram, digitalas platformas, ES veiktas
parraudzibas sistému revizijas, ES apmacibas kursiem iestazu darbiniekiem). Sie
pasakumi palielinas savstarp&ju uzticibu un veicinas sadarbibu starp dalibvalstim, un
tam galu gala butu jaatvieglo CIV parrobezu apmaina un tad€jadi ari pacientu
piekluve.

Digitalizacija laus vél vairak uzlabot administrativo procesu efektivitati, un iespgja
dalities informacija mazinas darba dubl&Sanos dalibvalstis.

Galvenas izmaksas ir saistitas ar uzraudzibas pasakumiem (donors, p&cnacgji,
piegade), pacienttuvas arstéSanas CIV preparatu registraciju un ar risku samérigo
celu uz atlauju pieskiranu CIV, kas apstradatas vai izmantotas jaunos veidos. STs
izmaksas galvenokart sedz specialisti asinsdonoru un audu centros, slimnicas un
kltnikas un — mazaka méra — kompetentas iestades. Var uzskatit, ka ES pasakumi
kompensgs $1s izmaksas specialistiem un iestadém, jo Ipasi pielagosanas posma un jo
seviski atbalstot digitalizaciju.

Kopigas IT platformas (ES CIV platformas) izveide ES iestadém radis ievérojamas
izmaksas, bet ta Jaus atvieglot (administrativo) slogu valstu iestadém un
specialistiem. Papildu ES izmaksas ir saistitas ar ekspertu struktiiru koordinéSanu un
lidzfinansésanu.

Normativa atbilstiba un vienkarSoSana

Si iniciativa ir dala no Komisijas darba programmas 2021. gadam, kas ieklauta
II pielikuma (REFIT iniciativas).

AAS tiesibu aktu parskati$ana, izmantojot pieeju, kas ir samériga ar riskiem dazadas
jomas (atlauju pieskirSana centriem/struktiiram vai to registracija, atlauju pieskirSana
jauniem sagatavoSanas procesiem, noteiktu CIV donoru un pé€cnacgju veselibas
uzraudziba), sniedz iesp&ju nozaré ietaupit Iidzeklus un efektivak veikt dazas
darbibas ar vieniem un tiem paSiem resursiem (pieméram, uz risku balstitas
inspekcijas), lai gan §is iesp€jas ne vienmér ir pilniba izteiktas skaitlos. Tabula ir
sniegts parskats par galvenajam iesp&jam, ko nodroSina vélamais risinajums.

REFIT izmaksu ietaupijumi — velamais risinajums

Apraksts Summa Piezimes

10
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Diferencéta parraudzibas pieeja |4 milj. EUR So pieeju var piemérot
lauj parraudzit daZzus centrus, 750 centriem'®, galvenokart ietaupot
izmantojot vieglaku pieeju un iestazu un pasu centru inspekcijas
mazak resursu neka paslaik izmaksas.
Kopiga IT platforma jaunu CIV |>2 milj. EUR |Piesardziga aplése.
tehnologiju novertgjumu P; cumi oietkir atlaui .
kopigosanai samazina dubléSanos Ieprasijuimi pleskir atiaujas vienam
un tam pasSam jaunajam tehnologijam
tiek paral€li ieviesti un noverteti visa
ES.
Jutiga pret noveért€§jumu un atlauju
vienibas izmaksam.
Uz risku balstits grafiks lauj |Nav izteikta| Model1 drizak ir pienemts, ka tas ir
efektivak parbaudit tas pasas |skaitliski izmaksu zina neitrals pasakums, jo
darbibas/centrus (koncentrgjoties tads pats resursu (inspektoru) skaits

uz augsta riska darbibam)

lauj vairak parraudzit vissarezgitakas
darbibas.

Audu importéSanas centru atlauju

atziSana citas dalibvalstis
samazina vajadzibu péc ad hoc
importa atlaujam dazadas
dalibvalstis

0,5 milj. EUR

Pieméro gandriz 1000 asins cilmes
sinu (no kaulu smadzen€m vai
periférajam asinim) importam gada,
izmantojot centralo registru (Pasaules
kaulu smadzenu donoru asociacijas
registru, kam vajadziga viena kopiga
atlauja).

Novecojusu testu un sistematisku |2 milj. EUR Nemot véra, ka katru ietaupijumu

skrininga pasakumu iznemsana no |(piemeram, reizina ar ziedojumu skaitu, potencials

tiesibu aktiem NAT testi ir loti liels. Citi piemé&ri varétu but
Rietumnilas tetovejumu/pirsingu  skrinings  vai
virusa testéSana sifilisa noteikSanai.
noteik3anai'!)

Digitalizacija lauj ieviest | Vel jaizsaka ES CIV platforma, ko finansé

efektivakus administrativos |skaitliski Komisija, atvieglos vietgjas

procesus iestad€s un centros administrativas darbibas, ieskaitot

specialistu  veikto registraciju un

Tas attiecas uz centriem, kuri

veic tikai asinsrades cilmes $tinu ieguvi, laboratorisko testeSanu,

importeSanu vai izplatiSanu un kuriem paslaik ir pieskirtas atlaujas ka standarta audu/asinsdonoru

centriem.

Atsevisku NAT testu Rietumnilas virusa noteikSanai var aizstat ar apvienoto NAT testu, kas ir par

7 EUR letaks par testa ziedojumu. Attiecas uz aptuveni 300 000 asins ziedojumu, kas gada veikti
Rietumnilas virusa skartajas valstis; ietaupTjums aplésts, pamatojoties uz NHSBT (Apvienotas Karalistes
asinsdonoru dienesta) 2016. gada aprékiniem; sk. izvert€§juma I.tabulu (SWD(2019) 376 final),

5.3.1.2. iedala, 59. lpp.
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zinoSanu, ka ar1 atlayjas un
parraudzibu, ko veic iestades.

Pieméram, tiek Iests, ka, ievieSot
automatiz€tu zinosanas riku, ikgadgjas
zinoSanas izmaksas no pasreiz€jiem
5000—15 000 EUR samazinasies lidz
200-2000 EUR.

Ir sagaidama ar1 digitala ietekme, jo dati CIV nozaré var klut par vertigiem
digitalajiem aktiviem sabiedribas veselibas un inovacijas joma. Vienota IT sist€éma
nodros$inas biitiskus ieguvumus, jo taja var ieklaut elastigus risinajumus, kas lauj
dalibvalstim un centriem uzturet un ar savu sist€ému savienot vai atkalizmantot esoSos
komponentus. Tas varétu klut par svarigu mezglu ES digitalaja ekosisttma un jo
1pasi veidojamaja Eiropas veselibas datu telpa (EVDT), kuras mérkis ir radit iesp&jas
un noverst SkeérSlus veselibas datu izmantoSanai un atkartotai izmantoSanai, lai
nodros$inatu veselibas apriipes, personalizétas medicinas, petniecibas un inovacijas,
politikas veidoSanas un regulativas darbibas. Lai nakotn€ izmantotu EVDT sniegtas
prieksrocibas, kompetentas iestades CIV joma vartu apsveért sadarbibu ar EVDT
kompetentajam struktiiram valstu un ES Iimeni, arT attieciba uz aspektiem, kas saistiti
ar tehnisko un semantisko sadarbspgju.

Pamattiesibas

Priekslikumam biitu pozitiva ietekme uz dazam pilsonu pamattiesibam (veselibas
aizsardziba, nediskriming€Sana, privatums, apzinata piekriSana), jo TpaSi stiprinot
noteikumus par donoru aizsardzibu un vigilanci un zinoSanu par genétiskam
saslimSanam bérniem, kas dzimusi mediciniskas apaugloSanas cela, izmantojot tresas
personas ziedojumu, ka ar1 nodroSinot, ka droSibas un kvalitates prasibas ir balstitas
uz zinatniskiem pieradijjumiem. Tomer attieciba uz lielako dalu &tikas aspektu, jo
1pasi mediciniskas apaugloSanas rezultata dzimuSo bérnu tiesibam, [émumus pienem
dalibvalstis valsts [imen.

Priekslikuma ir saglabats paSreiz€jais brivpratigas bezmaksas ziedoSanas princips
saskana ar ES Pamattiesibu hartas 3. pantu, kura noteikts cilvéka kermena
tirdzniecibas aizliegums. Tomér ar prieksSlikumu ir saskanotas atSkirigas versijas
direktivas par asinim un audiem un S§iinam, tas pielagojot “finansialas neitralitates”
principam, ko nesen ieteikusi Eiropas Padomes Bio&tikas komiteja'?.

IETEKME UZ BUDZETU

Sim priekslikumam pievienotaja tiesibu akta finanSu parskata ir izklastita ietekme uz
budZetu, cilvékresursiem un administrativajiem resursiem. Apropriacijas tiks
pardalitas programmas “ES — veselibai”!® finanséjuma ietvaros saskana ar

Eiropas Padomes Biogtikas Komiteja (DH-BIO) Guide for the implementation of the principle of
prohibition of financial gain with respect to the human body and its parts from living or deceased
donors, pieejama https://rm.coe.int/guide-financial-gain/16807bfc9a.

Eiropas Parlamenta un Padomes Regula (ES) 2021/522 (2021. gada 24. marts), ar ko izveido Savienibas
ricibas programmu veselibas joma (programma “ES — veselibai”) 2021.-2027. gadam un atcel Regulu
(ES) Nr. 282/2014 (OV L 107, 26.3.2021., 1. Ipp.).
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daudzgadu finansu shému (DFS) 2021.-2027. gadam. Minéta programma tika
izveidota, lai reag€tu uz vajadzibu péc turpmakas Savienibas limena ricibas, kas
atbalstitu sadarbibu un koordinaciju starp dalibvalstim. Programmai vajadz€tu biit
lidzeklim, ar ko veicinat pastiprinatu dalibvalstu paraugprakses apmainu, atbalstit
zinaSanu apmainas vai savstarp&jas macisanas tiklus, noveérst parrobezu veselibas
apdraud€jumus, lai mazinatu $adu apdraud€jumu riskus un to raditas sekas, un
uzlabot efektivitati, noveérSot darbibu parklasanos un optimiz€jot finanSu resursu
izlietojumu. Saja konteksta par dazam dalibvalstu kopigi organizétajam darbibam,
pieméram, inspekcijam vai CIV preparatu novertgjumiem, varétu sanemt Savienibas
finansialo atbalstu.

CITI ELEMENTI
IstenoSanas plani un uzraudzi¥anas, izvértéSanas un zinosanas kartiba

Komisija periodiski parskatis uzraudzibas raditajus un péc pieciem gadiem izvertes
tiestbu akta ietekmi. Uzraudziba bis iesp&jama, pateicoties datiem, kas iegti,
dalibvalstim un CIV struktiram pildot savus zinoSanas pienakumus. ES CIV
platforma laus apkopot visus pastavigas uzraudzibas plana clementus, jo ta
automatiz€ attiecigo raditaju ieguvi bez ieinteres€to personu papildu ieguldijuma.
Izveértéjuma vajadzibam tiks vakti papildu dati, jo Tpasi par izmaksam, lietojamibu un
integraciju sisttmas. Datu platforma tiks izmantota, lai publicétu parredzama veida
apkopotus visparéjas nozimes raditajus, piem&ram, nopictnus nevélamus notikumus
saistiba ar CIV, nepietickamu piegadi vai atlautos CIV preparatus.

Detalizéts konkrétu priekslikuma noteikumu skaidrojums

Jauna regula, ar ko atcel Asinu direktivu 2002/98/EK un Audu un §tnu direktivu
2004/23/EK, un tas TstenoSanas tiesibu akti ir strukturti ap pienakumiem, kas
noteikti dazadam ieinteres€étdm personam: valstu kompetentajam iestadeém,
struktiiram, kas rikojas ar CIV, un Komisijai. Taja ir ietvertas Ipasas prasibas visam
organizacijam, kas veic darbibas, kuras var ietekmé&t izmantoSanai cilvékiem
paredzéto CIV droSibu, kvalitati vai iedarbigumu, un aprakstiti pienakumi
izraudzitam iestadém, kas parbaudis noteikumu pienacigu istenoSanu. Taja biis
turpmak noraditas galvenas nodalas.

I nodala. Visparigi noteikumi

Inodala ir ietverti §is regulas visparigie noteikumi. Taja ir noteikts regulas
priekSmets un pieméroSanas joma. Atzistot, ka ir svarigi nodroS§inat to CIV droSibu
un kvalitati, kas nav definétas ar terminiem “asinis”, “audi” vai “Stna”, tadu ka
mates piens vai zarnu mikrobiota, un lai Saja sakara nodroSinatu tiesibu aktu
atbilstibu nakotnes prasibam, darbibas joma ir definéta ar plasaku terminu — CIV.
Veselus organus joprojam reglamente Direktiva 2010/53/ES, un tie nav ietverti §a
termina definicija. Nodala ir ietvertas dazadu regulas elementu un visa teksta lietotas
terminologijas definicijas. Turklat taja ir ieklauts CIV darbibu apraksts un aprakstiti
iesp€jamie stingrakie pasakumi, ko dalibvalstis noteikuSas saskana ar LESD
168. panta 4. punkta a) apakSpunktu. Nodala ir aprakstiti dazi iznp€mumi, ka ar7 §is
regulas dal&ja piemérojamiba gadijumos, kad CIV tiek izmantotas citos Savienibas
tiesibu aktos reglament&tu produktu raZoSana vai ka to izejmaterials vai izejviela.

II nodala. Kompetentas iestades

II nodala ir ietverti noteikumi par CIV kompetentajam iestadém, kas ir atbildigas par
CIV uzraudzibas darbibam. Ta aptver kompetento iestazu izraudziSanos, iesp&ju
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delegét dazas CIV wuzraudzibas darbibas un to darbibas visparigos principus
(neatkariba un objektivitate, parredzamiba). Taja ir arT noteikta to vispariga atbildiba
un pienakumi. Ta aptver sazinu starp kompetentajam iestadém (CIV nozar€) un
apsprieSanos un sadarbibu ar citu reglament&to nozaru iestadém. Nodala ir noteikti
visparigi pienakumi iestazu personalam un paredzeti kompetento iestazu pienakumi
attieciba uz Komisijas veiktajam kontrolém.

11l nodala. CIV uzraudzibas darbibas

Il nodala aptver visas darbibas, ko kompetentas iestades veic attieciba uz CIV
struktiram vai procesiem, ka ari pienakumu uzturét CIV struktiiru registru un to
registracijas procediiru, pienakumu izveidot CIV preparatu atlauju pieskirSanas
sisttmu un So atlauju pieSkirSanas procediiru, paredzot noteikumus attieciba uz CIV
preparatu noveért€Sanu, ja iesp&jams, kopiga procesa ar vienu vai vairakam
kompetentajam iestadém, un citus Ipasus pienakumus CIV preparatu noveértétajiem.
Nodala ar1 aptver pienakumu izveidot atlauju pieskirSanas sisttmu CIV centriem
(konkreti CIV importéSanas struktiiru gadijuma) un to atlauju pieskir§anas procediru
(CIV centri/ CIV importesanas struktiras). Taja ir noteikti pienakumi attieciba uz
inspekcijam CIV centros un citas CIV struktiiras, iesp&ams, veicot kopigas
inspekcijas, un Ipasi pienakumi inspektoriem. Nodala ir paredzeti kompetento iestazu
pienakumi attieciba uz datu public€Sanu, izsekojamibu, vigilanci un CIV atrajiem
bridinajumiem.

IV nodala. CIV struktiru visparigie pienakumi

IV nodala ir izklastiti visi visparigie CIV struktiiru pienakumi, proti, to registracija,
atbildigas personas iecelSana, ja ta izlaiz CIV kliniskai izmantoSanai, un pienakumi
attieciba uz CIV eksportu. Taja ir arT noteikts pienakums pieskirt atlauju CIV
preparatiem un $adas atlaujas pieteikuma iesniegSanas procedira. Ta ar1 aptver CIV
importeSanas struktiru pienakumus atlauju sanemsanai un pieteikuma iesniegSanu
Sadas atlaujas sanemsSanai. Nodala ir paredzeti pienakumi CIV struktiiram attieciba
uz aktivitaSu datu vakSanu un zinoSanu, izsekojamibu un kodeSanu, pienakums
piem&rot vienoto Eiropas kodu cilvéku izcelsmes vielam, kas tiek izplatitas
izmantoSanai cilvékiem (iznemot dazas konkrétas CIV), un vigilances pazinojumi.

V nodala. CIV centru visparigie pienakumi

Vnodala ir noteikti visparigie pienakumi CIV centriem — CIV struktiru
apakskopai, kas apstrada un uzglaba CIV. Taja ir paredzeta atlauju pieSkirSana CIV
centriem un pieteikuma iesniegSanas procediira S$adas atlaujas sanemSanai,
pienakums ieviest kvalitates vadibas sistému un pienakums izraudzities arstu, kas biis
atbildigs par konkrétiem uzdevumiem.

VI nodala. CIV donoru aizsardziba

VInodala ir ieklauti noteikumi, kas attiecas uz CIV donoru aizsardzibu, ka ari
standarti un $o standartu 1stenoSana saistiba ar donoru aizsardzibu.

VII nodala. Sanemeéju un pécnacéju aizsardziba

VIl nodala ir ieklauti noteikumi, kas attiecas uz to pacientu aizsardzibu, kuri tiek
arstéti ar CIV (sane€mgji), un mediciniskas apaugloSanas cela radito p€cnacgju
aizsardzibu, ka ari standarti un So standartu istenoSana saistiba ar sanémé&ju un
peécnacgju aizsardzibu. Taja ir arl paredz€ti nosacijumi attieciba uz CIV izlaiSanu
izmantoSanai cilvékiem, ka arT nosacijumi arkartas izlaiSanai.

VIII nodala. Piegades nepartrauktiba
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VIl nodala ir paredzeti noteikumi, kuru meérkis ir nodroSinat CIV piegades
nepartrauktibu. Ta aptver dalibvalstu pienakumu izstradat valsts arkartas ricibas
planus (attieciba uz CIV, kas pacientiem ir kritiski svarigas) un kompetento iestazu
un struktiru atbildibu attieciba uz kritiski svarigo CIV piegades bridinajumiem. Taja
ir ar1 paredz€ti nosacijumi attieciba uz atbrivojumu no pienakuma pieskirt atlauju
CIV preparatiem arkartas situacijas, paredz&ti papildu arkartas pasakumi, ko veic
dalibvalstis, un, visbeidzot, noteikts pienakums CIV struktiiram, kas veic darbibas ar
kritiski svarigam CIV, izstradat arkartas ricibas planu.

IX nodala. CIV koordinacijas padome

Ar IX nodalu ir izveidota CIV koordinacijas padome (CKP), kuras uzdevums ir
palidz&ét dalibvalstim koordinét §is regulas un saskana ar to pienemto deleg€to un
istenoSanas aktu steno$anu. Saja nodala ir arf noteikts padomes sastavs un tas
darbibas organizésana.

X nodala. Savienibas darbibas

X nodala ir izklastitas Savienibas Iimeni organizétas darbibas attieciba uz
kompetento iestazu personala apmacibu un apmainu, Komisijas veiktajam kontrolém
dalibvalstis un Komisijas sniegto atbalstu regulas istenoSana. Ta ari attiecas uz
sadarbibu ar EDQM, kam bitu japieverSas tehnisko pamatnostadnu izstrades un
parskatiSanas proceduram, ieskaitot pieradijumu vaksanu, pamatnostadnu izstradi un
sabiedrisko apspriesanu.

XI nodala. ES CIV platforma

XInodala ir aprakstita ES CIV platforma, kas atbalstis informacijas apmainu starp
iestadem un ar CIV struktiiram, un izklastitas tas visparigas funkcijas.

XII nodala. Proceduras noteikumi

XII nodala ir ietverti regulas procediiras noteikumi attieciba uz konfidencialitates un
datu aizsardzibas pienakumiem. Turklat taja ir ietverti noteikumi par delegéSanas
istenoSanu, steidzamibas procediru un komiteju procediiru. Visbeidzot, taja ir
noteikti sodi, kas piemé&rojami par §is regulas noteikumu parkapumiem un kuri ir
janosaka dalibvalstim.

Attieciba uz delegétajiem aktiem péc priekslikuma pienemsanas Komisija plano
izveidot ekspertu grupu saskana ar Lémumu C(2016) 3301, lai to konsultétu un tai
palidzétu delegéto aktu sagatavoSana, ka ari jautajumos, kas saistiti ar regulas
istenoSanu attieciba uz:

a) atzinumu sagatavoSanu p&c Komisijas pieprasijuma par vielas, produkta vai
darbibas regulativo statusu (un apsprieSanos ar lidzigam padomdevéjam
struktiram, kas izveidotas saskana ar citiem attiecigiem Savienibas tiesibu
aktiem);

b)  ekspertu atzinumu sniegSanu Komisijai saistiba ar tehnisko pamatnostadnu,
citu pamatnostadnu un tehnisko metozu izstradi;

c) darbibas datu un vigilances datu zinojumu parskatiSanu, pirms Komisija tos
publicg;

d) palidzibas sniegSanu, nepartraukti sekojot lidzi tehnikas attistibai un novertgjot,
vai $aja regula noteiktas droSibas un kvalitates prasibas ir piemérotas, lai
nodroSinatu CIV un CIV preparatu drosibu un kvalitati un CIV donoru drosibu;
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e) atbalsta sniegSanu Komisijai viedoklu apmaina ar Savienibas vai starptautiska
Iimena profesionalajam apvienibam, kas darbojas CIV joma, par vispargjas
nozimes jautajumiem saistiba ar §is regulas noteikumu piemérojamibu;

f)  ekspertu atzinumu sniegSanu Komisijai saistiba ar vajadzigo pamatnostadnu,
standartu vai lidzigu dokumentu izstradi starptautiska Iiment attieciba uz CIV,
to kvalitati un droS$ibu;

g) ieteikumu sniegSanu Komisijai par kompetento iestazu personalam paredz&to
Savienibas apmacibas programmu atbilstoso saturu un formatu, ka ar1 atbalsta
sniegSanu apmacibas pasakumu veiksana;

h)  ieteikumu un ekspertu atzinumu sniegSanu par delegéto aktu sagatavosanu.

Ekspertu grupai biitu arT jasniedz Komisijai tehniskas konsultacijas, ja ta uzskata, ka
EDQOM pamatnostadnes nav pietickamas, lai nodroSinatu atbilstibu donoru
aizsardzibas standartam vai san@mé&ju un pécnac€ju aizsardzibas standartam, ka
paredzgts Saja regula.

XIII nodala. Parejas noteikumi

Nodala ir izklastiti parejas noteikumi, kas piem&rojami centriem un CIV preparatiem,
kuriem pieskirta atlauja saskana ar iepriek3gjiem AAS tiesibu aktiem. Taja ir noteikts
uzglabato CIV statuss pirms S$is regulas piem@roSanas. Visbeidzot, taja ir ietverti
parejas pasakumi, kas saistiti ar noteiktu deleg€to un TstenoSanas aktu pienemsanas
datumu.

XIV nodala. Nobeiguma noteikumi

Pedeja nodala ir noteikta Direktivas 2002/98/EK un Direktivas 2004/23/EK
atcelSana. Taja ir arT paredz€ts noteikums par regulas izveérteSanu un noteikti tas
speka stasanas un piem&rosanas datumi.
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2022/0216 (COD)
Priekslikums
EIROPAS PARLAMENTA UN PADOMES REGULA

par kvalitates un drosibas standartiem cilvéku izcelsmes vielam, kuras paredzéts
izmantot cilvekiem, un ar ko atcel Direktivu 2002/98/EK un Direktivu 2004/23/EK

(Dokuments attiecas uz EEZ)

EIROPAS PARLAMENTS UN EIROPAS SAVIENIBAS PADOME,

nemot vera Ligumu par Eiropas Savienibas darbibu un jo 1pasi ta 168. panta 4. punkta
a) apakSpunktu,

nemot véra Eiropas Komisijas priekslikumu,
péc legislativa akta projekta nosttiSanas valstu parlamentiem,

nemot véra Eiropas Ekonomikas un socialo lietu komitejas atzinumu',

nemot véra Regionu komitejas atzinumu?,

saskana ar parasto likumdosanas procediru,

ta ka:

(1) Saskana ar Liguma par Eiropas Savienibas darbibu (LESD) 168. panta 1. punkta pirmo
dalu un Eiropas Savienibas Pamattiesibu hartas 35. pantu, nosakot un istenojot visu

Savienibas politiku un darbibas, ir janodroSina augsts cilvéku veselibas aizsardzibas
Iimenis.

(2) LESD 168. panta 4. punkta a) apakSpunkta ir noteikts, ka Eiropas Parlamentam un
Padomei biitu japienem pasakumi, kas nosaka augstus kvalitates un droSibas
standartus cilvéku izcelsmes organiem un vielam (CIV), asinim un asins preparatiem.
Taja pasa laika dalibvalstim nevar liegt atstat speka vai ieviest stingrakus aizsardzibas
pasakumus. Saskana ar LESD 193. pantu dalibvalstim jebkuri §adi pasakumi ir jadara
zinami Komisijai. Saskana ar LESD 168. panta 7. punktu pasakumi, kas pienemti
atbilstigi 168. panta 4. punkta a) apakSpunktam, nedrikst ietekmét valstu noteikumus
par organu un asinu ziedoSanu vai izmantoSanu medicina.

3) Attieciba uz LESD 168. panta 4. punkta a) apakSpunktu organu un CIV, asinu un asins
preparatu droSibas un kvalitates standartiem biitu janodroSina augsts cilvéku veselibas
aizsardzibas Itmenis. Tapéc §is regulas mérkis ir noteikt augstus standartus, cita starpa
nodroSinot CIV donoru aizsardzibu, nemot véra vinu biitisko lomu CIV nodro$inasana
un attieciba uz sanémeéjiem, ka ar1 pasakumus pacientu veselibai kritiski svarigu CIV
piegades pietieckamibas uzraudzibai un atbalstam.

(4)  Eiropas Parlamenta un Padomes Direktiva 2002/98/EK? un Direktiva 2004/23/EK* ir
Savienibas tiesiskais reguléjums attiecigi par asinim un par audiem un $tinam. Lai gan

! ov C,,.lpp.
2 ovC,,.lpp.
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(6)

()

(8)

ar §Stm direktivam ir zinama mera saskanoti dalibvalstu noteikumi asinu, audu un $iinu
drosibas un kvalitates joma, tas ietver daudz risindgjumu un iesp&ju dalibvalstim stenot
tajas paredzetos noteikumus. Tadgjadi valstu noteikumi atSkiras, kas var radit skérSlus
So vielu parrobezu apmainai. Minétas direktivas ir butiski japarskata, lai attieciba uz
Sim vielam izveidotu stabilu, parredzamu, atjauninatu un ilgtsp€jigu tiesisko
reguléjumu, kas garant€ droSibu un kvalitati visam iesaistitajam personam, uzlabo
juridisko noteiktibu un atbalsta piegades nepartrauktibu, vienlaikus veicinot inovaciju
sabiedribas veselibas laba. Lai panaktu tiesiska regul€juma saskanotu piemé&roSanu, ir
lietderigi atcelt Direktivu 2002/98/EK un Direktivu 2004/23/EK, tas aizstajot ar
regulu.

Direktiva 2002/98/EK un Direktiva 2004/23/EK ir savstarp€ji ciesi saistitas un ietver
loti lidzigus parraudzibas noteikumus un Iidzvertigus drosibas un kvalitates principus
abas to reglamentétajas nozar€s. Turklat Sajas nozarés darbojas daudz iestazu un
ekonomikas dalibnieku. Ta ka S§ts regulas mérkis ir noteikt augsta Iimena principus,
kas biis kopigi gan asinu, gan arT audu un Stnu nozarei, biitu lietderigi ar to aizstat
mingtas direktivas un parskatitos noteikumus apvienot viena tiesibu akta.

ST regula biitu japieméro asinim un asins komponentiem, ko reglamenté Direktiva
2002/98/EK, ka arT audiem un $iinam, ieskaitot hematopogtiskas periféras asinis, nabas
saites asinis un kaula smadzenu mates Siinas, reproduktivas §tinas un audus, augla
audus un Stnas un pieauguso un embrioniskas mates $iinas, ko reglamenté Direktiva
2004/23/EK. Ta ka aizvien biezak tiek ziedotas un cilvéku vajadzibam izmantotas
CIV, kas nav asinis, audi un $iinas, $is regulas darbibas joma ir japaplaSina, taja
ietverot jebkuru CIV neatkarigi no ta, vai 1 viela atbilst “asins”, “audu” vai “Stinas”
definicijai, lai nepielautu, ka noteiktas donoru vai san@mgju grupas netiek aizsargatas
ar atbilstigu Savienibas limena kvalitates un droSibas reguléjumu. Tadgjadi tiks
nodro$inata, pieméram, mates piena, zarnu mikrobiotas, parlieSanai neizmantoto asins
preparatu un jebkuru citu CIV, ko nakotné var€tu izmantot cilvékiem, donoru un
sanémeju aizsardziba.

Saja regula no CIV definicijas un tadgjadi ari no regulas darbibas jomas ir izslégti
veseli organi. To ziedoSana un transplantacija butiski atSkiras, un ta ir reglamentéta
1pasa tiesiskaja reguléjuma, kas izklastits Eiropas Parlamenta un Padomes Direktiva
2010/53/ES°. Attieciba uz speka esosajiem organu kvalitates un dro§ibas noteikumiem
nekadas nepilnibas nav konstatétas. Tomér, ja organi no donora tiek izpemti, lai no
tiem atdalitu audus vai Stinas izmantoSanai cilvekiem, pieméram, sirds varstulus no
sirds vai aizkunga dziedzera salinas no aizkunga dziedzera, biitu japieméro §1 regula.

Loti svarigi ir nodroSinat CIV kvalitati un dro$ibu, jo 1paSi tad, ja Sadas vielas
mijiedarbojas ar sanémeéja kermeni. Tad&jadi Sai regulai nebiitu jaattiecas uz vielu, kas
tieck novietota uz kermena, ja tai nav nekadas biologiskas vai fiziologiskas
mijiedarbibas ar So kermeni, pieméram, uz pariikam, kas izgatavotas no cilvéku
matiem.

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, testéSanu,
apstradi, uzglabasanu un izplatiSanu, ka arT groza Direktivu 2001/83/EK (OV L 33, 8.2.2003., 30. Ipp.).

Eiropas Parlamenta un Padomes Direktiva 2004/23/EK (2004. gada 31. marts) par kvalitates un
drosibas standartu noteikSanu cilvéka audu un Stnu ziedoSanai, ieguvei, test€Sanai, apstradei,
konservacijai, uzglabasanai un izplatiSanai (OV L 102, 7.4.2004., 48. Ipp.).

Eiropas Parlamenta un Padomes Direktiva 2010/53/ES (2010. gada 7. jilijs) par transplantacijai
paredzetu cilvéku organu kvalitates un drosibas standartiem (OV L 207, 6.8.2010., 14. Ipp.).
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Sis regulas darbibas joma ietilpst visas CIV, ko paredzéts izmantot cilveékiem. CIV var
sagatavot un uzglabat dazados veidos, radot CIV preparatus, ko var izmantot
sanéméjiem. Nemot vera Sos apstaklus, regula biitu japieméro visam darbibam no
donoru piesaistiSanas 1idz izmantoSanai cilvékiem un iznakuma uzraudzibai. CIV vai
CIV preparatus var izmantot ar1 citu Savienibas tiesibu aktos reglamentetu produktu
razoSana vai ka to izejmaterialu vai izejvielu, jo paSi saistiba ar mediciniskam
iericém, ko reglamenté Eiropas Parlamenta un Padomes Regula (ES) 2017/7456,
zalem, ko reglamenté Eiropas Parlamenta un Padomes Direktiva 2001/83/EK’ un
Eiropas Parlamenta un Padomes Regula (EK) Nr. 726/2004%, ieskaitot uzlabotas
terapijas zales, ko reglamenté Eiropas Parlamenta un Padomes Regula (EK)
Nr. 1394/2007°, vai partiku, ko reglamenté Eiropas Parlamenta un Padomes Regula
(EK) Nr. 1925/2006'°. Kritériji, kas nosaka, kad CIV vai CIV preparati kliist par
produktiem, ko reglamente citi Savienibas tiesibu akti, Saja regula nav noteikti, bet ir
noteikti $ajos citos tiestbu aktos. Turklat §1 regula buitu japieméro, neskarot Savienibas
tiesibu aktus attieciba uz genétiski parveidotiem organismiem.

Ja CIV tiek izmantotas autologos apstaklos bez jebkadam manipulacijam, apstrades
val uzglabaSanas, S§is regulas pieméroSana nebiitu sameériga ar ierobezotajiem
kvalitates un drosibas riskiem, kas rodas $ados apstaklos. Ja autologas CIV tiek
savaktas un apstradatas pirms to atkalizmantoSanas tam pasam cilvékam, rodas riski,
kas butu jamazina. Tap@c izmantotie procesi ir janovert€ un jaapstiprina, lai
nodroSinatu, ka ir pieradita to droSiba un efektivitate sapémejam. Ja autologas CIV
tieck savaktas, lai tiktu apstradatas un uzglabatas, rodas arT $adi riski: krusteniska
kontaminacija, izsekojamibas zudums vai $ai vielai raksturigo to biologisko ipasibu
bojajums, kas vajadzigas, lai viela iedarbotos uz sanéméju. Tadgjadi biitu japiemero
CIV centru atlauju pieskirSanas prasibas.

Ja CIV tiek izmantotas citos Savienibas tiesibu aktos reglamentetu produktu razoSana
vai ka to izejmaterials vai izejviela, tad, lai nodroSinatu augstu aizsardzibas [imeni un
veicinatu juridisko skaidribu un noteiktibu, $1 regula bitu japiemeéro tiktal, ciktal
darbibas, kas tiek veiktas ar §STm vielam, nav reglament@tas citd Savienibas tiesiskaja
reguléjuma. Neskarot citus Savienibas tiesibu aktus un jo pasi Direktivu 2001/83/EK,
Regulas (EK) Nr. 726/2004, (EK) Nr. 1925/2006, (EK) Nr. 1394/2007 un (ES)
2017/745, §1 regula biitu japiemero vismaz donoru piesaistiSanai un atlasei, ziedoSanai,
savakSanai un donoru teste€Sanai, ka ar1 izlaiSanai, izplatiSanai, importam un
eksportam, ja minétas darbibas attiecas uz CIV lidz to nodoSanai ekonomikas
dalibniekiem, ko reglamenté citi Savienibas tiesibu akti. Tas nozimé, ka cieSa
mijiedarbiba starp So tiesisko regul&jumu un citiem saistitiem reguléjumiem ir biitiska,

10

Eiropas Parlamenta un Padomes Regula (ES) 2017/745 (2017. gada 5. aprilis), kas attiecas uz
mediciniskam ieric€m, ar ko groza Direkttvu 2001/83/EK, Regulu (EK) Nr. 178/2002 un Regulu (EK)
Nr. 1223/2009 un atcel Padomes Direktivas 90/385/EK un 93/42/EEK (OV L 117, 5.5.2017., 1. Ipp.).
Eiropas Parlamenta un Padomes Direktiva 2001/83/EK (2001. gada 6. novembris) par Kopienas
kodeksu, kas attiecas uz cilveékiem paredz&tam zalem (OV L 311, 28.11.2001., 67. Ipp.).

Eiropas Parlamenta un Padomes Regula (EK) Nr. 726/2004 (2004. gada 31. marts), ar ko nosaka
cilvékiem paredz&to zalu registréSanas un uzraudzibas Savienibas procediras un izveido Eiropas Zalu
agentiiru (OV L 136, 30.4.2004., 1. Ipp.).

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

Eiropas Parlamenta un Padomes Regula (EK) Nr. 1925/2006 (2006. gada 20. decembris) par vitaminu
un mineralvielu, un dazu citu vielu pievienosanu partikai (OV L 404, 30.12.2006., 26. lpp.).
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lai nodroSinatu attiecigo tiesisko reguléjumu mijiedarbibu un saskanotibu, noveérSot
nepilnibas un parklasanos.

Pirms izmantoSanas cilvékiem CIV var ari kombinét ar citiem reglamentetiem
produktiem. Sados apstaklus ir svariga cie$a mijiedarbiba starp 3o tiesisko regul&jumu
un citiem saistitiem regul&jumiem, lai nodroSinatu, ka visos gadijumos, kad tiek
izmantotas §Ts vielas, tiek nodroSinats augsts cilveku veselibas aizsardzibas Itmenis.

Nemot véra CIV 1paSo raksturu, kas saistits ar to cilvécisko izcelsmi, un pieaugoso
pieprasijumu p&c STm vielam, lai tas izmantotu cilvékiem vai citos Savienibas tiesibu
aktos reglamentétu produktu razosana vai ka to izejmaterialu vai izejvielu, ir
janodrosSina augsts veselibas aizsardziba Itmenis gan donoriem, gan arT san€méjiem.
CIV bitu jaiegtst no individiem, kuru veselibas stavoklis ir tads, ka ziedojuma dél
nerodas kaitiga ietekme. Tapec Saja regula bitu jaieklauj principi un tehniskie
noteikumi donoru uzraudzibai un aizsardzibai. Ta ka dazadi ziedoSanas veidi donoriem
rada atSkirigus riskus ar atSkirigu nozimiguma Itmeni, donoru veselibas uzraudzibai
vajadzetu biit samerigai ar Siem riska [tmeniem. Tas ir Tpasi svarigi, ja ziedoSana rada
zinamu risku donora veselibai, jo ir vajadziga ieprieks€ja arst€Sana ar zalém,
mediciniska iejaukSanas, lai savaktu vielu, vai donoram ir jaziedo atkartoti. Oocitu,
kaula smadzenu, perifeéro asinu cilmes $tinu un plazmas ziedojumi biitu jauzskata par
tadiem, kas rada nozimigu risku.

Ja pecnacgjiem, kas raditi mediciniskas apauglosanas cela, izmantojot tresas personas
ziedojumu, tiek konstatéta kada nopietna genétiska saslim$ana, §is informacijas
nodoSana lauj novérst §a genétiska riska skarto ziedojumu turpmaku izmantoSanu.
Tapec ir svarigi, lai attieciga informacija $ados gadijumos tiktu efektivi izplatita starp
CIV strukturam un lai tiktu veikti attiecigi pasakumi.

ST regula neliedz dalibvalstim atstat speka vai ieviest stingrakus aizsardzibas
pasakumus, kas atbilst Savienibas tiesibu aktiem. Par jebkuriem $adiem pasakumiem
dalibvalstim ir japazino Komisijai. Stingrakiem aizsardzibas pasakumiem, ko
dalibvalstis ievies, vajadzetu bit balstitiem uz pieradijjumiem un sameérigiem ar risku
cilveku veselibai, pieméram, pamatojoties uz vispargjiem drosibas apsvérumiem un
attiecigajiem riskiem dalibvalsti vai konkrétiem viet§jiem riskiem. Tie nedrikst
diskrimingét personas dzimuma, rases vai etniskas izcelsmes, religijas vai parliecibas,
invaliditates, vecuma vai seksualas orientacijas dél, ja vien minétais pasakums vai ta
piemé&roSana nav objektivi attaisnojama ar likumigi meérki un $a mérka sasniegSanai
izmantotie lidzekli nav atbilstigi un vajadzigi.

ST regula nedrikst skart valstu tiesibu aktus veselibas joma, izvirzot citus mérkus, kas
nav CIV kvalitate un droSiba atbilstosi Savienibas tiesibu aktiem, jo Tpasi tiesibu aktus
saistiba ar &tikas aspektiem. Sadi aspekti rodas vielu cilvéciskas izcelsmes dél, kas
skar dazadus dalibvalstim un iedzivotdjiem bitiskus sensitiva un &tiska rakstura
jautajumus, pieméram, par piekluvi konkrétiem pakalpojumiem, kuros izmanto CIV.
S7 regula nedrikst arT skart &tiska rakstura lemumus, ko pienémusas dalibvalstis. Sadi
etiska rakstura lémumi varétu attiekties uz konkrétu veidu CIV izmantoSanu vai
izmantoSanas ierobezojumiem vai CIV, to vidi reproduktivo S$iinu un embrionisko
mates $iinu, 1pasiem lietojumiem. Ja dalibvalsts atlauj izmantot §adas Stnas, $1 regula
biitu japieméro pilniba ar mérki garantét droSibu un kvalitati un aizsargat cilvéku
veselibu.

S1 regula neattiecas uz pétijumiem, kuros tiek izmantotas CIV, ja minétie petijumi nav
saistiti ar vielu izmantoSanu cilvéka kermeni, piemé&ram, in vitro pétijjumiem vai
petijumiem ar dzivniekiem. Tomer cilvéku izcelsmes vielam, kas tiek izmantotas
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petijumos, kuros tas izmanto cilvéka kerment, biitu jaatbilst Saja regula paredzetajiem
noteikumiem.

Principa CIV ziedoSanas veicinasanas programmu pamata vajadz€tu biit brivpratigas
bezmaksas ziedoSanas principam, donora altruismam un solidaritatei starp donoru un
sanémgéju. Brivpratiga bezmaksas CIV ziedoSana ir ar1 svarigs faktors, kas var veicinat
augstus CIV drosibas standartus un tadgjadi ar1 cilvéku veselibas aizsardzibu. Turklat
Eiropas Padomes Biogtikas komiteja!' un citas iestades ir atzinusas, ka, lai gan no
finansiala labuma biitu jaizvairas, tas arl var but vajadzigs, lai nodroSinatu, ka
ziedojuma de] donori nenonak finansiali neizdeviga situacija. Tadejadi kompensacija
par $ada riska noveérSanu ir pienemama, tacu ta nekada gadijuma nedrikst radit stimulu
donoram rikoties negodigi, sniedzot informaciju par savu slimibas vai uzvedibas
vesturi, vai ziedot biezak, neka tas ir atlauts, tadgjadi radot riskus gan savai, gan ari
potencialo sanéméju veselibai. Tapeéc S$ada kompensacija biitu janosaka valstu
iestadém tada Iimeni, kas attiecigaja dalibvalsti butu piem@rots Sadu merku
sasniegSanai.

Lai saglabatu sabiedribas uzticeSanos CIV ziedoSanas un izmanto$anas programmam,
informacijai, kas tiek sniegta potencialajiem donoriem, sanéméjiem vai arstiem par
konkrétu, saneéméjiem izmantotu CIV vai CIV preparatu iesp€jamo izmantoSanu un
ieguvumiem, biitu precizi jaatspogulo ticami zinatniskie pieradijumi. Tadgjadi bitu
janodrosina, ka donori vai vinu gimenes locekli netiek piespiesti ziedot, parspiléti
aprakstot ieguvumus, un ka potencialajiem pacientiem netiek dotas veltas ceribas, kas
varetu ietekm@t vinu [émumus par arstéSanas iesp&jam. Lai nodrosinatu regulas mérku
efektivu sasniegSanu visa Savieniba, ir loti svarigi parbaudit atbilstibu Sai regulai,
veicot uzraudzibas darbibas. Par §is regulas izpildes panakSanu ir atbildigas
dalibvalstis, kuru kompetentajam iestadém, organizg€jot uzraudzibas darbibas, biitu
jauzrauga un japarbauda, vai attiecigas Savienibas prasibas tiek faktiski ievérotas un
izpilditas.

Dalibvalstim biitu jaizraugas kompetentas iestades visas jomas, uz kuram attiecas $1
regula. Lai gan dalibvalstis vislabak var noteikt, kuru kompetento iestadi vai iestades
katrai jomai izraudzities, piem&ram, atbilstosi geografiskajai atraSanas vietai, tematam
vai vielai, tam ar1 bitu jaizraugas viena valsts iestade, kas nodroSinatu pienacigi
koordin€tu sazinu ar citu dalibvalstu kompetentajam iestadem un Komisiju. CIV valsts
iestade biitu jauzskata par izraudzito kompetento iestadi dalibvalstis, kuras ir
izraudzita tikai viena kompetenta iestade.

Lai veiktu uzraudzibas darbibas, kuru mérkis ir parbaudit CIV tiesibu aktu pareizu
piemé&roSanu, dalibvalstim biitu jaizraugas kompetentas iestades, kas rikojas neatkarigi
un objektivi. Tapéc ir svarigi, lai to parraudzibas funkcija biitu noskirta un neatkariga
no CIV darbibu veikSanas. Proti, kompetentajam iestadém vajadzeétu bt brivam no
nepamatotas politiskas ietekmes un nozares iejaukSanas, kas varétu ietekmét to
darbibas objektivitati.

Lai veiktu uzraudzibas darbibas, kuru mérkis ir parbaudit CIV tiesibu aktu pareizu
piemé&roSanu, dalibvalstim biitu jaizraugas 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 tieSiem

Eiropas Padomes Biogtikas komiteja (DH-BIO). Guide for the implementation of the principle of
prohibition of financial gain with respect to the human body and its parts from living or deceased
donors (2018. gada marts). Pieejama https://rm.coe.int/guide-financial-gain/16807bfc9a.

21

LV


https://rm.coe.int/guide-financial-gain/16807bfc9a

LV

(23)

(24)

(25)

(26)

27)

veselibas riskiem un informacijas public€Sana par Siem parkapumiem var palidzét
mazinat risku un aizsargat donorus, sanémeéjus vai mediciniskas apaugloSanas cela
raditus pécnacgjus, kompetentajam iestadém vajadz€tu but iesp&jai vajadzibas
gadijuma par prioritati noteikt izpildes panaksanas darbibu parredzamibu, nevis tas
personas konfidencialitates aizsardzibu, kura ir parkapusi regulu.

Lai pareizi piemérotu §is regulas darbibas joma ietilpstoSos noteikumus un panaktu to
izpildi, ir vajadzigas atbilstigas zinasanas par minétajiem noteikumiem. Tapéc ir
svarigi, lai darbiniekiem, kas veic uzraudzibas darbibas, butu atbilstoSa profesionala
pieredze un lai vini atbilsto$i savas kompetences jomai tiktu regulari apmaciti par
pienakumiem, kas izriet no $1s regulas.

Ja rodas Saubas par konkréetas vielas, produkta vai darbibas regulativo statusu saskana
ar So regulu, kompetentajam iestadém butu jaapspriezas ar attiecigajam iestadém, kas
ir atbildigas par citiem attiecigajiem tiesiskajiem regul€jumiem, proti, par zalém,
medictniskam iericém, organiem vai partiku, lai nodro$inatu saskanotas procediiras §is
regulas pieméroSanai. Kompetentajam iestadém bitu jainformé CIV koordinacijas
padome par apspriesanas rezultatiem. Ja CIV vai CIV preparati tiek izmantoti citos
Savienibas tiesibu aktos reglamenttu produktu razoSana vai ka to izejmaterials vai
izejviela, kompetentajam iestdadém butu jasadarbojas ar attiecigajam iestadém to
teritorija. Sai sadarbibai vajadzétu bat vérstai uz to, lai panaktu saskanotu pieeju
jebkadai turpmakai sazinai starp iestadém, kas ir atbildigas par CIV un vajadzibas
gadijuma citam attiecigajam nozarém, attieciba uz atlauju pieskirSanu CIV vai no CIV
razotam produktam un to uzraudzibu. Principa dalibvalstim katra atseviska gadijuma
biitu jalemj par vielas, produkta vai darbibas regulativo statusu. Tomér, lai nodroSinatu
visas dalibvalstis saskanotus I[émumus attieciba uz robezgadijumiem, Komisijai
vajadzeétu biit pilnvarotai péc savas iniciativas vai pienacigi pamatota dalibvalsts
pieprasijuma lemt par konkretas vielas, produkta vai darbibas regulativo statusu
saskana ar So regulu.

Kompetentajam iestadem biitu javeic uzraudzibas darbibas regulari, pamatojoties uz
riska noveért§jumu un pietickami biezi, attieciba uz struktiram un darbibam, ko
reglamente $1 regula. Kompetentajam iestadém biitu janosaka uzraudzibas darbibu
biezums un veids neatkarigi no ta, vai darbibas tiek veiktas uz vietas vai attalinati,
parskatot dokumentus, nemot véra vajadzibu kontroles centienus pielagot riskam un
atbilstibas Itmenim, kas sagaidams dazadas situacijas, ieskaitot $is regulas iesp&jamos
parkapumus, kas izdariti krapniecisku vai citu nelikumigu darbibu rezultata, un
ieprieks€jo atbilstibas vésturi. Tapéc, planojot uzraudzibas darbibas, biitu janem véra
neatbilstibas iesp&jamiba visas $is regulas jomas.

Komisijas ekspertiem vajadzetu biit iesp&ai veikt kontroles, ieskaitot revizijas,
dalibvalstis, lai parbauditu kompetento iestazu attiecigo prasibu un uzraudzibas
darbibu sistemu efektivu pieméroSanu. Komisijas kontroles biitu ari jaizmanto ka
pamats, lai parbauditu un vaktu informaciju par izpildes panakSanas praksi vai
problémam, arkartas situacijam un jaunam noriseém dalibvalstis. Oficialas kontroles
bitu javeic darbiniekiem, kuri ir neatkarigi, nav iesaistiti nekados intereSu konfliktos
un, jo 1pasi, kuri neatrodas situacija, kas tieSi vai netieSi varétu ietekm@t vinu sp&ju
objektivi veikt savus profesionalos pienakumus.

Ta ka CIV preparati pirms to izlaiSanas un izplatiSanas tiek paklauti vairakam CIV
darbibam, kompetentajam iestadem biitu janoveérteé CIV preparati un japieskir tiem
atlauja, lai apliecinatu, ka tiek konsekventi sasniegts augsts droSibas, kvalitates un
iedarbiguma Iimenis, piemé&rojot minétas konkrétas darbibas, kas veiktas $ada
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konkréta veida. Ja CIV tiek sagatavotas, izmantojot nesen izstradatas un apstiprinatas
savakSanas, test€Sanas vai apstrades metodes, biitu jaapsver iespgja pieradit vielu
dro§ibu un iedarbigumu saneémgjiem, izmantojot kliniska iznakuma datu vakSanas un
parskatiSanas prasibas. Sadu vajadzigo kliniska iznakuma datu apjomam vajadzétu
korelet ar riska limeni, kas saistits ar darbibam, kuras veiktas saistiba ar minetas CIV
sagatavosanu un lietoSanu. Ja jauns vai parveidots CIV preparats rada nenozimigus
riskus sanémgjiem (vai p€cnacgjiem mediciniskas apauglosanas gadijuma), $aja regula
paredz&tajam vigilances zinosanas prasibam vajadzetu but pietickamam, lai pieraditu
drosibu un kvalitati. Tam biitu jaattiecas uz plasi lietotiem CIV preparatiem, kas
ieviesti jauna CIV struktiira, bet kuru drosiba un efektivitate ir parliecinosi pieradita,
tos izmantojot citas strukturas.

Attieciba uz CIV preparatiem, kas rada noteikta Itmena risku (zemu, vid&ju vai
augstu), pieteikuma iesniedz&jam biitu jaierosina kliniska iznakuma uzraudzibas plans,
kuram biitu jaatbilst dazadam prasibam, kas atbilst noraditajam riskam. Eiropas Zalu
kvalitates un veselibas apriipes direktorata (EDQM, Eiropas Padomes direktorata)
jaunakie noradijumi butu jauzskata par butiskiem, izstradajot kliniskas p&ckontroles
pétijumus, kas apjoma un sarezgitibas zina ir samerigi ar noteiktajiem CIV preparata
riska [Tmeniem. Zema riska gadijuma papildus obligatajai nepartrauktajai vigilances
zinoSanai pieteikuma iesniedz&jam bitu jaorganiz€ proaktiva kliniska p&ckontrole
noteiktam pacientu skaitam. Vidgja un augsta riska gadijuma papildus obligatajai
vigilances zinoSanai un kliniskajai p€ckontrolei pieteikuma iesniedz&jam biitu
jaierosina kliniskie pétfjumi ar ieprieks noteiktu klinisko beigupunktu uzraudzibu.
Augsta riska gadijuma plana biitu jaietver salidzinajums ar standartterapiju, ideala
gadijuma veicot petijumu, kurd p&tamas personas péc nejausibas principa ir ieklautas
testa un kontroles grupas. Kompetentajai iestadei biitu jaapstiprina plani pirms to
IstenoSanas un janoverte iznakuma dati, lai pieskirtu atlauju CIV preparatiem.

Lai nodrosinatu efektivitati un ja pieteikuma iesniedzgji to vélas, tiem biitu jalauj veikt
kliniska iznakuma pétijjumus, izmantojot farmacijas nozaré izveidoto regulgjumu
kliniskajam parbaudém, ka noteikts Eiropas Parlamenta un Padomes Regula (ES)
Nr. 536/2014'2. Lai gan pieteikuma iesniedz&ji var izvéleties pasi registrét kliniska
iznakuma uzraudzibas laika iegtitos kliniskos datus, tiem butu ari jalauj $adai
registracijai izmantot esoSos klinisko datu registrus, ja to datu parvaldibas procediiru
ticamibu ir parbaudijusi kompetenta iestade vai apliecindjusi kada ar€ja iestade.

Lai veicinatu inovaciju un mazinatu administrativo slogu, kompetentajam iestadém
biitu savstarpgji jaapmainas ar informaciju par atlauju pieskirSanu jauniem CIV
preparatiem un par pieradijumiem, ko izmanto $adam atlaujam, ar1 lai apstiprinatu
sertificétas mediciniskas ierices, kas paredzétas CIV savakSanai, apstradei,
uzglabasanai vai izmanto$anai pacientiem. Sada informacijas apmaina varétu laut
iestadem pienemt iepriek$&jas atlaujas, kas pieSkirtas citam struktiram, ari citas
dalibvalstis, un tad€jadi ievérojami samazinat prasibas, kas attiecas uz pieradijumu
iegliSanu.

Dazadas wvalsts un privatas organizacijas ietekmé& CIV droSibu, kvalitati un

iedarbigumu, pat ja tas neuztur CIV bankas. Daudzas organizacijas veic tikai vienu
CIV darbibu, pieméram, to savakSanu vai donoru testéSanu, parstavot vienu vai

Eiropas Parlamenta un Padomes Regula (ES) Nr. 536/2014 (2014. gada 16. aprilis) par cilveékiem
paredzeétu zalu kliniskajam parbaudém un ar ko atcel Direktivu 2001/20/EK (OV L 158, 27.5.2014.,

1. Ipp.).

23

LV



LV

(32)

(33)

(34)

(35)

vairakas organizacijas, kas uztur CIV bankas. CIV struktiiras jédziens aptver So plaso
organizaciju loku, sakot no donoru registriem Ilidz arstiem, kas CIV izmanto
sanéméjiem vai lieto CIV apstrades ierices sanéméja pacienttuvas arst€Sanas laika.
Visu $adu CIV struktiiru registracijai buitu janodro$ina, ka kompetentajam iestadém ir
skaidrs priekSstats par jomu un tas mérogu un ka tas var veikt izpildes panaksSanas
darbibas, kad to uzskata par vajadzigu. CIV struktiiras registracijai buitu jaattiecas uz
juridisko personu neatkarigi no ta, cik fizisko atrasanas vietu ir saistitas ar $o
struktiiru.

Kompetentajam iestadém butu japarbauda to teritorija registrétas CIV struktiiras un
janodrosina, ka struktiiras, kas veic gan CIV apstradi, gan uzglabaSanu, pirms $o
darbibu sakSanas tiek parbauditas un tam ir pieskirta atlauja darboties ka CIV centram.
CIV centra atlaujai butu jaattiecas uz juridisko personu, pa ja vienam CIV centram ir
daudzas fiziskas atrasanas vietas. Kompetentajam iestadém biitu jaapsver ietekme uz
to CIV darbibu drosibu, kvalitati un iedarbigumu, kas veiktas CIV struktiiras, kuras
neatbilst CIV centra definicijai, un jaizlemj, vai, nemot véra ar konkrétu strukttiru
darbibam saistito risku vai to mérogu, tam bitu jasanem atlauja darboties ka CIV
centram. Tapat ar1 CIV struktiras, kuram ir slikti raditaji attieciba uz zinoSanas vai
citu pienakumu izpildi, varétu but pieméroti kandidati CIV centru atlauju sanemsanai.

Attieciba uz donoru, sanéméju un pe&cnacgju aizsardzibas standartiem $aja regula bitu
japaredz to istenos$anas noteikumu hierarhija. Ta ka riski un tehnologijas mainas, $ai
noteikumu hierarhijai butu javeicina paSu jaunako pamatnostadnu efektiva un
atbilstiga ievieSana, lai 1stenotu Saja regula noteiktos standartus. Ja nav Savienibas
tiesibu aktu, kuros butu aprakstitas konkrétas procediras, kas japieméro un jaievero,
lai nodroSinatu atbilstibu $aja regula noteiktajiem standartiem, min&ta hierarhija
paredz, ka Eiropas Slimibu profilakses un kontroles centra (ECDC) un EDQOM
pamatnostadnu ieveérosana biitu jauzskata par Iidzekli, ar ko pieradit atbilstibu $aja
regula noteiktajiem standartiem, lai nodroSinatu augstu kvalitates, droSibas un
iedarbiguma Itmeni. CIV struktiram butu jalauj ieverot citas pamatnostadnes, ja ir
pieradits, ka §is citas pamatnostadnes nodroSina tadu pasu kvalitates, droSibas un
iedarbiguma Iimeni. Specifisku tehnisku jautajumu gadijuma, attieciba uz kuriem ne
Savienibas tiesibu akti, ne ari ECDC un EDQM nav defingusi tehniskas
pamatnostadnes vai noteikumus, ekonomikas dalibniekiem biitu japieméro vietgja
meéroga definéti noteikumi, kas atbilst attiecigajam starptautiski atzitajam
pamatnostadném un zinatniskiem pieradijumiem un ir pieméroti jebkada konstatéta
riska mazinaSanai.

Ja ir pieradijumi, ka noteiktas apstrades darbibas samazina vai noveér§ konkrétu
infekcijas vai neinfekciozu slimibu ierosinataju parneSanas risku, Sie pieradijumi bitu
janem véra kvalitates un droSibas standartos, lai parbauditu donoru atbilstibu,
izmantojot donoru veselibas novért€jumus, ieskaitot test€Sanu, un saistitajas to
istenoSanas pamatnostadnés. Tadgjadi, pieméram, attieciba uz frakcion€Sanai
paredzetu plazmu, kas vélaka zalu razoSanas procesa posma tiek sterilizéta, noteikti
donoru atbilstibas kritériji, kurus izmanto asins parlieSanai paredzetas plazmas
ziedoSanai, varétu nebiit nedz vajadzigi, nedz lietderigi.

EDQOM 1ir Eiropas Padomes struktiirvieniba, kas darbojas saskana ar Eiropas
farmakopejas dal€jo noligumu. Konvencijas par Eiropas farmakopejas izveidi (E7S
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Nr. 050) tekstu, kas pienemts ar Padomes Lemumu 94/358/EK '3, uzskata par Eiropas
farmakopejas dalgja noliguma tekstu. Eiropas Padomes dalibvalstis, kas ir
parakstijuSas un ratificgjuSas Konvenciju par Eiropas farmakopejas izveidi, ir Eiropas
farmakopejas dalgja noliguma dalibvalstis, un tadgadi tas ir to starpvaldibu
organizaciju locekles, kas darbojas saskana ar So dal&jo noligumu, citu starpa ietverot
Eiropas Farmakopejas komisiju, Eiropas Organu transplantacijas komiteju (CD-P-
TO), Eiropas Asins parlieSanas komiteju (CD-P-TS) un Eiropas Farmacijas un
farmaceitiskas apriipes komiteju (CD-P-PH). Konvenciju par Eiropas farmakopejas
izveidi ir parakstijusi un ratific€jusi Eiropas Savieniba un visas tas dalibvalstis, kuras
visas ir parstavétas tas starpvaldibu organizacijas. Saja konteksta EDQM darbs, ko
veic, lai izstradatu un atjauninatu asinu, audu un Stnu droSibas un kvalitates
pamatnostadnes, biitu jauzskata par svarigu ieguldijumu CIV joma Savieniba un
jaatspogulo Saja regula. Pamatnostadnés ir apliikoti kvalitates un droSibas jautajumi,
kas skar ne tikai infekcijas slimibu parnesSanas riskus, pieméram, donoru atbilstibas
krit€riji vé€za un citu neinfekciozu slimibu parneSanas profilaksei un drosibas un
kvalitates nodroSinasana savaksSanas, apstrades, uzglabasanas un izplatiSanas laika.
Tapéc vajadzetu bt iesp€jai minétas pamatnostadnes izmantot ka vienu no lidzekliem,
lai Tstenotu Saja regula paredz&tos tehniskos standartus.

ECDC, kas izveidots ar Eiropas Parlamenta un Padomes Regulu (EK) Nr. 851/2004'4,
ir Savienibas agentiira, kuras uzdevums ir stiprinat Eiropas nodroSinato aizsardzibu
pret infekcijas slimibam. ECDC darbs, ko veic, lai izstradatu un atjauninatu CIV
drosibas un kvalitates pamatnostadnes no infekcijas slimibu radita apdraud&juma
perspektivas, biitu jauzskata par svarigu ieguldijumu CIV joma Savieniba un
jaatspogulo $aja regula. Turklat ECDC izveidoja ekspertu tiklu CIV mikrobiologiskas
droSibas joma, lai nodrosinatu Regula (EK) Nr. 851/2004 noteikto prasibu IstenoSanu
par ECDC attiecibam ar Savienibas dalibvalsttim un EEZ dalibvalstim attieciba uz
strat€gisko un operativo sadarbibu tehniskos un zinatniskos jautajumos, uzraudzibu,
reagéSanu uz veselibas apdraud&umiem, zinatniskiem atzinumiem, zinatnisko un
tehnisko palidzibu, datu vakSanu, jaunu veselibas apdraudéjumu noteikSanu un
sabiedribas informésanas kampanam saistiba ar CIV drosibu. Sim CIV ekspertu tiklam
biitu jasniedz informacija vai konsultacijas par attiecigiem infekcijas slimibu
uzliesmojumiem, jo 1pasi attieciba uz donoru atbilstibu un testéSanu un tadu nopietnu
nevélamu notikumu izmekléSanu, kas saistiti ar varbiitgju infekcijas slimibas
parnesanu.

Valstu un Savienibas limeni ir javeicina informacijas un izpratnes veidoSanas
kampanas par CIV nozimi. So kampanu mérkis ir palidzét Eiropas iedzivotajiem
izlemt, vai klat par donoriem dzives laika, un informé&t savas gimenes vai likumigos
parstavjus par savam veélmeém attieciba uz ziedoSanu peéc naves. Ta ka ir janodroSina
CIV pieejamiba arstniecibai, dalibvalstim biitu javeicina kvalitativu un drosu CIV, to
vidii plazmas, ziedoSana, tadgjadi ari uzlabojot paSpietickamibu Savieniba.
Dalibvalstis tiek arT mudinatas veikt pasakumus, kas veicinatu aktivu sabiedriska un
bezpelnas sektora iesaistiSanos CIV pakalpojumu sniegSana, jo 1paSi attieciba uz
kritiski svarigam CIV un ar to saistito p€tniecibu un izstradi.

Padomes Lemums 94/358/EK (1994. gada 16.junijs), ar ko Eiropas Kopienas varda akcepte
Konvenciju par Eiropas farmakopejas izstradasanu (OV L 158, 25.6.1994., 17. Ipp.).

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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Lai veicinatu §is regulas saskanotu piemérosanu, biitu jaizveido CIV koordinacijas
padome (CKP). Komisijai biitu japiedalas tas darba un ta javada. CKP butu japalidz
koordingét $1s regulas piemé&rosanu visa Savieniba, ar1 palidzot dalibvalstim veikt CIV
uzraudzibas darbibas. CKP sastava vajadz€tu but personam, ko izraudzijusas
dalibvalstis, pamatojoties uz to lomu un zinasanam attiecigajas kompetentajas
iestades, un taja biitu jaiesaista ar1 eksperti, kas nestrada kompetento iestazu laba, lai
tie veiktu konkrétus uzdevumus, attieciba uz kuriem ir vajadziga piekluve
nepiecieSamajam padzilinatajam tehniskajam zinaSanam CIV joma. Pedgja gadijuma
bitu pienacigi jaapsver iespé&ja iesaistit tadas Eiropas ekspertu struktiiras ka ECDC un
EDQM un eso$as profesionalas, zinatniskas un donoru un pacientu parstavju grupas,
kas Savienibas limeni1 darbojas CIV joma.

Uz dazam vielam, produktiem vai darbibam attiecas atskirigi tiesiskie regul&jumi ar
atSkirigam prasibam dalibvalstis. Tas rada neskaidribas nozares dalibniekiem, un no ta
izrietosa juridiska nenoteiktiba attur specialistus izstradat jaunus veidus, ka sagatavot
un izmantot CIV. CKP biitu jasanem attieciga informacija par valstu [émumiem, kas
pienemti gadijumos, kad radas jautajumi par CIV regulativo statusu. CKP biitu javeido
CKP vai kompetento iestaZu sniegto atzinumu un dalibvalstu [iment pienemto [émumu
kompendijs, lai kompetentas iestades, kas apsver konkrétas vielas, produkta vai
darbibas regulativo statusu saskana ar So regulu, varétu informét par savu l€émumu
pienemsanas procesu, atsaucoties uz minéto kompendiju. CKP butu ar1 jadokumentg
paraugprakse, par kuru panakta vienoSanas, lai atbalstitu vienotu Savienibas pieeju.
Tai biitu arT jasadarbojas ar lidzigam Savienibas ltmena struktiiram, kas izveidotas
saskana ar citiem Savienibas tiesibu aktiem, lai veicinatu §is regulas koordin&tu un
saskanotu piemerosanu starp dalibvalstim un visos tiesiskajos regul&jumos, kas ar to
robezojas. Siem pasakumiem biitu javeicina saskanota starpnozaru pieeja un jasekmé
CIV inovacija.

Plazmas pamatlietas (PPL) koncepcija ir noteikta Komisijas Direktiva 2003/63/EK'.
Ta ka minétaja direktiva Eiropas Zalu agentiirai (EMA) ir paredzéta ipasa
reglament&josa loma attieciba uz frakcionéSanai paredzetas plazmas atlaujam, CKP
bitu ar1 jasadarbojas ar attiecigajam EMA ekspertu darba grupam, lai apmainitos ar
pieredzi un labu praksi un lai tad€jadi dalibvalstis konsekventi un saskanoti istenotu
frakcionéSanai paredz€tas plazmas donoru un parlieSanai paredzetu asinu donoru
atbilstibas kriterijus.

Lai mazinatu administrativo slogu kompetentajam iestadém un Komisijai, pedgjai biitu
jaizveido tieSsaistes platforma (“ES CIV platforma”), kas veicinatu datu un zinojumu
savlaicigu iesniegSanu un uzlabotu valstu zinoSanas un wuzraudzibas darbibu
parredzamibu.

Persondatu apstradei saskana ar So regulu biitu japiemeéro stingras konfidencialitates
garantijas, un tai butu jaatbilst noteikumiem par persondatu aizsardzibu, kas paredzeti
Eiropas Parlamenta un Padomes Regula (ES) 2016/679 un Eiropas Parlamenta un
Padomes Regula (ES) 2018/1725.

Ta ka ES CIV platformai ir vajadziga persondatu apstrade, ta tiks veidota, ieverojot
datu aizsardzibas principus. Jebkadai persondatu apstradei jabut saistitai tikai ar §is

Komisijas Direktiva 2003/63/EK (2003. gada 25. jiinijs), ar kuru groza Eiropas Parlamenta un Padomes
Direktivu 2001/83/EK par Kopienas kodeksu, kas attiecas uz cilvékiem paredzétam zalem (OV L 159,
27.6.2003., 46. Ipp.).
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regulas mérku un pienakumu izpildi. Piekluve ES CIV platformai biitu jaierobeZo
tiktal, ciktal tas vajadzigs Saja regula paredz€to uzraudzibas darbibu veikSanai.

Saja regula tick respektétas pamattiesibas un ievéroti principi, jo Ipasi tie, kas atziti
Eiropas Savienibas Pamattiesibu harta, proti, cilvéka ciena, personas neaizskaramiba,
persondatu aizsardziba, humanitaro un eksakto zinatpu briviba, darijumdarbibas
briviba, nediskrimingSana, tiesibas uz veselibas aizsardzibu un piekluvi veselibas
apripei un bérna tiesibas. Lai sasniegtu Sos meérkus, visas uzraudzibas un CIV
darbibas vienmér butu javeic, pilniba ievérojot minétas tiesibas un principus. Vienmer
biitu janem veéra donoru, sanémé&ju un mediciniskas apaugloSanas rezultata dzimusu
pecnacgju tiesibas uz cienu un personas neaizskaramibu, cita starpa nodrosinot, ka
piekriSana ziedoSanai tiek sniegta labpratigi un donori vai to parstavji ir informéti par
ziedota materiala paredz€to izmantoSanu, ka donoru atbilstibas kritériji ir balstiti uz
zinatniskiem pieradijumiem, ka CIV izmantosana cilvékiem netiek veicinata
komercialos noliikos vai ar nepatiesu vai maldinosSu informaciju par to iedarbigumu,
lai donori un sane€mgji varétu izdarit labi informétu un apzinatu izvéli, ka darbibas tiek
veiktas parredzama veida, par prioritati nosakot donoru un sanéméju drosibu, un ka
CIV pieskirSana un vienlidziga piekluve tam tiek noteikta parredzama veida,
pamatojoties uz medicinisko vajadzibu objektivu izveértejumu. Tapec §1 regula biitu
attiecigi japiemero.

P&c definicijas CIV attiecas uz personam, un ir apstakli, kad persondatu apstrade
saistiba ar donoriem un sanémeéjiem var bt vajadziga, lai sasniegtu $is regulas mérkus
un izpilditu tas prasibas, jo 1paSi noteikumus par vigilanci un sazinu starp
kompetentajam iestadem. Sai regulai bitu janodroina juridiskais pamats saskana ar
Regulas (ES) 2016/679 6.pantu un attiecigda gadijjuma jaatbilst mingtas regulas
9. panta 2. punkta 1) apakSpunkta nosacijumiem attieciba uz $adu persondatu apstradi.
Attieciba uz Komisijas apstradatajiem persondatiem S$ai regulai biitu janodroSina
juridiskais pamats saskana ar Regulas (ES) 2018/1725 5. pantu un attieciga gadijuma
jaatbilst minétas regulas 10. panta 2. punkta 1) apakSpunkta nosacijumiem. Vajadzetu
arT apmainities ar datiem par jaunu CIV preparatu droS§ibu un iedarbigumu
sanémeéjiem, veicot atbilstigus aizsardzibas pasakumus, lai Savienibas Itmeni varétu
apkopot parliecino$akus pieradijumus par CIV preparatu klmisko iedarbigumu.
Attieciba uz visu datu apstradi Sadai apstradei vajadz€tu biit nepiecieSamai un
lietderigai ar mérki nodroSinat atbilstibu Sai regulai, lai aizsargatu cilvéku veselibu.
Dati par donoriem, sanéméjiem un pécnacgjiem biitu jaierobezo 11dz nepiecieSamajam
minimumam un tie biitu jaglaba pseidonimizeta forma. Donori, sanéméji un pécnacégji
bitu jainformé par vinu persondatu apstradi saskana ar Regulas (ES) 2016/679 un
Regulas (ES) 2018/1725 prasibam, jo 1pasi tam, kas paredzetas Saja regula, ka ar1 par
izn€muma gadijumu iesp&jamibu, kad Sadu apstradi prasa apstakli.

Lai sabiedribas veselibas interesés nodroSinatu labaku piekluvi veselibas datiem,
dalibvalstim biitu japieskir kompetentajam iestadem ka datu parziniem Regulas (ES)
2016/679 nozimé pilnvaras pienemt l€émumus par piekluvi $adiem datiem un to
atkalizmantoSanu.

CIV apmaina starp dalibvalstim ir vajadziga, lai nodroSinatu optimalu pacientu
piekluvi un pietiekamu piegadi, jo Ipasi vietgjo krizu vai deficita gadijuma. Attieciba
uz dazam CIV, kuru gadijuma ir svariga donora un sanémeéja saderiba, $ada apmaina ir
biitiska, lai pacienti varétu sanemt vajadzigo arstéSanu. Saja konteksta §is regulas
mérkis, proti, nodro§inat CIV kvalitati un droSibu un augstu aizsardzibas Itmeni
donoriem, ir jasasniedz Savienibas Itmeni, nosakot augstus CIV kvalitates un droSibas
standartus, pamatojoties uz vienotu prasibu kopumu, kas tiek konsekventi istenots visa
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Savieniba. Tadgjadi Savieniba var pienemt pasakumus saskana ar subsidiaritates
principu, ka noteikts Liguma par Eiropas Savienibu 5. panta. Saskana ar minétaja
panta noteikto proporcionalitates principu $aja regula paredz tikai tos pasakumus, kas
ir vajadzigi minéta mérka sasniegSanai.

Lai vajadzibas gadijuma So regulu varétu papildinat ar papildu standartiem attieciba uz
donoru, sanémé&ju un mediciniskas apauglosanas cela raditu pecnacgju aizsardzibu, lai
nemtu véra tehnisko un zinatnisko attistibu CIV joma, papildu noteikumiem par
atlaujas pieskirSanu CIV import€Sanas struktiiram, par CIV import€Sanas struktiiru
pienakumiem un procediiram, par Savienibas apmacibas un apmainas programmu
organizéSanu, par ES CIV platformas tehniskajam specifikacijam un par datu
aizsardzibu, biitu jadelegé Komisijai pilnvaras pienemt aktus saskana ar LESD
290. pantu. Ir 1pasi batiski, lai Komisija, veicot sagatavoSanas darbus, rikotu
atbilstigas apsprieSanas, ar1 ekspertu ltmeni, un lai minétas apsprieSanas tiktu rikotas
saskana ar principiem, kas noteikti 2016. gada 13. aprila lestazu noliguma par labaku
likumdosanas procesu'®. Proti, lai delegéto aktu sagatavos$ana nodrosinatu vienadu
dalibu, Eiropas Parlaments un Padome visus dokumentus sanem vienlaikus ar
dalibvalstu ekspertiem, un min€to iestazu ekspertiem ir sistematiska piekluve
Komisijas ekspertu grupu sanaksmém, kuras notiek delegeto aktu sagatavosana.

Lai nodroSinatu vienotus nosacijumus S$is regulas istenoSanai attieciba uz atlauju
pieskirSanas sisttmu CIV import€Sanas struktiram, pieteikuma iesniegSanu CIV
importéSanas struktiiras atlaujas sanemsSanai, CIV struktiiru veikto darbibas datu
vaksanu un zinoSanu, Eiropas kod&Sanas sistemu, CKP izveidi, parvaldibu un darbibu
un ES CIV platformas visparigajam funkcijam, biitu japieSkir Komisijai IstenoSanas
pilnvaras.

Lai nodroSinatu vienotus nosacijumus §is regulas istenoSanai, to vidi attieciba uz
vielas, produkta vai darbibas regulativa statusa noteikSanu, noteikumiem un
praktiskiem pasakumiem saistiba ar apsprieSanos un sadarbibu ar citu regulativo
nozaru kompetentajam iestadém, valstu CIV struktiru registriem, CIV struktiru
registracijas procesu, CIV preparatu atlauju pieskirSanas sisttmu un atlauju
pieskirSanu CIV preparatiem, CIV centru atlauju pieskirSanas sisteému, inspekcijam
CV centros, apsprieSanos un koordinaciju saistiba ar vigilanci, CIV centru kvalitates
vadibas sistemu, standartu TstenoSanu saistiba ar donoru, san€méju un mediciniskas
apaugloSanas cela raditu pécnacgju aizsardzibu, valstu CIV arkartas ricibas planiem,
CIV koordinacijas padomes uzdevumiem, ka arT parejas noteikumiem, kas
piemé&rojami CIV preparatiem, IstenoSanas pilnvaras biitu japieSkir Komisijai. Minétas
pilnvaras biitu jaizmanto saskana ar Eiropas Parlamenta un Padomes Regulu (ES)
Nr. 182/2011".

Biitu japaredz parejas noteikumi, lai nodroSinatu vienmérigu pareju no iepriekseja
reZima audiem un $tnam, ka ar asinim un asins komponentiem uz $o jauno regulu, jo
1pasi lai pielagotu praksi jaunajam prasibam, izmainam CIV struktiras, CIV centros
un CIV preparatos un lai izvairitos no ta, ka ziedotas CIV netiek nevajadzigi izmestas.
Lai nodroSinatu juridisko noteiktibu un skaidribu, bitu jaievie§ parejas rezims
attieciba uz centriem, kas izraudziti, pilnvaroti akreditéti vai licencgti pirms §1s regulas

OV L 123, 12.5.2016., 1. lpp.

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
1stenoSanas pilnvaru izmantoSanu (OV L 55, 28.2.2011., 13. Ipp.).
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piemé&roSanas dienas. Proti, biitu janodroSina skaidriba par attiecigo centru
registracijas un atlaujas statusu, ka ar1 par to uzdevumiem un atbildibu saskana ar $o
regulu, vienlaikus dodot kompetentajam iestadém papildu laiku attiecigas informacijas
parsiitiSanai uz sisttmam, kas ieviestas ar So regulu. Lai nodroSinatu vienmérigu
pareju, ir ar1 lietderigi, ka min&tie sagatavoSanas procesi, kas jau ir atlauti un tiek
likumigi izmantoti saskana ar iepriek$€jiem rezimiem, joprojam ir speka un ka CIV,
kas tika savaktas un uzglabatas pirms §is regulas piemé&rosanas dienas, var noteiktu
laiku izmantot. Saskana ar Regulas (ES) 2018/1725 42. panta 1. punktu ir notikusi
apsprieSanas ar Eiropas Datu aizsardzibas uzraudzitaju, kas ... [atzinuma datums]

sniedza atzinumu'®,

IR PIENEMUSI SO REGULU.

I NODALA

VISPARIGI NOTEIKUMI

1. pants

PriekSmets

Ar 3o regulu nosaka pasakumus, kas paredz augstus kvalitates un droSibas standartus visam
cilveku izcelsmes vielam (“CIV”), ko paredz&ts izmantot cilvékiem, un darbibam, kas
saistitas ar §Tm vielam, lai nodroSinatu augstu cilvéka veselibas aizsardzibas limeni, jo 1pasi
CIV donoriem, CIV sanémgjiem un mediciniskas apauglosanas cela raditiem pécnacgjiem. ST
regula neskar valstu tiesibu aktus, ar kuriem nosaka noteikumus attieciba uz CIV aspektiem,
kas nav to kvalitate un drosiba un CIV donoru drosiba.

2. pants
Darbibas joma

So regulu pieméro CIV, ko paredzéts izmantot cilvékiem, CIV preparatiem,
produktiem, kas razoti no CIV un ko paredzgts izmantot cilvékiem, CIV donoriem un
sanémejiem, ka ar1 sadam CIV darbibam:

a)  CIV donoru piesaistiSana;

b)  CIV donoru véstures parskatiSana un atbilstibas novertéSana;

c)  CIV donoru testeSana atbilstibas vai saderibas noteikSanas meérkiem;
d)  CIV savakSana no donoriem vai pacientiem;

e)  CIV apstrade;

f) CIV kvalitates kontroles testéSana;

g)  CIV uzglabasana;

h)  CIV izlaisana;

1)  CIV izplatiSana;

7)) CIV imports;

ovcC,,.lpp.
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k)  CIV eksports;

1) CIV izmantoSana cilvékiem;

m) CIV kliniska iznakuma uzraudziba.
2. CIV autologas izmantoSanas gadijuma, ja:

a) CIV tiek apstradatas un uzglabatas pirms izmantoSanas, So regulu pieméro
pilniba;

b) CIV tiek apstradatas un netiek uzglabatas pirms izmantoSanas, pieméro tikai
35. pantd minétos noteikumus par vigilanci, 36. panta mingtos noteikumus par
CIV atrajiem bridinajumiem, 37. panta minétos noteikumus par CIV struktiiras
registraciju, 40. panta min&tos noteikumus par atlauju pieskirSanu CIV
preparatiem un 44. panta minétos noteikumus par darbibas datu vaksanu un
zinoSanu;

c) CIV netiek apstradatas un uzglabatas pirms izmantoSanas, So regulu
nepiemero.

3. Attieciba uz CIV, ko izmanto, lai raZzotu produktus saskana ar Savienibas tiesibu
aktiem par mediciniskam iericém, ko reglamente Regula (ES) 2017/745, zalém, ko
reglamenteé Regula (EK) Nr. 726/2004 un Direktiva 2001/83/EK, ieskaitot uzlabotas
terapijas zales, ko reglamenté Regula (EK) Nr. 1394/2007, vai partiku, ko reglamentg
Regula (EK) Nr. 1925/2006, vai ka So produktu izejmaterialu vai izejvielu, pieméro
§1s regulas noteikumus, kas attiecas uz CIV donoru piesaistiSanas darbibam, donoru
vestures parskatiSanu un atbilstibas noveértéSanu, donoru testéSanu atbilstibas vai
saderibas noteikanas mérkiem un CIV savak$anu no donoriem vai pacientiem. Sis
regulas noteikumus pieméro ari CIV izlaiSanas, izplatiSanas, importa un eksporta
darbibam, ciktal tas attiecas uz CIV pirms to izplatiSanas ekonomikas dalibniekam,
ko reglamentg citi $aja dala min&tie Savienibas tiesibu akti.

Atkapjoties no pirmas dalas, gadijumos, kad CIV, CIV preparati vai produkti, kas
razoti no CIV, ka minéts Saja dala, ir paredzeéti tikai autologai izmantoSanai, piemeéro
tikai tos regulas noteikumus, kas attiecas uz CIV savakSanu no pacientiem.

4. Ja dzivotnespg&jigas CIV vai to atvasinajumi, ka definéts Regulas (ES) 2017/745
2.panta 17.punkta, ir kadas mediciniskas ierices neatnemama sastavdala un ja
dzivotnespgjigo CIV vai to atvasinajumu darbiba ir primara un nav pakartota minétas
ierices darbibai, dzivotnesp€jigas CIV vai to atvasinajumus reglamenté $1 regula. Ja
dzivotnespgjigo CIV vai to atvasinajumu darbiba ir pakartota ierices darbibai un nav
primara, pieméro §is regulas noteikumus, ciktal tie attiecas uz donoru piesaistiSanu,
donoru veéstures parskatiSanu un atbilstibas novertéSanu, donoru testé€Sanu atbilstibas
vai saderibas noteikSanas mérkiem un CIV savakSanu no donoriem vai pacientiem.

3. pants
Definicijas
Saja regula pieméro $adas definicijas:
1) “asinis” ir Skidrums, kas cirkulé pa artérijam un vénam, nogadajot skabekli uz

kermena audiem un aizvadot oglekla dioksidu no tiem;

2) “asins komponents” ir asinu sastavdala, pieméram, eritrociti, leikociti, trombociti un
plazma, ko no tam var atdalit;
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3)

4)
5)

6)

7)

8)

9)

10)

11)

12)

13)

14)

15)

16)

17)
18)

“Stina” ir citoplazmas masa ar kodolu vai bez ta, ko ar&ji saista Stinas membrana.
Parasti mikroskopiska izme@ra $tinas ir organisma mazaka strukturala un funkcionala
vieniba;

“audi” ir $tinu grupa, kas kopa darbojas ka vieniba;

“cilvéku izcelsmes viela” (CIV) ir jebkura viela, kas jebkada veida savakta no
cilvéka kermena, neatkarigi no ta, vai ta satur $iinas vai ne un vai §Is $iinas ir dzivas
vai nav. Saja regula CIV neietver organus Direktivas 2010/53/ES 3. panta h) punkta
nozime;

“izmantoSana cilvékiem” ir ievietoSana, implant€Sana, injic€Sana, infuzija,
parliesana, transplant€Sana, noriSana, parnesana (pieméram, uz dzemdi vai olvadu),
apaugloSana vai citada pievieno$ana cilvéka kermenim, lai raditu biologisku,
mehanisku vai fiziologisku mijiedarbibu ar $o kermenti;

“CIV darbiba” ir darbiba vai darbibu virkne, kas tieSi ietekme CIV droSibu, kvalitati
vai iedarbigumu, ka uzskaitits 2. panta 1. punkta;

“CIV donors” ir jebkura persona, kas ir versusies pie CIV strukturas, lai ziedotu CIV,
neatkarigi no ta, vai ziedojums ir bijis veiksmigs vai nav;

“CIV sanémgéjs” ir persona, kurai izmanto CIV;

“mediciniska apauglosana” ir apaugloSanas veicinasana, veicot spermas ievadiSanu
dzemdes dobuma, invitro apaugloSanu vai jebkuru citu laboratorisku vai
medicnisku procediiru, kas veicina apaugloSanu;

“mediciniskas apaugloSanas cela raditi peécnacgji” ir augli un bérni, kas dzimusi
mediciniskas apauglosanas rezultata;

“CIV preparats” ir konkréta veida CIV, kas:

a) ir paklauta vienai vai vairakam CIV darbibam, ieskaitot apstradi, saskana ar
noteiktiem kvalitates un drosibas parametriem;

b) atbilst ieprieks noteiktai specifikacijai; un

c) ko ir paredzéts izmantot sanémé&jam konkrétas kliniskas indikacijas gadijjuma
vai izplatit, lai razotu produktu, ko reglament€ citi Savienibas tiesibu akti, vai
izmantotu ka ta izejmaterialu vai izejvielu;

“donoru piesaistisana” ir jebkura darbiba, kuras mérkis ir mudinat personas klut par

CIV donoriem;

“savakSana” ir process, kura CIV tiek izvilktas, iegiitas, izdalitas vai iegutas jebkada
cita veida, ieskaitot jebkadas sagatavoSanas darbibas, piem&ram, hormonu terapiju,
kas vajadzigas, lai atvieglotu procesu;

“apstrade” ir jebkura darbiba, kas veikta, rikojoties ar CIV, ieskaitot mazgaSanu,
formas veidoSanu, atdaliSanu, apaugloSanu, dekontamingSanu, steriliz€Sanu,
konservésanu un iepakoSanu;

“kvalitates kontrole” ir vairaki testi vai parbaudes, ko veic, lai apstiprinatu CIV
darbibas vai CIV preparata atbilstibu ieprieks noteiktiem kvalitates kriterijiem;

“uzglabasana” ir CIV turéSana atbilstoSos kontroletos apstaklos Iidz izplatiSanai;

“izlaiSana” ir process, kura pirms izplatiSanas parbauda, vai CIV vai CIV preparats
atbilst noteiktiem dro$ibas un kvalitates krit€rijiem un jebkadas piem&rojamas atlauju
pieskir§anas nosacijumiem,;
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19)

20)

21)
22)

23)

24)

25)

26)

27)

28)

“izplatiSana” ir tadu izlaisto CIV vai CIV preparatu transportéSana un piegade
Savieniba, ko paredzets izmantot cilvékiem vai citos Savienibas tiesibu aktos
reglamentétu produktu razoSana, vai ka to izejmaterialu vai izejvielu, ar1 taja pasa
organizacija, kad CIV tiek piegadatas no CIV struktiiras vienibai, kas ir atbildiga par
izmantosanu cilvéku vajadzibam;

“imports” ir darbibas, ko veic, lai Savieniba no tresas valsts ievestu CIV vai CIV
preparatus, ieskaitot Sadu darbibu organizésanu un fizisku parbaudi pirms izlaiSanas,
lai parliecinatos par atbilstibu saistitajai dokumentacijai, transporté$anas nosacijumu
piemérotibu, iepakojuma neskartibu un mark&uma atbilstibu;

“eksports” ir CIV vai CIV preparatu izplatiSana uz tre$am valstim;

“kliniska iznakuma uzraudziba” ir CIV sane€méja veselibas stavokla novértéSana, ko
veic ar mérki uzraudzit CIV preparatu izmantoSanas rezultatus, nodroSinat
nepartrauktu apriipi un pieradit drosibu un iedarbigumu;

“autologa izmantosana” ir CIV savakSana no vienas personas un atkartota
izmantoSana tai paSai personai ar vai bez citam CIV darbibam starp savakSanu un
1zmanto$anu;

“CIV struktiira” ir organizacija, kas ir likumigi registréta Savieniba un veic vienu vai
vairakas CIV darbibas, kuras izklastitas 2. panta 1. punkta;

“CIV preparata atlauja” ir kompetentas iestades sniegts oficials apstiprinajums CIV
preparatam, ieskaitot apstiprinajumu tadu darbibu kédei, kas veiktas nolika iegiit
CIV preparatu;

“vigilance” ir organiz&tu uzraudzibas un zinosanas procediru kopums, kas attiecas
uz nevelamiem notikumiem;

“nev€lams notikums” ir tads gadijums, kas nodarijis kaitgjumu dzivam CIV
donoram, CIV sanémé&jam vai mediciniskas apaugloSanas cela raditiem p&cnacgjiem
vai kas nozimeé $ada kait&juma risku;

“nopietns nevélams notikums” (NNN) ir nevélams notikums, kas izraisijis vai
nozimé kadu no Siem riskiem:

a)  nave;

b)  dzivibu apdraudoSa, invaliditati vai ricibnesp€ju izraisoSa slimiba, ar1 tada
patog€na parneSana, kas var izraisit Sadu stavokli;

c)  genétiskas saslimSanas nodoSana pécnacgjiem, kas raditi mediciniskas
apaugloSanas cela, izmantojot tre$as personas ziedojumu;

d) hospitalizacija vai hospitalizacijas laika pagarinaSana;

e)  vajadziba péc kliniskas iejaukSanas, lai noveérstu kadu no iepriek§ minétajiem
riskiem;

f) CIV zudums tada daudzuma, ka to izmantoSana cilvékiem ir jaatliek vai
jaatcel;

g)  T1pasi saderigu vai autologo CIV zudums;

h)  reproduktivo Siinu sajaukSana tada veida, ka oocitu apauglo ar spermu no
individa, kas nav paredzétais individs, vai reproduktivas Siinas apauglo vai
parnes uz tadas sievietes dzemdi vai olvadu, kas nav paredzeéta sanémeja;
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29)

30)
31)

32)

33)

34)

35)

36)

37)

38)

39)
40)
41)

42)

43)

1) ilgstosi neapmierino$s CIV donora veselibas stavoklis péc viena vai vairakiem
ziedojumiem;

“CIV atrais bridinajums” ir pazinojums par NNN vai infekcijas slimibas
uzliesmojumu vai cita informacija, kas vartu biit svariga CIV drosibai un kvalitatei
vairak neka viena dalibvalstl un kas atri janosiita starp kompetentajam iestadém un
Komisiju, lai veicinatu riska mazinaSanas pasakumu istenosanu;

“dzivotnespéjigs” ir tads, kas nav sp&jigs uz vielmainu vai vairo$anos;

“ES CIV platforma” ir digitala platforma, ko Komisija izveidojusi, lai apmainitos ar
informaciju par CIV darbibam;

“CIV uzraudzibas darbiba” ir jebkura IIl nodala paredzéta darbiba, ko wveic
kompetenta iestade vai delegéta struktara, lai parbauditu un panaktu atbilstibu Sai
regulai;

“kompendijs” ir saraksts, ko uztur aktualu un pastavigi atjaunina CIV koordinacijas
padome un kura ieklauti dalibvalstu Iiment pienemtie [émumi un kompetento iestazu
un CKP atzinumi par konkrétu vielu, produktu vai darbibu regulativo statusu, un kas
tiek publiceéts ES CIV platforma;

“kvalitates vadibas sisttma” ir formaliz€ta sist€tma, kas dokumenté procesus,
procediras un atbildibu, lai konsekventi atbalstitu noteikto kvalitates standartu
sasniegSanu,

“delegeta struktira” ir juridiska struktiira, kurai kompetenta iestade ir deleggjusi
noteiktas CIV uzraudzibas darbibas saskana ar 6. pantu;

“revizija” ir sistematiska un neatkariga parbaude, ko veic, lai noskaidrotu, vai
darbibas un ar $adam darbibam saistitie rezultati atbilst tiesibu aktiem un planotajiem
pasakumiem un vai Sie pasakumi tiek istenoti efektivi un ir pieméroti mérku
sasniegSanai;

“inspekcija” ir oficiala un objektiva kontrole, ko kompetenta iestade vai delegéta
struktiira veic, lai novertétu atbilstibu Sai regulai un citiem attiecigajiem Savienibas
val valstu tiesibu aktiem un noteiktu vajadzibu péc korektiviem vai preventiviem
pasakumiem noluika panakt atbilstibu;

“Savienibas apmaciba” ir darbibas, kas paredzetas kompetento iestazu personalam un
attieciga gadijuma to deleg€to struktiiru personalam, kuras veic CIV uzraudzibas
darbibas;

“novertétaji” ir darbinieki, kas veic CIV preparatu noveértésanu, ka minéts 22. panta;
“CIV centrs” ir CIV struktira, kas veic gan CIV apstradi, gan uzglabasanu;

“kritiski svariga CIV” ir CIV, kuras nepietiekamiba radis nopietnu kait€jumu vai
kait€juma risku pacientiem;

“kritiski svarigu CIV struktiira” ir CIV struktura, kas veic darbibas, kuras veicina
kritiski svarigu CIV piegadi, un So darbibu meérogs ir tads, ka to neveikSanu nevar
kompensét ar citu struktiru darbibam vai alternativam vielam vai produktiem
pacientiem;

“atlauja ar nosacijumiem” ir kompetentds iestades atlauja CIV struktiirai veikt
noteiktas CIV darbibas saskana ar ipasSiem nosacijumiem, ko noteikusi minéta
kompetenta iestade;
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44)

45)

46)

47)

48)

49)

50)

51)

52)

53)

54)

55)
56)
57)

58)

“inspekcija uz vietas” ir inspekcija, ko veic CIV centra vai citas attiecigas CIV
struktiiras telpas;

“tehniskas pamatnostadnes” ir vairaku tadu metodisko procediru un parametru
apraksts, kurus ievérojot tiek sasniegts CIV darbibas vai CIV preparata kvalitates un
droSibas Iimenis, ko wuzskata par pienemamu Iidzekli regulativo standartu
leverosanai;
“kopiga inspekcija” ir inspekcija, ko veic inspektori no vairak neka vienas
dalibvalsts;

“izsekojamiba” ir sp€ja atrast un identificét CIV jebkura posma, sakot no savaksanas,
turpinot ar apstradi un uzglabasanu un beidzot ar izplatiSanu vai iznicinaSanu,
ieskaitot sp&ju:

a) identificét CIV donoru un CIV strukturu, kas apstrada vai uzglaba CIV;
b)  identificét sanéméeju CIV struktiira, kas izmanto CIV sanémégjam;

c) atrast un identificgt visus bitiskos datus, kas attiecas uz CIV drosibu un
kvalitati un visiem materialiem, kas nonak saskaré ar Stm CIV;

“vienotais Eiropas kods” (SEC) ir unikals identifikators, ar ko apzim& noteiktas
Savieniba izplatitas CIV;

“NNN pazinojums” ir CIV struktiiras, CIV centra vai CIV donora vai sanémgja
pazinojums kompetentajai iestadei par nopietnu nevélamu notikumu vai varbiitgju
nopietnu nevélamu notikumu, kas saistits ar CIV ziedoSanu vai izmantoSanu
cilvekiem;

“NNN izmekleSanas zinojums” ir CIV struktiiras vai CIV centra zinojums
kompetentajai iestadei par konkrétu NNN, kura aprakstits iznakums un ieklauts
nopietnibas noveért§jums un attiecinamibas Iimenis, iesp&jamais c€lonis un veiktie
korektivie pasakumi;

“attiecinamiba” ir iesp&jamiba, ka nopietns nevélams notikums CIV donoram ir
saistits ar ziedoSanas procesu vai — sanéméja gadijuma — ar CIV izmantoSanu;

“nopietniba” ir nev€lama notikuma smaguma pakape, kas ietver kait€jumu CIV
donoram, sanémé&jam vai mediciniskas apaugloSanas cela raditiem p&cnacgjiem un
kuru sasniedzot vai parsniedzot par notikumu jazino kompetentajai iestadei;
“paszinojums” ir pazinojums par NNN, ko kompetentajam iestadém tiesi sniedz CIV
sanémejs vai CIV donors;

“ikgadgjais CIV vigilances zinojums” ir Komisijas publicéts gada zinojums, kura
apkopoti CIV wvalsts iestazu sniegtie kopsavilkumi par NNN pazinojumiem un
sanemtajiem NNN izmekléSanas zinojumiem;

“atlikSana” ir 1slaiciga vai pastaviga individa tiesibu ziedot CIV apturéSana,;
“atbildiga persona” ir CIV struktiira izraudzita persona, kas atbild par CIV izlaiSanu;
“procesa validacija” ir dokument€tu pieradijumu konstaté€Sana, kas nodroSina augstu

parliecibas Itmeni, ka konkréts process konsekventi nodro$inas rezultatus, kuri atbilst
ieprieks noteiktam specifikacijam un kvalitates raditajiem;

“aprikojuma kvalifikacija” ir dokument€tu pieradijumu konstateéSana, kas nodroSina
augstu parliecibas limeni, ka konkréts aprikojums konsekventi darbosies atbilstosi
ieprieks noteiktam specifikacijam;
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59)

60)

61)

62)

63)

64)
65)

66)

67)

68)

69)

70)

“EDOM CIV monografija” ir konkréta CIV preparata kritiski svarigo kvalitates
parametru specifikacija, ko noteicis Eiropas Padomes Eiropas Zalu kvalitates un
veselibas apriipes direktorats;

“ikgadgjais CIV darbibu zinojums” ir Komisijas publicéts gada zinojums, kura
apkopoti datu zinojumi no CIV struktiram, kas veic S$adas darbibas: donoru
piesaistiSana, CIV savakSana, izplatiSana, imports, eksports un izmantoSana
cilvekiem;

“reproduktivas Siinas” ir visas Stnas, ko paredzEts izmantot mediciniskas
apaugloSanas noltka;

“tresas personas ziedojums” ir kadas personas reproduktivo Siinu ziedojums citai
personai vai parim, ar kuru donoram nav intimu fizisku attiecibu;

“izmantoSana pasam parim” ir reproduktivo S$inu izmantoSana mediciniskas
apaugloSanas noliika no divam personam, kuram ir inttimas fiziskas attiecibas un kur
viena persona nodro§ina savus oocTtus un otra persona — savu spermu;

“kompensacija” ir visu ar ziedoSanu saistito zaudeéjumu atlidzinasana;

“alogéna izmantosana” ir CIV savakSana no viena individa sekojosai izmantoSanai
citam individam;

“CIV piegades bridinajums” ir pazinojums par butisku partraukumu kritiski svarigu
CIV piegadg, kas janosiita kompetentajai iestadei un, ja tas ir vajadzigs, CIV valsts
iestadei janosuta citu dalibvalstu kompetentajam iestadeém;

“plazmas pamatlieta” (PPL) ir vajadzigo zinatnisko datu apkopojums, kas aptver
visus plazmas izmantoSanas aspektus, sakot no savakSanas Iidz plazmas fonda
izveidei, un attiecas uz cilvéka plazmas kvalitati un droSibu saistiba ar zalém,
mediciniskam iericem un p&tamajam zalém, kuru razoSana tiek izmantota cilvéka
plazma;

“parlieSanai paredzeta plazma” ir plazma, kas atdalita no nesadalitam asinim vai
savakta aferézes procedura, lai veiktu tas parlieSanu sanémejam,;

“frakcionéSanai paredz€ta plazma” ir plazma, kas atdalita no nesadalitam asintm vai
savakta aferézes procediira un ko izmanto par izejmaterialu no plazmas iegiitu zalu
razosana;

“aferéze” ir procediira, kura ziedoSanas laika no nesadalitam asinim atdala konkr&tu
asins komponentu vai konkréta veida cilmes Stinas, bet atlikuSos asins komponentus
nekavéjoties parlej atpakal donoram.

4. pants
Stingraki pasakumi dalibvalstis

Dalibvalstis sava teritorija var atstat speka vai ieviest pasakumus, kas ir stingraki par
Saja regula paredz€tajiem, ar nosacijumu, ka mingtie valsts pasakumi atbilst
Savienibas tiesibu aktiem un ir samerigi ar risku cilvéku veselibai.

Dalibvalstis bez liekas kavéSanas dara publiski pieejamu informaciju par
pasakumiem, kas ieviesti saskana ar 1. punktu, to publiskojot arT interneta. CIV
valsts iestade iesniedz informaciju par jebkadiem stingrakiem pasakumiem XI nodala
minétaja ES CIV platforma.
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11 NODALA

KOMPETENTAS IESTADES

5. pants
Kompetento iestazu izraudziSanas

Dalibvalstis izraugas kompetento iestadi vai iestades, kuram tas uztic atbildibu par
[l nodala paredzeétajam CIV uzraudzibas darbibam. Izraudzita organizacija vai
organizacijas ir neatkarigas no CIV struktaram.

Viena un taja pasa teritorija dalibvalsts var uzticét atbildibu par CIV uzraudzibas
darbibam vairak neka vienai kompetentajai iestadei valsts, regionala vai vietgja
Itmen.

Dalibvalstis nodrosina, ka kompetentajam iestadém:

a) ir tiesibas rikoties un pienemt l@mumus neatkarigi un objektivi, vienlaikus
ieverojot iek$€jas administrativas un organizatoriskas prasibas, kas noteiktas
dalibvalstu konstitiicijas;

b)  ir vajadzigas pilnvaras:

1)  pienacigi veikt uzraudzibas darbibas, ieskaitot piekluvi CIV struktiru un
jebkuru ar CIV struktiiru noligto treSo personu telpam, dokumentiem un
paraugiem;

ii)  likt nekav@joties apturet vai izbeigt CIV darbibu, kas rada tulit&ju risku
CIV donoriem, CIV sanémgéjiem vai plasai sabiedribai;

iil) pienemt lémumus par piekluvi persondatiem un to atkalizmantosanu;

c) ir pietiekami resursi, darbibas sp&jas un specialas zinaSanas, lai sasniegtu §is
regulas mérkus un izpilditu taja noteiktos pienakumus;

d) irnoteikti atbilstigi konfidencialitates pienakumi saskana ar 75. pantu.

Katra dalibvalsts atbilstigi dalibvalstu konstitucionalajam prasibam izraugas vienu
CIV wvalsts iestadi, kuras uzdevums ir koordin€t sazinu ar Komisiju un citu
dalibvalstu CIV valsts iestadem.

Dalibvalstis XI nodala minétaja ES CIV platforma iesniedz:

a) saskana ar 1.punktu izraudzito kompetento iestaZzu nosaukumus un
kontaktinformaciju;

b) $a panta 4.punkta minétas CIV valsts iestades nosaukumu un
kontaktinformaciju.

Ja 5.punktd min€taja informacija ir jebkadas izmainas, dalibvalstis bez liekas
kavéSanas atjaunina ES CIV platformu.

6. pants

Noteiktu CIV uzraudzibas darbibu delegésana, ko veic kompetentas iestades

Dalibvalstis vai kompetentas iestades var delegét noteiktas CIV uzraudzibas darbibas
vienai vai vairakam delegétajam struktiram saskana ar 10. panta paredz&tajiem
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nosacijumiem. Dalibvalstis vai kompetentas iestades nodro$ina, ka delegétajam
struktiram ir pilnvaras, kas vajadzigas, lai efektivi veiktu visas tam deleggtas
darbibas.

Ja dalibvalstis vai kompetentas iestades nolem;j delegét noteiktas CIV uzraudzibas
darbibas vienai vai vairakam deleg€tajam struktiram, tas iesniedz informaciju par
sadu deleggsanu Xl nodala minétaja ES CIV platforma, siki aprakstot delegétos
uzraudzibas uzdevumus.

7. pants
Neatkariba un objektivitate

Kompetentas iestades rikojas neatkarigi, sabiedribas interes€s un bez jebkadas argjas
ietekmes.

Kompetentas iestades nodroSina, ka to darbiniekiem nav tieSu vai netieSu
ekonomisku, finansialu vai personisku interesu, kuras varétu uzskatit par tadam, kas
ietekm€ vinu neatkaribu, un jo 1pasi, ka vini neatrodas situacija, kas var tiesi vai
netiesi ietekm@t vinu profesionalas darbibas objektivitati.

Sa panta 1. un 2. punktu pieméro ari delegétajam struktiram.

8. pants
Parredzamiba

Neskarot 75. pantu, kompetentas iestades veic uzraudzibas darbibas parredzama
veida un dara publiski pieejamus un izskaidro [émumus, kas pienemti gadijumos, kad
CIV struktiira nav izpildijusi $aja regula noteiktu pienakumu un $ada neizpilde rada
vai var radit nopietnu risku cilvéku veselibai.

Sa panta 1. punkts neietekmé valstu tiestbu aktus par piekluvi informacijai.

Kompetentas iestades savos iek$€jos noteikumos paredz 1. punkta min€to
parredzamibas noteikumu 1stenoSanas praktisko kartibu.

Sa panta 1., 2. un 3. punktu pieméro arT deleggtajam struktiiram.

9. pants
Vispariga atbildiba un pienakumi

Kompetentas iestades atbild par III nodala ming&tajam CIV uzraudzibas darbibam,

parbaudot, vai to teritorija esosas CIV strukturas faktiski ieveéro Saja regula noteiktas

prasibas.

Kompetentajam iestadeém ir:

a) pietiekams skaits pienacigi kvalificétu darbinieku, lai veiktu Saja regula
paredzetas uzraudzibas funkcijas;

b) ieviestas procediiras, lai nodroSinatu to veikto CIV uzraudzibas darbibu
neatkaribu, objektivitati, efektivitati, kvalitati, piemérotibu meérkim un
konsekvenci;

c) piemérotas un pienacigi uzturétas iekartas un aprikojums, lai nodroSinatu, ka
personals var efektivi un lietpratigi veikt CIV uzraudzibas darbibas;
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d) ieviesta CIV uzraudzibas darbibu kvalitates vadibas sistema, kas ietver planu
darbibu nepartrauktibas nodrosinasanai arkartas apstak]os.

Sa panta 1. un 2. punktu pieméro arf deleggtajam struktiiram.

10. pants

Nosacijumi attieciba uz noteiktu CIV uzraudzibas darbibu delegésanu delegétajam

struktiuram

Dalibvalstis un kompetentas iestades, kas noteiktas CIV uzraudzibas darbibas delegé
6. panta minétajai delegEtajai  struktiirai, noslédz rakstisku vienoSanos par
delegesanu.

Kompetentas iestades nodroSina, ka 1. punkta minéta vienoSanas ietver:

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

b)  nosacijumus, kas jaievéro delegttajai struktiirai, ieskaitot to, ka deleg&tajai
struktiirai:

i)  ir specialas zinaSanas, aprikojums un infrastruktira, kas vajadziga tai
delegéto CIV uzraudzibas darbibu veik$anai;

il)  ir pietickams skaits pienacigi kvalificétu un pieredz€jusu darbinieku;

ii1) ta piedalas sertifikacijas vai citas sheémas Savienibas Iimeni, ja tadas ir
pieejamas, lai nodroSinatu attiecigaja nozaré vajadzigo labas prakses
principu vienadu piemé&roSanu;

iv) tai ir pietickamas pilnvaras, lai veiktu tai delegétas CIV uzraudzibas
darbibas;

c) precizu aprakstu par pasakumiem, kas nodroSina efektivu un lietderigu
koordinaciju starp delegg€josajam kompetentajam iestadém un delegéto
strukturu;

d) noteikumus par delegétas struktiiras pienakumu izpildi, ka noteikts 11.un
12. panta.

11. pants

Delegéto struktiiru pienakumi

Delegétas struktiras, kuram saskana ar 6. pantu ir delegétas noteiktas CIV uzraudzibas
darbibas:

a)

b)

regulari un ikreiz, kad deleggjosas kompetentas iestades to pieprasa, pazino
minétajam kompetentajam iestadém to veikto CIV uzraudzibas darbibu rezultatus;

nekavéjoties informé deleggjosas kompetentas iestades, ja delegéto CIV uzraudzibas
darbibu rezultati liecina par neatbilstibu vai norada uz neatbilstibas iesp€jamibu, ja
vien ar konkrétu vienoSanos starp minétajam kompetentajam iestadém un
delegétajam struktiram nav paredz&ts citadi; un

sadarbojas ar deleggjosajam kompetentajam iestadém, arl nodroSinot piekluvi to
telpam un iekartam.
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12. pants

Delegéjoso kompetento iestaZzu pienakumi

Kompetentas iestades, kas saskana ar 6. pantu delegétajam struktiiram ir deleg€jusas noteiktas
CIV uzraudzibas darbibas:

a)

b)

vajadzibas gadijuma un nemot véra $adu struktiiru dalibu sertifikacijas vai citas
shémas, kas min&tas 10. panta 2. punkta b) apakSpunkta iii) punkta, organizé $adu
struktiiru revizijas vai inspekcijas;

nekavgjoties pilniba vai dal&ji atsauc deleg€&jumu, jo Tpasi gadijumos, kad:
i)  ir pieradijumi, ka min&tas delegétas struktiiras pienacigi neveic tam delegétas
darbibas;

ii)  delegetas struktiiras neveic pienacigus un savlaicigus pasakumus, lai novérstu
konstatétos tritkumus; vai

iii) ir pieradits, ka delegéto struktiiru neatkariba vai objektivitate ir apdraudéta.

13. pants
Sazina un koordinacija starp CIV kompetentajam iestadém

Ja saskana ar 5.panta 2.punktu CIV uzraudzibas darbibas viena dalibvalsti ir
kompetenta veikt vairak neka viena iestade, dalibvalsts nodroSina efektivu un
lietderigu koordinaciju starp visam iesaistitajam CIV kompetentajam iestadeém, lai
nodroSinatu Saja regula paredzé€to CIV uzraudzibas darbibu konsekvenci un
efektivitati visa tas teritorija.

Kompetentas iestades sadarbojas cita ar citu un ar Komisiju. Tas pazino cita citai un
jo 1pasi CIV valsts iestadei informaciju, kas vajadziga Saja regula paredzeto
uzraudzibas funkciju efektivai istenosanai.

Ja kompetentas iestades sniedz atzinumu CIV struktirai par Sis regulas
piem&rojamibu konkrétai vielai vai darbibai to teritorija, minétas kompetentas
iestades informe CIV valsts iestadi, kura savukart informé CIV koordinacijas padomi
(“CKP”) par CIV struktiirai sniegto atzinumu.

P&c citas dalibvalsts kompetentas iestades pamatota pieprasijjuma kompetenta iestade
bez liekas kaveSanas informé pieprasijuma iesniedz&u kompetento iestadi par
uzraudzibas darbibu rezultatiem attieciba uz tas teritorija esoSu CIV struktiiru un, ja
tas ir vajadzigi un samerigi, sniedz 29. un 30. panta miné&tos uzskaites datus.

14. pants
Pienakums apspriesties un sadarboties ar citu regulativo nozaru iestadem

Visos gadijumos, kad rodas jautajumi par kadas vielas, produkta vai darbibas
regulativo statusu, kompetentas iestades attiecigi apspriezas ar iestadém, kas
izveidotas ar citiem attiecigiem Savienibas tiesibu aktiem, kuri minéti 2. panta
3. punkta. Sados gadfjumos kompetentas iestades arf izmanto 3. panta 33. punkta
minéto kompendiju.

Sa panta 1. punkta minétas apspriesanas gaita kompetentas iestades var ari pieprasit
CKP atzinumu par vielas, produkta vai darbibas regulativo statusu saskana ar So
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regulu un to dara visos gadijumos, kad kompetentas iestades péc 1. punkta minétas
apsprieSanas nevar pienemt lémumu par So jautajumu.

Kompetentas iestades var arl noradit, ka, pec to domam, CKP saskana ar 68. panta
1. punkta b) apakSpunktu ir jaapspriezas ar lidzigam padomdevé&jam struktiiram, kas
izveidotas ar citiem attiecigiem Savienibas tiesibu aktiem, kuri min&ti 2. panta
3. punkta.

Kompetentas iestades péc $a panta 1. punkta minétas apspriesanas informé CKP par
turpmako 1€émumu, kas to dalibvalstt pienemts par attiecigas vielas, produkta vai
darbibas regulativo statusu saskana ar So regulu, un par mingtas apsprieSanas
rezultata panakto vienpratibu, lai CKP to publicétu kompendija.

Komisija péc pienacigi pamatota pieprasijuma, ko dalibvalsts iesniedz 1. punkta
minétas apsprieSanas rezultata, vai pec savas iniciativas, izmantojot istenoSanas
aktus, var noteikt vielas, produkta vai darbibas regulativo statusu saskana ar So
regulu, ja $aja sakard rodas jautdjumi, jo 1pasi, ja Sos jautajumus nevar atrisinat
dalibvalsts ltmeni vai diskusijas starp CKP un padomdev&jam struktiiram, kas
saskana ar 68. panta 1.punkta b)apakSpunktu izveidotas ar citiem attiecigiem
Savienibas tiesibu aktiem.

Sos Tsteno$anas aktus pienem saskana ar 79. panta 2. punktd minéto parbaudes
procediru.

Attieciba uz CIV, ko velak paredzets izmantot, lai razotu produktus saskana ar citiem
Savienibas tiesibu aktiem vai ka §adu produktu izejmaterialu vai izejvielu, ka minéts
2. panta 3. punkta, vai CIV, ko paredzets kombin&t ar mediciniskam iericeém, ka
minéts 2. panta 4. punkta, kompetenta iestade, lai nodroSinatu saskanotu parraudzibu,
sadarbojas ar iestadeém, kas atbild par parraudzibas darbibam saskana ar attiecigajiem
Savienibas tiesibu aktiem. Sa procesa laika kompetentas iestades var ligt CKP
palidzibu.

Sa panta 1., 2.un 5.punkta mingto apsprieSanos un sadarbibu var ari sakt,
pamatojoties uz konsultacijas pieprasijumu no CIV struktiiras, ka min&ts 40. panta.

Komisija ar 1stenoSanas aktiem var paredzeét noteikumus par 1. punkta minétajam
apsprieSanas procediram un 5. punkta minéto sadarbibu, ko isteno kompetentas
iestades, apspriezoties ar iestadém, kas izveidotas ar citiem attiecigiem Savienibas
tiestbu aktiem, kuri minéti 2. panta 3. punkta.

Sos istenosanas aktus pienem saskana ar 79. panta 2.punktd minéto parbaudes
proceduru.

15. pants
Parsiidzibas tiesibas

Ja kompetentas iestades pienem lémumus par fiziskam vai juridiskam personam, uz
Siem lémumiem attiecas min€to personu parsiidzibas tiesibas saskana ar valstu
tiesibu aktiem.

Parsiidzibas tiesibas neietekmé kompetento iestazu pienakumu nekavéjoties rikoties,
lai saskana ar So regulu noverstu vai ierobeZotu riskus cilvéku veselibai.

Sa panta 1. un 2. punktu pieméro arf deleggtajam struktiiram.
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16. pants
Visparigi pienakumi attieciba uz kompetento iestaZzu personalu
Kompetentajam iestadém:

a) ir vai ir pieejams pietickams skaits darbinieku, kas var efektivi un lietpratigi
veikt CIV uzraudzibas darbibas;

b)  janodro$ina, ka darbinieki, kas veic CIV uzraudzibas darbibas, ir pienacigi
kvalific€ti un pieredzejusi;

c) ir ieviestas procediras vai pasakumi, lai nodroSinatu, ka darbinieki, kas veic
CIV uzraudzibas darbibas, nav iesaistiti nekados intereSu konfliktos;

d) ir ieviestas procediiras, lai nodroSinatu konfidencialitati un glabatu dienesta
noslépumu.

Personals, kas veic CIV uzraudzibas darbibas:

a)  rakstiski deklaré visas tieSas vai netiesas intereses, kas minétas 7. panta
2. punkta, un atjaunina minéto deklaraciju katru gadu un ikreiz, kad deklareta
informacija mainas vai rodas jaunas intereses;

b)  sanem atbilstoSu apmacibu savas kompetences joma, kas lauj tam kompetenti
un konsekventi veikt savus pienakumus;

c) seko lidzi jaunakajam noris€ém savas kompetences joma un péc vajadzibas
sanem regularu papildu apmacibu;

d) piedalas apmaciba par regulas prieckSmetu un kompetento iestazu
pienakumiem, kas izriet no §1s regulas, ka min&ts 3. punkta.

Kompetentas iestades, vajadzibas gadijuma sadarbojoties ar delegétajam struktiram,
izstrada un Tsteno apmacibas programmas, lai nodroSinatu, ka personals, kas veic
CIV uzraudzibas darbibas, sanem 2.punkta b), c) un d)apakSpunkta minéto
apmacibu. Kompetentas iestades glaba dokumentus, kuros noradita to personala
veikta apmaciba. Kompetentas iestades sniedz savam personalam iesp€jas piedalities
69. panta minétaja Savienibas apmaciba, ja $ada Savienibas apmaciba ir pieejama un
atbilstiga.

Sa panta 1., 2. un 3. punktu pieméro ari delegétajam struktiiram.

17. pants

Pienakumi attieciba uz Komisijas kontrolem

Kompetentas iestades un delegétas struktiiras sadarbojas ar Komisiju 70. panta mingto
Komisijas kontrolu veikSana. Proti, tas:

a)

b)

veic atbilstigus turpmakos pasakumus, lai noveérstu trilkumus, kas konstatéti, veicot
70. panta paredzétas kontroles;

sniedz vajadzigo tehnisko palidzibu un p&c pamatota pieprasijuma nodroSina
pieejamo dokumentaciju un citu tehnisko atbalstu, ko pieprasa Komisijas eksperti, lai
vini varétu efektivi un lietpratigi veikt kontroles; un

sniedz vajadzigo palidzibu, lai nodroSinatu, ka Komisijas ekspertiem ir piekluve
visam telpam vai to dalai, ka arT informacijai, ieskaitot IT sist€mas, kas attiecas uz
vinu pienakumu izpildi.
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II1 NODALA

CIV UZRAUDZIBAS DARBIBAS

18. pants
CIV struktiiru registrs
CIV valsts iestades izveido un uztur to teritorija esoSo CIV struktiiru registru.

Ta vieta, lai izveidotu 1. punkta minéto CIV struktiru registru, CIV valsts iestade var
izmantot XI nodala min&to ES CIV platformu. Sada gadijuma CIV valsts iestade dod
noradijumu kompetentajam iestadém un, ja vajadzigs, CIV struktiram registréties
tiesi ES CIV platforma.

Kompetentas iestades parbauda, vai katra registréta CIV struktiira ir sniegusi $adu
informaciju:

a) CIV struktiiras nosaukums vai uzp€muma nosaukums un adrese un

kontaktpersonas vards, uzvards un kontaktinformacija;

b)  deklaracija par to, ka CIV struktiira izpilda attiecigos pienakumus un prasibas,
kas CIV struktiram noteiktas $aja regula, jo 1pasi 44., 47., 56. un 59. panta;

c) CIV struktiiras pazinojums par to, ka ta piekrit Saja regula paredz€tajai
inspekcijai;
d) to CIV darbibu saraksts, ko veic CIV struktiira;

e) par CIV izlaiSanu atbildigas personas vards, uzvards un dzives apraksts, ka
minéts 38. panta, ja CIV struktiira izlaiz CIV vai CIV preparatus.

Ja CIV valsts iestades izveido savus CIV struktiru registrus, ka minéts 1. punkta, tas
iesniedz registros ieklauto informaciju XInodala minétaja ES CIV platforma.
Kompetentas iestades atbild par to, lai informacija par to teritorija esosajam CIV
struktiram saskana ar $o pantu un 19.pantu CIV struktiru registra un ES CIV
platforma btitu saskanota, un visas izmainas bez liekas kaveésanas iesniedz ES CIV
platforma.

Komisija var pienemt istenoSanas aktus par CIV struktiru registru saderibu un
salidzinamibu, lai atvieglotu informacijas iesniegSanu ES CIV platforma.

Sos istenosanas aktus pienem saskana ar 79. panta 2.punktd mingto parbaudes
procediiru.

19. pants
CIV struktiiru registracija

Kompetentas iestades ievie$ procediiras CIV struktiru registracijai saskana ar
37. pantu.

Kompetentas iestades:

a)  apstiprina registracijas pieteikuma sanemsanu 14 darba dienu laika péc ta
iesniegSanas;

b)  vajadzibas gadijuma pieprasa CIV struktiirai papildinformaciju;
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¢) informeé CIV struktiiru, ka, nemot véra registracijas pieteikumu, ir vajadziga
atlauja saskana ar 21., 27. vai 28. pantu;

d) nosaka, vai struktiira ir kritiski svarigu CIV struktiira, un informé struktiiru, ja
ta tiek uzskatita par kritiski svarigu CIV struktiiru;

e) Xlnodala minétaja ES CIV platforma péc vajadzibas iesniedz jebkadu papildu
informaciju par registraciju, ieskaitot prasibu iegiit atlauju saskana ar
¢) apakSpunktu, un par to, vai CIV struktura ir kritiski svarigu CIV struktiira.

Komisija var pienemt istenoSanas aktus par registracijas procesu, lai veicinatu CIV
struktiiru registru saderibu ar ES CIV platformu.

Sos Tstenosanas aktus pienem saskana ar 79. panta 2.punktdi mingto parbaudes
procediru.

20. pants
CIV preparatu atlauju pieskir§anas sistema

Kompetentas iestades izveido un uztur sisttmu CIV preparatu atlauju pieprasijumu
sanems$anai un apstradei. Minéta sisteéma lauj apturét vai atsaukt atlaujas.

Kompetentas iestades pieskir atlaujas CIV preparatiem saskana ar 21., 22. un
attieciga gadijuma 23. pantu.

CIV preparatu atlaujas ir derigas visa Savieniba atlaujas noteikumos noteiktaja
laikposma, ja $ads laikposms ir noteikts, vai lidz bridim, kad kompetenta iestade ir
apturgjusi vai atsaukusi atlauju. Ja dalibvalsts saskana ar 4. pantu ir pienémusi
stingraku pasakumu, kas ir saistits ar konkréto CIV preparatu, minéta dalibvalsts var
atteikties atzit citas dalibvalsts CIV preparata atlaujas derigumu, kamér nav
apstiprinats, ka ir ieverots stingrakais pasakums.

Komisija var pienemt TstenoSanas aktus par CIV preparatu atlauju pieskirSanas
sistémas saderibu un salidzinamibu.

Sos istenosanas aktus pienem saskana ar 79. panta 2.punktd mingto parbaudes
procediiru.

21. pants
Atlauju pieskir§ana CIV preparatiem

Kompetentas iestades ieviesS procediras, kas lauj iesniegt pieteikumus CIV preparatu
atlauju sanemsanai saskana ar 41. pantu. Tas sniedz pamatnostadnes un veidnes CIV
preparatu  atlauju  sanemSanas  pieteikumu iesniegSanai.  Izstradajot  S§is
pamatnostadnes un veidnes, kompetentas iestades nem veéra attiecigo paraugpraksi,
ko apstiprinajusi un dokumentgusi CKP, ka minéts 68. panta 1. punkta
c) apakSpunkta. Kompetentas iestades var izveidot vienkarSotas proceduras
pieteikumu iesniegSanai par izmainam CIV preparatos, kuriem jau pieskirta atlauja.

Sanemot pieteikumu CIV preparata atlaujas sanemsanai, kompetentas iestades:
a) 14 darba dienu laika apstiprina pieteikuma sanemsanu;

b) noverte CIV preparatu saskana ar 22. pantu un attiecigd gadijuma izskata
vienoSanas, kas noslégtas starp pieteikuma iesniedz&ju CIV struktiiru un visam
treSam personam, ko minéta CIV struktura noligusi CIV darbibu veik$anai;
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10.

11.

c)  pieskir atlauju ar nosactjumiem CIV preparata izmantoSanai visos gadijumos,
kad saskana ar 22. panta 4. punkta d) un e) apakSpunktu atlaujas sanemsanai ir
vajadzigi kliniska iznakuma dati;

d)  attiecigi pieskir vai atsakas pieskirt atlauju CIV preparatam.

Kompetentas iestades XI nodala mingtaja ES CIV platforma iesniedz informaciju par
CIV preparatu atlaujam, ietverot to pieradijumu kopsavilkumu, kas izmantoti, lai
pieskirtu atlauju katram CIV preparatam, un katram CIV preparatam attiecigi groza
tas CIV struktiiras atlaujas statusu, ar kuru CIV preparats ir saistits ES CIV
platforma, noradot ari CIV preparata atlaujas turétaja vardu, uzvardu un
kontaktinformaciju.

Kompetentas iestades veic $a panta 2. punkta minétas CIV preparata atlaujas
pieskirsanas darbibas tris ménesu laika p&c pieteikuma sanemsanas, iznemot laiku,
kas vajadzigs kliiska iznakuma uzraudzibai vai pétijjumiem. Tas var apturét So
terminu uz 14. panta 1. un 2. punkta min€to apsprieSanas procesu laiku.

Sanemot pieprasijumu sniegt atzinumu Regulas (ES) 2017/745 52. panta noteiktas
atbilstibas novert€Sanas procediiras laika, kompetentas iestades, kas sanem
pieprasijjumu, ievéro minétaja regula noteikto attiecigo procediru un informé CKP
par sniegto atzinumu.

Kompetentas iestades saskana ar valsts tiesibu aktiem var apturét CIV preparata
atlauju, ja CIV uzraudzibas darbibas pierada vai dod pietickamu pamatu aizdomam,
ka:

a)  mingtais preparats vai kada no darbibam, kas veiktas saistiba ar So preparatu,
neatbilst ta atlaujas nosacijumiem vai §1s regulas prasibam; un

b) Sada neatbilstiba rada risku CIV donoru, sanémé&ju vai mediciniskas
apaugloSanas cela raditu pécnacéju drosibai.

Kompetentas iestades nosaka laikposmu, kura javeic varbiit€jas neatbilstibas
izmeklésana un CIV struktiiram janovers apstiprinata neatbilstiba un kura apturéSana
paliek speka.

Ja CIV struktiiras noteiktaja laikposma nesp&j noverst 6. punkta minéto apstiprinato
neatbilstibu, kompetentas iestades saskana ar valsts tiesibu aktiem atsauc attieciga
CIV preparata atlauju.

Kompetentas iestades saskana ar valsts tiesibu aktiem var atsaukt CIV preparata
atlauju, ja kompetentas iestades ir apstiprinajusas, ka attiecigais CIV preparats
neatbilst vélak atjauninatajiem atlaujas turpmakai pieskirSanas kriterijiem, vai ja CIV
struktiiras atkartoti nav izpildijusas atlaujas nosacijumus.

Sa panta 6., 7. un 8. punkta mingtajos atlaujas apturé$anas vai atsauk$anas gadijumos
kompetentas iestades bez liekas kavéSanas XI nodala minétaja ES CIV platforma
attiecigi groza konkrétas CIV struktiiras atlaujas statusu.

Kompetentas iestades nem vera attiecigo paraugpraksi, ko apstiprinajusi un
dokumentgjusi CKP, ka minéts 68. panta 1. punkta c) apakSpunkta.

Komisija var pienemt istenoSanas aktus par procediram CIV preparatu atlauju
pieskirSanai saskana ar So pantu.

Sos istenosanas aktus pienem saskana ar 79. panta 2.punktd minéto parbaudes
procediru.
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22. pants
CIV preparatu novértésana

CIV preparata noverte§juma ieklauj parskatu par visam CIV darbibam, kas veiktas
attieciba uz mineto CIV preparatu un varétu ietekmét CIV preparata drosibu,
kvalitati un iedarbigumu.

CIV preparatu noveért€Sanu veic novertetaji, kas atbilst 24. pantd noteiktajam
prasibam.

Ja CIV preparatam, uz kuru attiecas pieteikums atlaujas sanemsSanai saskana ar
21. pantu, ir pienacigi pieskirta atlauja cita CIV struktiira taja pasa vai cita
dalibvalsti, kompetentas iestades var pieSkirt atlauju min€tajam CIV preparatam
pieteikuma iesniedzgja CIV struktiira, ja vien tas ir apliecinajusas, ka CIV
preparatam veiktas CIV darbibas pieteikuma iesniedz€ja CIV struktiira veic ta, ka
drosibas, kvalitates un iedarbiguma rezultati ir lidzvertigi tiem, kas pieraditi CIV
struktira, kura CIV preparatam ir pieskirta pirma atlauja.

Ja CIV preparatam, uz kuru attiecas pieteikums atlaujas sanemsSanai saskana ar
21. pantu, nav pienacigi pieskirta atlauja cita CIV strukttra, kompetentas iestades:

a) noverteé visu informaciju, ko pieteikuma iesniedzgjs sniedzis saskana ar
41. pantu;

b) parskata CIV preparata dokumentaciju, kas minéta 41.panta 2. punkta
a) apakSpunkta;

c) uzsak 14.panta 1. punkta aprakstito apspriesanos, ja b) apakSpunkta minétas
CIV preparata dokumentacijas parskatiSanas laika rodas jautajumi par to, vai
CIV preparats dalgji vai pilniba ietilpst §is regulas vai citu Savienibas tiesibu
akti darbibas joma, nemot véra CIV preparatam veiktas darbibas un paredzé&to
izmantoSanu cilvékiem;

d)  parskata un izverte riska noverte€jumu, ko pieteikuma iesniedzgjs veicis saskana
ar 41. panta 2. punkta b) apakSpunktu;

e) izverte kliniska iznakuma uzraudzibas planu un ta samérigumu ar CIV
preparata riska Itmeni, ka attiecigi minéts 41.panta 3. punkta a), b) un
c) apakSpunkta;

f)  saskana ar 68. panta 1. punktu var apspriesties ar CKP par pieradijumiem, kas
ir vajadzigi un pietiekami, lai pieSkirtu atlauju konkrétam CIV preparatam;

g) attiectba uz atlauju ar nosacijumiem saskapna ar 21.panta 2. punkta
c¢) apakSpunktu novert€ kliniska iznakuma uzraudzibas rezultatus.

Novertgjot CIV preparatu saskana ar 4. punkta e) un g) apakSpunktu, ja pieteikuma
iesniedzgjs ir ierosindjis registrét un esosa klinisko datu registra ir registréjis kliniska
iznakuma uzraudzibas rezultatus, kompetentas iestades to uzskata par pienemamu
metodi, ja vien tas ir apliecindjusas, ka ir ieviestas registra datu kvalitates vadibas
procediiras, kas nodro$ina datu precizitati un pilnigumu.

Kompetentas iestades veic §a panta 3. un 4. punkta min€tas noveértéSanas darbibas,
attalinati parskatot dokumentus. Noveértgjot CIV preparatu, kompetentas iestades var
ar1 veikt inspekcijas saskana ar 29., 30. un 31. pantu.
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Veicot §a panta 4. punktd miné€tas novertéSanas darbibas, kompetentas iestades nem
vera paraugpraksi, ko apstiprinajusi un dokument&jusi CKP, ka minéts 68. panta
1. punkta c) apakSpunkta.

23. pants
Kopigi CIV preparatu noveértéjumi

P&c vienas vai vairaku kompetento iestazu pieprasijuma 22.panta minéto CIV
preparatu novértéSanu var veikt kompetentas iestades no vairak neka vienas
dalibvalsts ka kopigu CIV preparata novertésanu.

Kompetenta iestade, kas sanem pieprasijjumu veikt kopigu CIV preparata
noveértésanu, var pienemt $adu pieprasijjumu un koordin€t un atbalstit kopigu
novertésanu, ja minéta kompetenta iestade piekrit, ka kopigas noveértéSanas veikSanai
ir pamatots iemesls.

Kompetentas iestades, kas piedalas kopiga novertésana, nosledz iepriek$&ju rakstisku

vieno$anos par kopigo noverté€sanu. VienoSanas ietver vismaz $adu informaciju:

a)  kopigas novertésanas darbibas joma;

b)  iesaistito novertetaju pienakumi novertéSanas laika un péc tas, ietverot tas
iestades izraudziSanos, kura vada novertésanu;

c) katras iestades pilnvaras un atbildiba.

Dalibvalstis var izveidot kopigas novértéSanas programmas, lai veicinatu biezu vai
regularu kopigo noveért€Sanu. Sados gadijumos kompetentas iestades var noslégt
atseviSku rakstisku vienoSanos, ja vien ta atbilst 3. punkta noteiktajam prasibam.

Pabeidzot kopigo atlaujas pieskirSanu CIV preparatam, kompetenta iestade teritorija,
kura atrodas CIV preparata atlaujas turétajs, saskana ar 21. panta 3. punktu ES CIV
platforma iesniedz informaciju par jauno CIV preparatu, kam pieskirta atlauja.

24. pants
Ipasi pienakumi CIV preparatu novértétajiem

Novertetajiem ir:

a) diploms, sertifikats vai cits oficials kvalifikaciju apliecino$s dokuments
medicinas vai biologijas 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 novert€jamajiem procesiem un izmantoSanas cilvékiem
veidiem, kam tiks izmantoti CIV preparati.

Sis regulas 22. panta mingto CIV preparatu novertésanu var kopigi veikt personu
grupa, kurai kopa ir 1. punkta minéta kvalifikacija un pieredze.

[znémuma gadijumos kompetentas iestades var uzskatit, ka personas ievérojama un
atbilstiga pieredze var bt iemesls, lai min€to personu atbrivotu no 1. punkta
noteiktajam prasibam.

Pirms noveértetaji sak pildit savus pienakumus, kompetentas iestades tiem nodro$ina
ipasu ievadapmacibu par procediram, kas jaievéro, novert€jot CIV preparatus
saskana ar 22. pantu.
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Kompetentas iestades nodroSina, ka 1ipasa ievadapmaciba tiek papildinata ar
specializétu apmacibu par to, ka noveértét apstrades metodes un tehnologijas, ko
izmanto konkrétu veidu CIV preparatiem, un attieciga gadijuma ar talakapmacibu
visas novértétaju karjeras laikd. Kompetentas iestades dara visu iespgjamo, lai
nodroSinatu, ka novertétaji, kas piedalas kopigaja novertésana, ir pabeigusi 69. panta
1. punkta min€to attiecigo Savienibas apmacibu un ir ieklauti 69. panta 5. punkta
minétaja saraksta.

Novertetajiem var palidzet tehniskie eksperti, ja vien kompetentas iestades
nodroSina, ka miné&tie eksperti ievero §is regulas prasibas, jo TpasSi pienakumus, kas
izklastiti 7. un 76. panta.

25. pants
CIV centru atlauju pieskir§anas sistema

Kompetentas iestades izveido un uztur sisttmu CIV centru atlauju pieprasijumu
sanemsanai un apstradei.

Kompetentas iestades CIV centru atlaujas pieskir CIV strukturam, kas gan apstrada,
gan uzglaba CIV saskana ar 27. pantu.

Kompetentas iestades var nolemt, ka noteiktam CIV struktiiram, kas neapstrada un

neuzglaba CIV, arT ir japieskir CIV centru atlaujas, jo Ipasi CIV strukttram, kas:

a)  nemot véra to veikto CIV darbibu mérogu, kritiskumu vai sarezgitibu, butiski
tetekmé CIV dro§ibu un kvalitati; vai

b)  veic CIV darbibas saistiba ar vairakiem CIV centriem.

Sa panta 3. punktu nepieméro CIV struktiiram, kas importg CIV.

CIV centru atlaujas ir derigas visa Savieniba atlaujas noteikumos noteiktaja
laikposma, ja $ads laikposms ir noteikts, vai lidz bridim, kad kompetenta iestade ir
aptur&jusi vai atsaukusi atlauju vai centrs ir partraucis CIV darbibu veikSanu. Ja
dalibvalsts saskana ar 4. pantu ir pienémusi stingraku pasakumu, kas ir saistits ar
konkréto CIV centra atlauju, minéta dalibvalsts var atteikties atzit citas dalibvalsts
CIV centra atlaujas derigumu, kamér nav apstiprinats, ka ir ieverots stingrakais
pasakums.

Komisija var pienemt istenoSanas aktus, lai preciz€tu vienotas procediiras un darba
metodes CIV centru atlauju pieskirSanas sisteémas izveidei un uzturéSanai.

Sos istenosanas aktus pienem saskana ar 79. panta 2.punktd mingto parbaudes
procediiru.

26. pants
CIV importesanas struktiiru atlauju pieSkirSanas sistema

Kompetentas iestades izveido un uztur sisttmu CIV importéSanas struktiiru atlauju
pieprasijumu sanemsanai un apstradei.

Kompetentas iestades CIV importeSanas struktiiru atlaujas pieskir CIV struktiram,
kas importe CIV saskana ar 28. pantu.

CIV importesanas struktiiru atlaujas ir derigas visa Savieniba atlaujas noteikumos
noteiktaja laikposma, ja $ads laikposms ir noteikts, vai lidz bridim, kad kompetenta
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iestade ir aptur€jusi vai atsaukusi atlauju vai struktiira ir partraukusi CIV darbibu
veikSanu. Ja dalibvalsts saskana ar 4. pantu ir pienémusi stingraku pasakumu, kas ir
saistits ar konkréto CIV strukturas atlauju, minéta dalibvalsts var atteikties atzit citas
dalibvalsts CIV importéSanas struktiiras atlaujas derigumu, kamér nav apstiprinats,
ka ir ieverots stingrakais pasakums.

Komisija pienem istenoSanas aktus, lai preciz€tu vienotas procediiras un darba
metodes CIV importeSanas struktiiras atlauju pieskirSanas sisteémas izveidei un
uzturéSanai.

Sos istenosanas aktus pienem saskana ar 79. panta 2.punkta mingto parbaudes
procediiru.

27. pants
Atlauju pieskirSana CIV centriem

Kompetentas iestades sniedz pamatnostadnes un veidnes, lai nodro$inatu, ka CIV
struktiiru pieteikumi CIV centru atlauju sanemsSanai tiek iesniegti saskana ar
49. pantu. Izstradajot §1s pamatnostadnes un veidnes, kompetentas iestades nem véra
attiecigo paraugpraksi, ko apstiprinajusi un dokumentjusi CKP, ka min&ts 68. panta
1. punkta c) apakSpunkta.

Sanemot pieteikumu CIV centra atlaujas sanemsanai, kompetentas iestades:
a) 14 darba dienu laika apstiprina pieteikuma sanemsanu;
b)  noverte pieteikumu;

c) izskata vienoSanas, kas noslégtas starp pieteikuma iesniedz&ju CIV centru un
visam tre$am personam, ko minétais CIV centrs nolidzis CIV darbibu
veikSanai;

d) pieprasa, lai pieteikuma iesniedzgjs CIV centrs vajadzibas gadijuma sniegtu
papildinformaciju;

e) saskana ar 29. pantu veic sist€mas inspekciju uz vietas pieteikuma iesniedz€ja

CIV centra un attieciga gadijjuma to treSo personu telpas, ko minétais CIV
centrs nolidzis CIV darbibu veikSanai;

f)  bez liekas kavésanas informé pieteikuma iesniedz€ju par b), c), d) (vajadzibas
gadijuma) un e) apakSpunkta min&tas noveérté€Sanas un inspekciju rezultatiem,
ka arT par lémumu attieciba uz atlaujas pieskirSanu;

g)  attiecigi pieskir vai atsakas pieSkirt CIV centra atlauju pieteikuma iesniedz€jam
CIV centram un norada, uz kuram CIV darbibam attiecas atlauja un kadus
nosacijumus piemerot, ja tadi ir;

h)  noverté un vajadzibas gadijuma apstiprina turpmakas izmainas, ko CIV centrs
veicis pieteikuma sniegtaja informacija un par kuram tam pazinots saskana ar
49. panta 2. punktu;

1)  bez liekas kaveéSanas XlInodala minétaja ES CIV platforma iesniedz

informaciju par atlauju, attiecigi grozot konkrétas CIV struktiiras statusu un
noradot CIV centra atlaujas turétaja vardu, uzvardu un kontaktinformaciju.

Kompetentas iestades var apturét atlauju, kas pieskirts CIV centram vai noteiktam
CIV darbibam, ko centram ir atlauts veikt, ja CIV uzraudzibas darbibas pierada vai
dod pietieckamu pamatu aizdomam, ka attiecigais CIV centrs:
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a)  neatbilst atlaujas nosacijumiem vai §is regulas noteikumiem; un

b)  Sada neatbilstiba vai varbiitgja neatbilstiba rada risku CIV donoru, sanéméju
vai mediciniskas apaugloSanas cela raditu pecnacgju drosibai.

Kompetentas iestades nosaka laikposmu, kurd javeic varbiitgjas neatbilstibas
izmekléSana un CIV centram janovers apstiprinata neatbilstiba un kura apturéSana
paliek speka.

Ja kompetentas iestades ir apstiprinajusas 3. punkta min€to neatbilstibu un CIV
centri noteiktaja laikposma nespgj to noverst, kompetentas iestades saskana ar valsts
tiesibu aktiem atsauc CIV centra atlauju.

Kompetentas iestades saskana ar valsts tiesibu aktiem var atsaukt CIV centra atlauju,
ja kompetentas iestades ir apstiprinajusas, ka CIV centrs vairs neatbilst
atjauninatajiem atlaujas pieskirSanas krit€rijiem, vai ja CIV centrs atkartoti nav
izpildijis atlaujas nosacijumus.

Sa panta 3., 4. un 5. punkta mingtajos atlaujas apturéanas vai atsauk$anas gadijumos
kompetentas iestades bez liekas kavéSanas XI nodala minétaja ES CIV platforma
attiecigi groza konkréta CIV centra atlaujas statusu.

28. pants
Atlaujas pieSkirSana CIV importéSanas struktiiram

Kompetentas iestades sniedz pamatnostadnes un veidnes, lai nodro$inatu, ka CIV
struktiiru pieteikumi CIV importéSanas struktiru atlauju sanemsanai tiek iesniegti
saskana ar 43.pantu. Izstradajot S$is pamatnostddnes un veidnes, kompetentas
iestades nem ve&ra attiecigo paraugpraksi, ko apstiprinajusi un dokumentgjusi CKP,
ka minéts 68. panta 1. punkta c) apakspunkta.

Sanemot pieteikumu CIV import€Sanas struktiiras atlaujas sanemSanai, kompetentas
iestades:

a) 14 darba dienu laika apstiprina pieteikuma sanemsanu;
b)  noverte pieteikumu;

c) izskata vienoSanas, kas noslégtas starp pieteikuma iesniedzeju CIV struktiru
un visam tre$am personam, ko minéta CIV struktiira noligusi CIV darbibu
veikSanai;

d) pieprasa, lai pieteikuma iesniedz€s vajadzibas gadijuma sniegtu
papildinformaciju;

e) bez liekas kavéSanas informé pieteikuma iesniedz€ju par b), ¢) un (vajadzibas
gadijuma) d) apakSpunkta minétas novertéSanas un parbauzu rezultatiem, ka ar1
par lémumu attieciba uz atlaujas pieskirSanu;

f)  attiecigi pieSkir vai atsakas pieskirt CIV importé€Sanas struktiiras atlauju
pieteikuma iesniedz&jam un norada, uz kuram CIV attiecas atlauja un kadus
nosacijumus piemerot, ja tadi ir;

g)  noverté un vajadzibas gadijuma apstiprina turpmakas izmainas, ko veikusi CIV
importéSanas struktira un par kuram tam pazinots saskana ar 43. panta
3. punktu;
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10.

1.

h) bez liekas kavéSanas XInodala minétaja ES CIV platforma iesniedz
informaciju par atlauju, attiecigi grozot konkrétas CIV struktiiras statusu un
noradot CIV importéSanas struktiiras atlaujas turétaja vardu, uzvardu un
kontaktinformaciju.

Ja pieteikuma iesniedz&js plano importétas CIV izplatit citas dalibvalstis,
kompetentas iestades var veikt 2. punkta b), ¢) un d) apaksSpunkta noteiktas darbibas,
apspriezoties ar attiecigo dalibvalstu CIV valsts iestadém.

Pirms tiek piesSkirta vai atteikta CIV importéSanas strukttras atlauja, kompetentas
iestades var pieprasit veikt inspekciju jebkurai personai tresa valsti, kas pieteikuma
iesniedzgjam piegada CIV, jo 1pasi gadijumos, kad pieteikums attiecas uz regularu un
atkartotu CIV importu, ko veic ta pati persona.

Kompetentas iestades var aptur€t atlauju, kas pieskirta CIV importéSanas struktiirai,
ja CIV uzraudzibas darbibas pierada vai dod pietickamu pamatu aizdomam:

a) ka attieciga CIV struktira neatbilst atlaujas nosacljumiem vai §is regulas
noteikumiem; un

b) ka Sada neatbilstiba vai varbutéja neatbilstiba rada risku sane@megju vai
mediciniskas apaugloSanas cela raditu pecnacéju drosibai.

Kompetentas iestades nosaka laikposmu, kurd javeic varbiit§jas neatbilstibas
izmekleSana un CIV importéSanas struktirai janoverS apstiprinata neatbilstiba un
kura apturéSana palieck spéka. Ja kompetentas iestades ir apstiprinajusas 5. punkta
minéto neatbilstibu un CIV importéSanas struktiira noteiktaja laikposma nespgj to
noverst, kompetentas iestades atsauc CIV importesanas struktiiras atlauju.

Kompetentas iestades saskana ar valsts tiesibu aktiem var atsaukt CIV importéSanas
struktiiras atlauju, ja kompetentas iestades ir apstiprinajusas, ka CIV importéSanas
struktiira vairs neatbilst atjauninatajiem atlaujas pieskirSanas krit€rijiem, vai ja CIV
importéSanas struktiira atkartoti nav izpildijusi atlaujas nosacijumus.

Sa panta 5., 6. un 7. punkta mingtajos atlaujas apturésanas vai atsauk$anas gadijumos
kompetentas iestades bez liekas kaveéSanas XI nodala minétaja ES CIV platforma
attiecigi groza konkrétas CIV struktiiras atlaujas statusu.

Atkapjoties no 1. punkta, arkartas gadijjuma kompetentas iestades var atlaut importéet
CIV, ko paredzéts nekavgjoties izmantot konkrétam sanéméjam, ja to katra atseviska
gadijuma pamato kliniskie apstakli.

Komisija ir pilnvarota pienemt deleg€tos aktus saskana ar 77. pantu, lai varétu
papildinat So regulu, nosakot konkr€tus krit€rijus novertejumiem, parbaudém un
inspekcijam atlaujas pieSkirSanas laika.

Ja importeto CIV kvalitates un drosibas riska gadijuma tas vajadzigs nenovérSamu un
steidzamu iemeslu d€l, saskana ar So pantu pienemtajiem deleg€tajiem aktiem
piemeéro 78. panta paredz&to procediiru.

29. pants
Inspekcijas CIV centros
Kompetentas iestades attieciga gadijuma veic $§adas inspekcijas CIV centros:

a)  1zzinotas regularas sistemas inspekcijas;
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b)  izzinotas vai neizzinotas inspekcijas, jo Ipasi gadijumos, kad tiek izmekl€tas
krapnieciskas vai citas nelikumigas darbibas, vai pamatojoties uz informaciju,
kas var€tu liecinat par neatbilstibu §1s regulas noteikumiem;

c) inspekcijas, kas paredzétas 22.panta 6.punkta, 27.panta 2. punkta
d) apakspunkta, 28. panta 4. punkta, 31. panta un 35. panta 5. punkta.

Kompetentas iestades, kas inspekciju laika konstaté neatbilstibu §is regulas
noteikumiem, var paredz&t turpmakas inspekcijas, ja tas ir vajadzigas un samérigas,
lai parbauditu, vai CIV centri ir veikusi efektivus korektivos un preventivos
pasakumus.

Inspekcijas veic tas dalibvalsts kompetentas iestades, kura atrodas CIV centrs.

Kompetentas iestades veic inspekcijas uz vietas CIV centros un attieciga gadijuma to
treSo personu telpas, ko CIV centrs nolidzis CIV darbibu veikSanai.

Atkapjoties no 4. punkta, kompetentas iestddes var pilniba vai dalgji veikt
inspekcijas, attalinati parskatot dokumentus, ja vien:

a)  $ads inspekcijas veids nerada risku CIV dro§ibai un kvalitatei;
b)  sada inspekcija nemazina inspekciju efektivitati; un

c) netiek parsniegts 11.punkta noteiktais maksimalais intervals starp divam
inspekcijam uz vietas.

Kompetentas iestades nodrosina, ka inspekcijas veic inspektori, kas atbilst 32. panta
noteiktajam prasibam.

Inspektori parbauda, vai CIV centri atbilst visparigajiem CIV donoru aizsardzibas
standartiem, kas noteikti 53. panta, standartiem attieciba uz brivpratigu bezmaksas
CIV ziedojumu principu, ka noteikts 54. panta, standartiem attieciba uz informaciju,
kas jasniedz pirms piekriSanas vai atlaujas pieskirSanas, ka noteikts 55. panta, un
visparigajiem sane@méju un pecnacu aizsardzibas standartiem, kas noteikti
58. panta.

Ja CIV centri ievéro:

a) ECDC un EDQM publicétas tehniskas pamatnostadnes, kas minétas attiecigi
56. panta 4. punkta a)apakSpunkta un 59.panta 4.punkta a)apakSpunkta,
inspektori uzskata, ka standarti vai to elementi ir ieve€roti, ciktal uz tiem
attiecas pamatnostadnes;

b) citas pamatnostadnes, ka minéts 56.panta 4.punkta b)apakSpunkta un
59. panta 4. punkta b) apakSpunkta, inspektori katra atseviska gadijuma
attiecigi noverteé Sadas pamatnostadnes, nemot vera sasniegto droSibas,
kvalitates un iedarbiguma Iimeni, un apstiprina vai noraida apgalvojumu, ka
minétais limenis ir lidzvertigs limenim, kas noteikts 56. panta 4. punkta
a) apakSpunkta un 59. panta 4. punkta a) apakSpunkta minétajas tehniskajas
pamatnostadnés;

c) citas tehniskds metodes, ka minéts 56. panta 4.punkta c)apakSpunkta un
59. panta 4. punkta c)apakSpunkta, inspektori izvert€ sniegto riska

novert§jumu un dokumentaciju un noveérteé izmantoto tehnisko metozu
pieméerotibu.

Sis regulas 7. punkta otras dalas b) apak$punkta mingtajos gadijumos, ja kompetentas
iestades pirms inspekcijas ir apstiprinajusas, ka drosSibas, kvalitates un iedarbiguma
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10.

11.
12.

13.

14.

15.

Iimenis, kas sasniegts ar §STm citam pamatnostadném, ir lidzveértigs 7. punkta otras
dalas a) apakSpunkta minétajas tehniskajas pamatnostadnés noteiktajam Itmenim,
inspektori uzskata, ka standarti vai to elementi ir ieveroti, ciktal uz tiem attiecas
pamatnostadnes.

Inspektori var veikt vienu vai vairakas no §tm darbibam:

a)  inspicét CIV centra iekartas un attieciga gadijuma to treSo personu iekartas, ko
CIV centrs nolidzis CIV darbibu veikSanai;

b)  izvertet un parbaudit procediiras un CIV darbibas, ko veic CIV centros un
attieciga gadijuma treSo personu iekartas, kas attiecas uz §is regulas prasibam;

c) parbaudit visus dokumentus vai citus uzskaites datus, ko glaba CIV centri un
attieciga gadijuma treSas personas un kas ir saistiti ar §1s regulas un jo 1pasi tas
V nodalas prasibam;

d) izvertet saskana ar 50. pantu ieviestas kvalitates vadibas sist€mas izstradi un
IstenoSanu;

e) nemt paraugus analizém un kopét dokumentus, ja tas ir vajadzigs;
f)  attieciga gadijuma izvertét saskana ar 66. pantu ieviesto arkartas ricibas planu;

g) likt apturét vai izbeigt jebkuru procediiru vai darbibu, ja tas ir vajadzigs un
samerigs ar konstateto risku.

Kompetentas iestades veic 1. punkta a) apakSpunkta minétas inspekcijas regulari,
pamatojoties uz risku un pietickami biezi, nemot vera:

a)  apzinatos riskus, kas saistiti ar:
i)  apstradatajam un uzglabatajam CIV;
i1)  CIV centru darbibam, jo 1pasi veiktajiem procesiem;

b)  centru agrakas darbibas raditajus saistiba ar tajos veikto iepriek$gjo inspekciju
rezultatiem un to atbilstibu §is regulas noteikumiem;

c) starptautisku struktiiru veiktas sertifikacijas vai akreditacijas rezultatus, ja Sajas
struktiiras parbauda noteikumus, kas ir lidzvertigi $aja regula paredzetajiem; un

d)  S§is regulas 50. panta minéto kvalitates vadibas sistému droSumu un efektivitati.
Intervals starp divam inspekcijam uz vietas neparsniedz Cetrus gadus.

Inspekcijas uz vietas, kas veiktas, pieskirot atlauju centram saskana ar 27. panta
2. punkta d) apakSpunktu, kompetentas iestades uzskata par pirmo uz vietas veikto
inspekciju §a panta nozime.

Kompetentas iestades péc attieciga CIV centra pieprasijuma nekav€joties sniedz
sakotngjos komentarus par saviem konstat€jumiem.

Pec katras inspekcijas kompetentas iestades sagatavo zinojumu par inspekcijas
konstat§jumiem, kas attiecas uz atbilstibu juridiskajam un tehniskajam prasibam,
kuras piemérojamas saskana ar $o regulu, un nosiita to attiecigajam CIV centram.
Saja zinojuma kompetentas iestades var izklastit jebkadus vajadzigos korektivos vai
preventivos pasakumus vai pieprasit CIV centram sniegt atbildi ar priekSlikumu
Sadiem pasakumiem, noradot saistitos pabeigSanas datumus.

Ja saskana ar 5.panta 2.punktu CIV uzraudzibas darbibas viena dalibvalsti ir
kompetenta veikt vairak neka viena iestade, kompetenta iestade pec citas tas paSas
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16.

17.

dalibvalsts kompetentas iestades pamatota pieprasijuma nekavéjoties nostita §a panta
14. punkta minéto zinojumu pieprasijuma iesniedz€jai kompetentajai iestadei.

Lai veiktu $a panta 1.punkta minétas standartizétas inspekcijas, kompetentas
iestades nem vera attiecigo paraugpraksi, ko apstiprinajusi un dokumentgjusi CKP,
ka minéts 68. panta 1. punkta c) apakspunkta.

Komisija var pienemt istenoSanas aktus par procediram, kas jaievero, veicot
inspekcijas CIV centros.

Sos Tstenofanas aktus pienem saskand ar 79. panta 2.punktdi mingto parbaudes
procediru.

30. pants
Inspekcijas citas CIV struktiras

Kompetentas iestades saskana ar 29. panta 1. punktu var veikt inspekcijas CIV
struktiiras, kas nav CIV centri, ja tas ir vajadzigs un sameérigs ar riskiem, kas saistiti
ar minétajai CIV struktiirai registrétajam CIV un CIV darbibam un CIV struktiras
agrakas darbibas raditajiem, jo 1paSi saistiba ar taja veikto iepriek$€jo inspekciju
rezultatiem un tas atbilstibu §1s regulas noteikumiem.

Sa panta 1. punkta mingtajos gadijumos inspekcijam CIV struktiiras, kas nav CIV
centri, mutatis mutandis piemé&ro 29. pantu.

Lai piemérotu standartizétu pieeju inspekcijam CIV struktiiras, kas nav CIV centri,
kompetentas iestades nem ve€ra attiecigo paraugpraksi, ko apstiprinajusi un
dokumentgjusi CKP, ka minéts 68. panta 1. punkta c) apakSpunkta.

31. pants
Kopigas inspekcijas

P&c vienas vai vairaku kompetento iestazu pieprasijuma 29. panta 1.punkta un
30. panta 1. punkta minétas inspekcijas var veikt inspektori no vairak neka vienas
dalibvalsts ka kopigu inspekciju.

Kompetenta iestade, kas sanem kopigas inspekcijas pieprasijumu, dara visu

iesp€jamo, lai pienemtu Sadu pieprasijumu, ka ar1 koordin€ un atbalsta minéto

inspekciju, ja:

a) Ir pieradits vai ir pietiekams pamats aizdomam, ka citas dalibvalsts teritorija
veiktas darbibas rada risku pieprasijuma iesniedz€ja dalibvalsti izplatito CIV
drosibai un kvalitatei;

b)  pieprasijuma iesniedz€jas dalibvalsts kompetentas iestades minétas inspekcijas
veikSanai pieprasa citas dalibvalsts specialas tehniskas zinaSanas;

c) pieprasijjuma sanéméjas dalibvalsts kompetenta iestade piekrit, ka ir citi
pamatoti iemesli kopigas inspekcijas veikSanai.

Iestades, kas piedalas kopiga inspekcija, pirms inspekcijas noslédz vienoSanos, kura
nosaka vismaz §adus aspektus:

a)  kopigas inspekcijas darbibas joma un mérkis;

b) 1iesaistito inspektoru pienakumi inspekcijas laika un péc tas, ietverot tas
iestades izraudziSanos, kura vada inspekciju;
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c) katras iestades pilnvaras un atbildiba.

Iestades, kas piedalas inspekcija, ar minéto vienoSanos apnemas kopigi pienemt
inspekcijas rezultatus.

Iestade, kas vada kopigo inspekciju, nodroSina, ka kopigas inspekcijas tiek veiktas
saskana ar tas dalibvalsts tiesibu aktiem, kura notiek kopiga inspekcija.

Attiecigas CIV strukturas vai CIV centra kompetenta iestade pirms inspekcijas
informé€ minéto CIV struktiru vai CIV centru par kopigo inspekciju, ja vien
attiecigajam kompetentajam iestadém nav pietickama pamata aizdomam par
nelikumigu vai krapniecisku darbibu.

Sis regulas 7., 8. un 76. pantu pieméro visaim kompetentajam iestadém, kas iesaistitas
kopigas inspekcijas.

Dalibvalstis var izveidot kopigo inspekciju programmas, lai veicinatu regularas
kopigas inspekcijas. Dalibvalstis var istenot $adas programmas saskana ar atsevisku
vienoSanos, ka minéts 3. punkta.

32. pants
Ipasi pienakumi inspektoriem

Inspektoriem ir diploms, sertifikats vai cits oficials kvalifikaciju apliecinoss
dokuments attiecigd joma, kas pieSkirts par universitates izglitibas programmas
pabeigSanu vai par tadas izglitibas programmas pabeigSanu, kuru attieciga dalibvalsts
atzinusi par lidzvertigu.

Iznémuma gadijumos kompetentas iestades var uzskatit, ka personas ievérojama un
atbilstigd pieredze var biit iemesls, lai min€to personu atbrivotu no pirmaja dala
noteiktas prasibas.

Pirms inspektori sak pildit savus pienakumus, kompetentas iestades tiem nodroSina
1paSu ievadapmacibu. Attieciba uz ipaSo ievadapmacibu kompetentas iestades nem
vera attiecigo paraugpraksi, ko apstiprinajusi un dokumentgjusi CKP, ka min&ts
68. panta 1. punkta c) apakSpunkta.

Kompetentas iestades nodroSina, ka 1paSa ievadapmaciba ietver vismaz S$adus
elementus:

a) inspekcijas metodes un procediiras, kas jaievéro, ieskaitot praktiskus
vingrinajumus;

b)  parskats par attiecigajiem Savienibas un valstu noradijumiem par inspekcijam
un paraugpraksi, ko apstiprinajusi un dokument&jusi CKP, ka minéts 68. panta
1. punkta c) apakSpunkta;

c)  parskats par atlauju pieskirSanas sistémam attiecigaja dalibvalsti;

d)  CIV uzraudzibas darbibu veikSanai piemerojamais tiesiskais regul&jums;
e) tehniskie aspekti attieciba uz CIV darbibam,;

f)  56.un 59. panta minétas CIV tehniskas pamatnostadnes;

g)  parskats par valstu regulativo iestaZzu organizaciju un darbibu CIV joma un
saistitajas jomas;
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h)  parskats par valsts veselibas apriipes sisttmu un CIV organizatoriskajam
struktiiram attiecigaja dalibvalsti.

Kompetentas iestades nodroSina, ka 1pasa ievadapmaciba tiek papildinata ar
specializ&tu apmacibu par to, ka veikt inspekciju konkrétu veidu centros, un attieciga
gadijuma ar talakapmacibu visas inspektoru karjeras laika. Kompetentas iestades
dara visu iesp€&jamo, lai nodrosSinatu, ka inspektori, kas piedalas kopigas inspekcijas,
ir pabeigusi 69. panta 1. punkta minéto attiecigo Savienibas apmacibu un ir ieklauti
69. panta 5. punkta minétaja saraksta.

Inspektoriem var palidzét tehniskie eksperti, ja vien kompetentas iestades nodroSina,
ka minétie eksperti ievero §is regulas prasibas, jo 1pasi pienakumus, kas izklastiti
7. un 76. panta.

Sa panta 1.—5. punktu pieméro arT delegétajam struktiiram.

33. pants
Darbibas datu ieguve un publicéSana

Kompetentas iestades parbauda, vai CIV struktiiras, kuram saskana ar 44. pantu ir
pienakums vakt darbibas datus un zinot par tiem, iesniedz pilnigus un precizus gada
zinojumus par $STm darbibam XI nodala mingtaja ES CIV platforma.

Kompetentas iestades no ES CIV platformas iegiist apkopotu gada zinojumu par savu
CIV struktiru CIV darbibas datiem. Tas So zinojumu dara publiski pieejamu, arl
interneta.

34. pants
Izsekojamiba

Kompetentas iestades parbauda, vai CIV struktiras ir ieviesuSas atbilstoSas
procediras, lai nodroSinatu CIV izsekojamibu un kod€Sanu, ka miné&ts 45. panta.

Kompetentas iestades izveido procediiras to CIV centru unikalai identifikacijai, uz
kuriem attiecas 46. panta noteikumi par vienoto Eiropas kodu. Kompetentas iestades
nodroSina, ka $ada identifikacija atbilst tehniskajiem standartiem, kas noteikti
minétajai kodesanas sistémai. Sim noliikam kompetentas iestades var izmantot ES
CIV platformas generéto CIV centra identifikacijas kodu.

35. pants
Vigilance

Kompetentas iestades atbild par vigilances parvaldibu saistiba ar CIV darbibam. Tas
sniedz noradijumus un veidnes NNN pazinojumu un NNN izmekléSanas zinojumu
iesniegSanai, ka minéts 47. panta.

Sanemot NNN pazinojumu, kompetentas iestades:

a)  apstiprina NNN pazinojuma sanemsanu;

b) parbauda, vai NNN pazinojuma ir ieklauta 47.panta 3.punkta minéta
informacija;

c) novérteé planotas izmekleéSanas piemerotibu, lai noteiktu attiecinamibu un
galveno c€loni;
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d) bez liekas kavéSanas atbild iesniedz&jai CIV struktirai.

Kompetentas iestades var sniegt ieteikumus par CIV struktiiras planoto izmekleSanu.
Sagatavojot Sadus ieteikumus, kompetentas iestades saskana ar 68. panta 1. punktu
var ligt CKP konsultaciju. Ja NNN attiecas uz varbutju infekcijas slimibas
parneSanu, kompetentas iestades informé ECDC un nem véra visus ECDC vai ta CIV
ekspertu tikla sniegtos ieteikumus vai informaciju.

Sanemot NNN izmekl&S$anas zinojumu, kompetentas iestades:

a)  apstiprina NNN izmekl&Sanas zinojuma sanemsanu,

b) parbauda, vai NNN izmekl€Sanas zinojuma ir ieklauta 47. panta 5. punkta
mingta informacija;

c) noverte izmekleéSanas un aprakstito korektivo un preventivo pasakumu
rezultatus;

d)  informe iesniedz€ju CIV strukttiru par NNN novertéjuma secinajumiem.

Kompetentas iestades var veikt inspekcijas saskana ar attiecigi 29. vai 30. pantu, ja
sanemtais NNN pazinojums vai NNN izmekleSanas zinojums liecina vai dod
pietickamu pamatu aizdomam, ka S§is regulas prasibas nav izpilditas, vai lai
parbauditu planoto korektivo un preventivo pasakumu pareizu istenoSanu.

Sanemot NNN pazinojumu attieciba uz tada produkta drosibu, kvalitati vai piegadi,
kas saskana ar citiem Savienibas tiesibu aktiem razots no minéta CIV vai CIV
preparata, kompetentas iestades saskana ar 14. panta 5. punktu bez lickas kaveSanas
informe attiecigas iestades, kuru kompetencé ir minétais produkts.

Sanemot informaciju par nopietnu negadijumu un operativu korigg€josu dro$uma
darbibu saskana ar Regulu (ES) 2017/745, kompetentas iestades, kas sanem $adu
informaciju, inform& attiecigas CIV struktiiras. Ja negadijums atbilst NNN
definicijai, kompetentas iestades minéto informaciju iesniedz savas valsts CIV
iestadei.

Kompetentas iestades nodroSina kanalu CIV sanémé&u un donoru paszinojumu
sniegSanai par NNN. Sanemot Sadus pazinojumus, kompetentas iestades par tiem
attiecigi informé saistitas CIV struktiiras vai CIV centrus un nodroSina, ka attiecigas
CIV struktiiras vai centri ir sakusi pienacigu notikuma izmekleSanu un ka attiecigas
CIV strukturas vai centri vajadzibas gadijuma ir veikuSi atbilstigus korektivus un
preventivus pasakumus, un atbild attiecigajam san€méejam vai donoram.

Kompetentas iestades nodroSina, ka gadijumos, kad NNN pazinojumi attiecas uz
CIV ziedojumiem péc tadu donoru naves, kuri ziedojusi ari organus, 1.-5. punkta
minétas procediiras nodroSina pienacigu saikni starp NNN pazinojumiem atbilstigi
Sim pantam un zinoSanas sist€ému, kas izveidota saskana ar Direktivas 2010/53/ES
11. pantu.

Kompetentas iestades iesniedz savam CIV valsts iestadém gada kopsavilkumu par
sanemtajiem NNN pazinojumiem un NNN izmekléSanas zinojumiem. CIV valsts
iestades 11dz nakama gada 31. maijam XI nodala minétaja ES CIV platforma iesniedz
gada kopsavilkumu par Siem NNN pazinojumiem un izmekl&$anas zinojumiem un
minéta kopsavilkuma apkopoto versiju dara publiski pieejamu sava dalibvalsti, ar1
interneta. Saja gada kopsavilkuma tas ieklauj to iestadem pazinoto NNN skaitu un
veidus, kas atbilst nopietnibas un attiecinamibas robeZzveértibam, par kuram
Savienibas Itmeni panakta vienoSanas ar CKP.
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11.

12.

13.

Komisija apkopo CIV valsts iestazu gada kopsavilkumus, sagatavo ikgadéjo CIV
vigilances zinojumu un p&c zinojuma nodosanas CIV valsts iestadém parskatiSanai
un apstiprinasanai publicg€ to.

Lai izstradatu $a panta 1. punkta min€tos noradijumus un veidnes un iesniegtu $a
panta 10. punkta minétos gada kopsavilkumus, kompetentas iestades nem véra
paraugpraksi, ko apstiprinajusi un dokumentgjusi CKP, ka minéts 68. panta 1. punkta
¢) apakSpunkta.

Komisija var pienemt istenoSanas aktus par procediram, kas jaievero, veicot
apsprieSanos un koordinaciju starp kompetentajam iestadém un ECDC attieciba uz
saistitajiem NNN pazinojumiem un izmekl&Sanu.

Sos Tstenosanas aktus pienem saskana ar 79. panta 2.punkta mingto parbaudes
procediiru.

36. pants
CI1V atrie bridinajumi
Pec tam, kad kompetentas iestades ir sanémusas pazinojumu par NNN vai citu

informaciju attieciba uz CIV drosibu, kvalitati vai piegadi viena vai vairakas
dalibvalstis, tas izdod CIV atro bridinajumu XI nodala min&taja ES CIV platforma.

Kompetentas iestades jo 1pasi izdod CIV atro bridinajumu $ados apstaklos:

a) ir konstatets risks vismaz viena cita dalibvalsti no dalibvalsts izplatitu CIV
kvalitatei vai droSibai;

b) to dalibvalsti ir skaris infekcijas slimibas uzliesmojums, un tas ir ieviesusas
donoru tiestbu atlikSanas vai test€Sanas pasakumus, lai mazinatu riskus slimibu
parnest ar CIV;

¢)  aprikojumam, iericém, materialiem vai reagentiem, kas ir kritiski svarigi CIV
savakSanai, apstradei, uzglabasanai vai izplatiSanai un ko varétu izmantot citas
dalibvalstis, ir radies defekts vai noticis nopietns piegades partraukums;

d) kompetentajam iestadém ir pieejama cita informacija, ko varétu pamatoti
uzskatit par noderigu citas dalibvalstis, lai samazinatu CIV droSibas vai
kvalitates riskus, un pamatojoties uz kuru CIV atra bridinajuma izdoSana ir
samériga un vajadziga.

ECDC ar sava CIV ekspertu tikla atbalstu ari var izdot bridinajumu ES CIV
platforma, ja, veicot infekcijas slimibu uzraudzibu, tiek konstatéts jauns risks CIV
drosibai. Sada bridinagjuma ECDC var noradit, ka tas ir sniedzis pamatnostadnes par
infekcijas slimibu uzliesmojumu risku mazinaSanu, jo ipasi attieciba uz CIV donoru
atbilstibu un testéSanu.

Kompetentas iestades, kas sanem CIV atro bridinajumu, bez liekas kavéSanas sniedz
informaciju attiecigajam organizacijam, kuras parstav CIV struktiiru vai specialistu
grupas, lai nodroSinatu, ka riska mazinaSanas pasakumus var veikt nekavéjoties un ka
attiecigo informaciju, kas pieejama CIV profesionalaja limeni, var darit zinamu
kompetentajam iestadém. Kompetentas iestades var arl papildinat bridinajuma
sniegto informaciju ar sikaku informaciju, pieméram, par attiecigajiem riska
mazinasanas pasakumiem, kas veikti to dalibvalsti.
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5.

Izdodot CIV atro bridinajumu un reag€jot uz to, kompetentas iestades un ECDC nem
veéra attiecigo paraugpraksi, ko apstiprinajusi un dokument&jusi CKP, ka minéts
68. panta 1. punkta c¢) apakSpunkta.

IV NODALA

CIV STRUKTURU VISPARIGIE PIENAKUMI

37. pants
CIV struktiiras registracija

Pirms jebkuras CIV darbibas uzsakSanas struktiiras registréjas ka CIV struktaras. Lai
registrétos, tas sniedz 18.pantda minéto informaciju. Pirms registracijas CIV
strukttiras var pieprasit kompetento iestazu atzinumu par Saja nodala noteikto
registracijas prasibu piemérojamibu attiecigajam CIV darbibam.

Dalibvalstis, kuras CIV struktiiru registracijai izmanto ES CIV platformu, ka minéts
18. panta 2. punkta, organizacijas, kas atbilst CIV struktiras definicijai, registréjas
tie$i ES CIV platforma saskana ar kompetento iestazu noradijumiem.

CIV strukturas, kas ievie§ izmainas savas CIV darbibas vai kontaktinformacija, bez
lickas kaveéSanas §is izmainas registré. Ja $adas izmainas skar CIV darbibas, kas
ietver gan CIV apstradi, gan uzglabasanu, minétas CIV struktiras ievéro 48. un
49. panta prasibas.

38. pants
Par CIV izlaiSanu atbildiga persona

Ja CIV struktiira izlaiz CIV vai CIV preparatus, lai tos izplatitu izmantoSanai
cilvekiem vai razotu citos Savienibas tiesibu aktos reglamentétus produktus, vai tos
izmantotu ka So produktu izejmaterialu vai izejvielu, ka noradits 60. panta, minéta
struktiira izraugas personu, kas ir atbildiga par izlaiSanu.

Par CIV izlaiSanu atbildigajai personai ir diploms, sertifikats vai cits oficials
kvalifikaciju apliecino$s dokuments medicinas vai biologijas zinatnu joma, kas
pieskirts par universitates izglitibas programmas pabeigSanu vai par tadas izglitibas
programmas pabeigSanu, kuru attieciga dalibvalsts atzinusi par lidzvertigu, un
vismaz divu gadu pieredze attiecigaja joma.

Par CIV izlaiSanu atbildiga persona var delegét 1. punkta noteiktos uzdevumus citam
personam, kuras, pamatojoties uz apmacibu un pieredzi, ir kvalificétas Sadu
uzdevumu veik3anai. Sados gadijumos minéta persona veic $os uzdevumus par CIV
izlaiSanu atbildigas personas uzraudziba.

39. pants
Eksports

CIV struktiiras nodrosina, ka CIV vai CIV preparati, kas tiek eksporteti vai reeksporteti no
Savienibas, atbilst §1s regulas attiecigajam prasibam, ja vien CIV struktiira nevar pieradit, ka
saskana ar importétajvalsts iestazu noradito vai likumiem, noteikumiem, standartiem, prakses

kodeksiem wvai citam juridiskim un administrativam procediram, kas var biit speka
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importétajvalsti, ir pielaujama atkape no Sis regulas prasibam. CIV struktiiras nedrikst
atkapties no VI nodala miné&tajiem standartiem.

40. pants
C1V preparata atlauja

1. CIV struktiiras neizlaiz vai autologas izmantoSanas gadijuma nesagatavo un
nekavgjoties neizmanto sanémé&jam CIV preparatus, par kuriem vel nav pieskirta
atlauja. Ja CIV struktiira parveido kadu darbibu, kas tiek veikta CIV preparatam, kam
pieskirta atlauja, tai jasanem atlauja par So parveidoto CIV preparatu.

2. Pirms pieteikuma iesniegSanas preparata atlaujas sanemsanai CIV strukttras var ligt
kompetento iestazu padomu par $aja regula noteikto atlauju pieskirSanas prasibu
piemérojamibu to veiktajam CIV darbibam.

3. CIV struktiiras var pieprasit kompetentajam iestadém pieskirt atkapi no CIV
preparatu atlauju pieskirSanas prasibas 64. panta minétajos arkartas apstaklos.

41. pants
Pieteikums CIV preparata atlaujas sanemSanai

1. CIV struktiras siita pieteikumus CIV preparata atlaujas sanemsSanai savam
kompetentajam iestadém. Pieteikuma iesniedz€js norada par pieteikumu atbildiga
potenciala CIV preparata atlaujas turétaja vardu, uzvardu un kontaktinformaciju. Sis
punkts neskar 38. panta 1. pantu.

2. Pieteikuma iesniedzgjs sniedz $adu informaciju:

a)  CIV preparata dokumentacija, kura siki aprakstitas CIV darbibas, kas veiktas
saistiba ar min&to CIV preparatu, ietverot vismaz:

1)  jebkadas 1pasas CIV donoru atbilstibas vai CIV donoru testéSanas
procediiras;

i1)  jebkadas 1paSas CIV savaksanas proceduras;

111) izmantotas apstrades aprakstu, kura ietverta sika informacija par
apstrades iekartas ievérotajiem gaisa kvalitates standartiem un piemérota
gaisa kvalitates standarta pamatojums;

iv) izmantota aprikojuma, reagentu un materialu aprakstu un sertifikacijas
statusu saskana ar Regulu (ES) 2017/745;

v)  jebkadus IpaSus uzglabasanas apstaklus un terminus;
vi) jebkadus kvalitates kontroles un izlaiSanas parametrus;

vii) datus attieciba uz procesa validacijas un aprikojuma kvalifikacijas
procediram,;

viii) siku informaciju par visam tresam personam, ko CIV struktiira noligusi
ar CIV preparatu saistito darbibu veiksSanai;

ix)  kliniskas indikacijas, kuru gadijuma jaizmanto CIV preparats;

b)  CIV preparatam veikto CIV darbibu kopuma riska novért€juma rezultati, ka ar1
kliniska indikacija, kuras gadijjuma So preparatu ir paredz€ts izmantot, nemot
vera:
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1)  vai CIV preparats ir aprakstits EDQOM CIV monografija, kas ietverta
59. panta 4. punkta a) apakSpunkta mingtajas tehniskajas
pamatnostadnés, un saskanots ar to;

i) vai CIV preparats atbilst kvalitates krit€rijiem, kas noteikti
1) apakSpunkta minétaja EDQM CIV monografija, un vai to ir paredzets
izmantot $aja monografija minétas indikacijas gadijuma un taja
noraditaja veida, ja $ada informacija min€taja monografija ir sniegta;

ii1) ES CIV platforma pieejamo informaciju par CIV preparata ieprieks€ju
izmantoSanu un atlaujas pieskirSanu citas CIV struktiiras;

iv)  pieradijjumus, kas iegiiti Regula (ES) 2017/745 noteiktaja sertifikacijas
procesa, attieciba uz jebkuru sertificeétu medicinisko ierici, ko izmanto
CIV preparatam, ja tadi ir pieejami;

v) CIV preparatam veikto darbibu kédes izraisito un donoram vai
sanémé&jam radito risku sistematiska apzinaSanas, kvantitativas
noteikSanas un izverté€Sanas procesa dokumentaciju;

c) ja noraditais risks nav nenozimigs, priekSlikums kliniska iznakuma
uzraudzibai, lai pieraditu CIV preparata droSibu, kvalitati un iedarbigumu
saskana ar riska novertgjuma rezultatiem;

d) attiecigd gadijuma norade uz datiem, kas uzskatami par ipaSniekdatiem, ka ari
parbaudams pamatojums.

Sa panta 2. punkta c)apak$punkta mingtaja priekslikuma pieteikuma iesniedz&js
ierosina $adu kliniska iznakuma uzraudzibas planu:

a)  zema riska gadijuma — noteikta pacientu skaita kliniska p&ckontrole;

b) vidgja riska gadijuma papildus a)apakSpunktad noteiktajam — statistiski
nozimiga pacientu skaita kliniskais pétijums, kura noveérté iepriek$ noteiktus
kliniskos beigupunktus;

c) augsta riska gadijjuma papildus a) apakSpunkta noteiktajam — statistiski
nozimiga pacientu skaita kliniskais petijums, kura noverteé iepriek§ noteiktus
kliniskos beigupunktus, tos salidzinot ar standarta terapiju.

Tiklidz saskana ar 21.panta 2.punkta c)apakSpunktu ir piesSkirta atlauja ar
nosacijumiem, CIV struktiiras veic kliniska iznakuma uzraudzibu un rezultatus
iesniedz kompetentajam iestadém. Veicot 3. punkta b) un c) apakSpunkta min&to
klinisko pétijumu saistiba ar attiecigo CIV preparatu, pieteikuma iesniedzgjs
rezultatu registréSanai var izmantot esoSu klinisko datu registru, ja vien kompetentas
iestades ir apliecinajusas, ka ir ieviestas registra datu kvalitates vadibas procediras,
kas nodroSina datu precizitati un pilnigumu.

CIV struktiras bez kompetento iestazu iepriekseja rakstiska apstiprinajuma neveic
nekadas izmainas atlautam CIV preparatam veikto darbibu k&de. CIV struktiiras ari
informé kompetentas iestades par izmainam CIV preparata atlaujas turétaja
informacija.

CIV preparata atlaujas turétajs atrodas Savieniba. Ja citas CIV struktiras veic vienu
vai vairakas CIV preparata apstrades darbibas, CIV struktiira, kas ir CIV preparata
atlaujas turétaja, atbild par izlaiSanu un uzrauga to, pat ja izlaiSana fiziski notiek citu
CIV strukttru atraSanas vieta.
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42. pants
CIV importesanas struktiiras atlauja
CIV struktiras neimporte CIV bez ieprieksejas CIV importéSanas struktiras atlaujas.

Ja CIV importéSanas strukttira importe tikai cilvéka plazmu, ko paredz&ts izmantot
citos Savienibas tiesibu aktos reglament€tu zalu razoSana un kas ir ieklauta plazmas
pamatlieta (PPL), ka min&ts Direktiva 2003/63/EK, §a panta 1. punktu nepiemero.

Komisija saskana ar 77. pantu pienem delegétos aktus, ar kuriem papildina So regulu,
nosakot CIV import€Sanas struktiiru pienakumus un procediras attieciba uz CIV
importu, lai parbauditu lidzvertigus sada importa kvalitates un drosibas standartus.

43. pants
Pieteikums CIV importéSanas struktiras atlaujas sanemsanai

CIV strukturas siita pieteikumus CIV import€Sanas struktiiras atlaujas sanemsanai
savam kompetentajam iestadeém.

Pieteikuma iesniedz&ja CIV struktiira norada potencialas CIV importéSanas
struktiiras atlaujas turétaja vardu, uzvardu un kontaktinformaciju. Sis punkts neskar
38. panta 1. pantu.

CIV importeSanas struktiira bez kompetentas iestades iepriekS€ja rakstiska
apstiprinajuma neveic nekadas bitiskas izmainas CIV import€Sanas struktiras
darbibas, par kuram ir jasanem atlauja. Tas pats attiecas uz izmaipam CIV
importéSanas struktiiras atlaujas turétaja informacija.

CIV importesanas struktiiras atlaujas turétajs atrodas Savieniba un ir atbildigs par
importéto CIV fizisko sanemsanu, vizualo apskati un parbaudi pirms to izlaiSanas.
CIV importeSanas struktiira parbauda sanemtas CIV un saistitas dokumentacijas
saskanotibu, ka ar1 iepakojuma neskarttbu un markéSanas un transportéSanas
nosacijumu atbilstibu attiecigajiem standartiem un tehniskajam pamatnostadném, ka
minéts 57., 58. un 59. panta.

Ja imports tiek organizéts atseviskiem nosauktiem sap€mgjiem, import€Sanas
strukttira, kurai pieskirta atlauja, var delegét 4. punkta minéto fizisko sanemsanu,
vizualo apskati un parbaudi struktiirai, kas attiecigo CIV izmantos sanémé&jam.

Komisija pienem istenoSanas aktus, kuros preciz€ pieteikuma sniedzamo informaciju
CIV vai CIV preparatu importeSanas struktiiras atlaujas sanemsanai, lai nodroSinatu
Sadu datu saderibu un salidzinamibu.

Sos istenosanas aktus pienem saskana ar 79. panta 2.punktd minéto parbaudes
proceduru.

44. pants
Darbibas datu vakSana un zinoSana
CIV struktiras vac datus, kas attiecas uz to darbibam, ja minétas darbibas ietver:
a)  CIV donoru piesaistiSana;
b)  savaksSanu;

c) izplatiSanu;
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d) importu;
e)  eksportu;
f)  izmantoSanu cilvékiem.

Saskana ar 1. punktu savaktie dati ietver elementus, kas izklastiti XI nodala min&taja
ES CIV platforma.

Komisija pienem istenoSanas aktus, ar ko nosaka tehniskas procediiras, kas nodrosina
vienotibu, saderibu un salidzinamibu §a panta 1stenoSanai.

Sos Tstenofanas aktus pienem saskand ar 79. panta 2.punktdi mingto parbaudes
procediru.

CIV struktiras ES CIV platforma iesniedz gada kopsavilkumu par datiem, kas
savakti saskana ar $o pantu. Ja valstu vai starptautiskos registros tick vakti darbibas
dati, kas atbilst CIV platforma noteiktajiem kriterijiem, un kompetentas iestades ir
apliecinajusas, ka ming&tajos registros ir ieviestas datu kvalitates vadibas procediras,
kas nodroSina datu precizitati un pilnigumu, CIV struktiiras var $adiem registriem
delegét Saja panta minéto darbibas datu iesnieg8anu. Komisija apkopo CIV struktiiru
gada kopsavilkumus un sagatavo un publicg ikgadg&jo CIV darbibu zinojumu.

45. pants
Izsekojamiba un kodéSana

CIV struktiiras ievie§ izsekojamibas sist€ému, lai katru CIV donoru nekludigi
sasaistitu ar attiecigo CIV ziedojumu un visiem dokumentiem, paraugiem, CIV
preparatiem un CIV struktiiram, kas saistitas ar So CIV no savakSanas vietas lidz
izmantoSanai cilvékiem un iznakuma uzraudzibai. Importeto CIV gadijuma CIV
importéSanas struktiiras nodroSina lidzvertigu izsekojamibas limeni.

CIV struktaras, kas izplata CIV, generé kodu, kur§ satur 1.punkta minétaja
izsekojamibas sisteéma ieklauto informaciju. Tas nodrosina, ka §is kods:

a)  ir unikals visa Savieniba;

b) ir maSinlasams, ja vien ta lielums vai uzglabasanas apstakli nenozimée, ka
masinlasamu kodu nevar izmantot;

c) neatklaj donora identitati;

d) attiecigd gadijuma atbilst tehniskajiem noteikumiem par 46. panta minéto
vienoto Eiropas kodu (SEC) cilvéku izcelsmes vielam, ka noradits Saja panta.

CIV struktiiras 2. punkta minétos kodus pirms izplatiSanas ieklauj CIV vai CIV
preparatu izmantoSanas mark&uma vai dokumentos, kas pievienoti izplatitajai CIV
vai CIV preparatiem, ja var garantét, ka $adi dokumenti netiks noSkirti no attiecigas
CIV vai CIV preparata.

CIV struktiiras izmanto markeSanas sistemu, kas atbilst markéSanas prasibam, kuras
izklastitas 56. panta 4.punkta un 59.panta 4.punkta mingtajas attiecigajas

tehniskajas pamatnostadnés. CIV struktiiras glaba datus, kas vajadzigi izsekojamibas
nodro§inasanai vismaz 30 gadu garuma. Datus var uzglabat elektroniska formata.

46. pants

Eiropas kodeSanas sistema
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CIV strukturas pieméro vienotu Eiropas kodu (“SEC”) CIV preparatiem, kas tiek
izplatiti izmantoSanai cilvékiem. Ja CIV vai CIV preparati tiek nodoti turpmakai
apstradei cita CIV struktiira vai izlaisti citos Savienibas tiesibu aktos reglamentétu
produktu razoSanai vai izmanto$anai ka to izejmaterialu vai izejvielu, CIV struktiiras
pieméro vismaz to SEC dalu, kas lauj identificét ziedojumu. Vienoto Eiropas kodu
norada uz iepakojuma vai tam pievienotas etiketes, vai uz dokumentiem, kas attiecas
uz CIV, ja var garant€t, ka sadi dokumenti ir pievienoti attiecigajai CIV.

Sa panta 1. punktu nepieméro:

a)  reproduktivajam $iinam, ko paredz€ts izmantot pasam parim;

b)  parlieSanai vai zalu razo$anai paredz&tam asinim vai asins komponentiem;
c) CIV, kas saném¢éjam tiek izmantotas bez uzglabasanas;

d) CIV, kas Savieniba importétas arkartas gadijuma, pamatojoties kompetento
iestazu tieSu atlauju saskana ar 28. panta 9. punktu;

e) CIV, kas tiek importgtas vai ziedotas taja pasa CIV struktiira, kur tas izmanto.

Komisija pienem istenoSanas aktus par vienota FEiropas koda formatu, ka ar1
prasibam, kas saistitas ar ta piemerosanu CIV centriem un CIV to izplatiSanas vai
transportéSanas un piegades vieta, lai veiktu turpmaku apstradi.

Sos Tsteno$anas aktus pienem saskana ar 79. panta 2. punktd minéto parbaudes
procediru.

47. pants
Vigilance un zinoSana

CIV struktiiras uztur sisttmu, ar ko atklaj, izmeklé un registré informaciju par
nevélamiem notikumiem, ieskaitot nevélamus notikumus, kas konstatéti kliniska
iznakuma uzraudzibas laika saistiba ar 41. panta mingto pieteikumu CIV preparata
atlaujas sanemsanai.

Attieciga gadijuma CIV struktiiras dara visu iespgjamo, lai mudinatu to b&rnu
potencialos vecakus, kuri dzimusi, izmantojot tre$as personas ziedojumu, apnemties
informét CIV strukttru, kura veikta procediira, par visam gené&tiskajam saslim$anam,
kas rodas $adu bérnu augSanas laika. Minéta struktiira bez liekas kaveSanas So
informaciju nodod CIV struktiirai, kas izplatija vai izmantoja reproduktivas Siinas, lai
noverstu no iesaistita CIV donora iegiitas CIV turpmaku izplatiSanu.

Ja CIV struktioras konstaté vai tam rodas aizdomas, ka kads neveélams notikums
atbilst nopietna nevélama notikuma (NNN) definicijai, tas piecu darba dienu laika
kompetentajam iestadém iesniedz NNN pazinojumu. Minétaja pazinojuma CIV
struktiiras ieklauj $adu informaciju:

a)  varbiiteja NNN pilns apraksts;

b)  varbiitg§ja NNN attiecinamibas [Tmena sakotngjais novertejums;

c) planota izmekleSana attiecinamibas Iimena un galvena c€lona noteikSanai;
d)  ierosinatas riska mazinasanas stratégijas;

e) sakotngjais noverte§jums par NNN seku nopietnibu donoram, sanémeéjam vai
mediciniskas apauglosSanas cela raditiem p&cnacgjiem, vai sabiedribas veselibai
kopuma.
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CIV strukturas ievie$ procediiru, lai pareizi, efektivi un parbaudami no izplatiSanas
vai izmantoSanas attiecigi izpemtu tas CIV, kuras skarusi 1.punktd ming&tie
nevélamie notikumi.

CIV struktiiras veic katra konstateta NNN izmekleéSanu. Pabeidzot NNN

izmekléSanu, CIV struktiiras kompetentajam iestadém sniedz NNN izmeklésanas

zinojumu saskana ar 35. panta 4. punktu. Minétaja zinojuma CIV strukttiras ieklauj

sadu informaciju:

a)  pilns izmekl@Sanas apraksts un galigais noveért€§jums par NNN attiecinamibu uz
CIV ziedojumu vai izmantoSanu;

b)  galigais noveértgjums par NNN seku nopietnibu donoram, sanémégjam vai
mediciniskas apaugloSanas cela raditiem pe&cnacéjiem, vai sabiedribas veselibai
kopuma;

c) apraksts par korektivajiem vai preventivajiem pasakumiem, kas veikti, lai
ierobezotu jebkadu kait€jumu vai noverstu ta atkartosanos.

CIV struktiiras sniedz informaciju par NNN citam CIV strukttram, kas iesaistitas no
ta pasa donora savaktas CIV savakSana, apstradé, testéSana, uzglabasana un
izplatiSana vai kuras attiecigais NNN varétu bt skaris citadi. Tas sniedz tikai tadu
informaciju, kas ir vajadziga un lietderiga, lai $ados gadijumos atvieglotu
izsekojamibu un nodroSinatu kvalitati un drosibu, un jo 1pasi sniedz tikai informaciju,
kas vajadziga, lai veiktu riska mazinasanas pasakumus. Ja donors, kas ir iesaistits
NNN, ir ziedojis arT organus, CIV struktliras minéto informaciju sniedz arT organu
ieguves organizacijam.

V NODALA

CIV CENTRU VISPARIGIE PIENAKUMI

48. pants
CIV centra atlauja

CIV centri neveic nekadas darbibas, ja pirms tam nav sanemta CIV centra atlauja.
Tas attiecas gan uz gadijumiem, kad visas darbibas veic pats centrs, gan arl uz
situacijam, kad par vienu vai vairakam darbibam ir noslégts ligums ar citu CIV
struktiiru.

Ja CIV centri slédz ligumus ar citam CIV struktiiram par dazam vai visam noteiktam
CIV darbibam, CIV centri nodro$ina, ka S§is noligtas CIV struktiiras veic minétas
noligtas darbibas saskana ar §is regulas noteikumiem. Sadas noligtds struktiras
piekrit, ka CIV centri veiks revizijas, lai parliecinatos, ka noligtas darbibas tiek
veiktas saskana ar So regulu. Turklat noligtas struktiiras piekrit, ka kompetentas
iestades tas parbauda, ja iestades $adu parbaudi pieprasa. CIV centri dokumente §is
vieno$anas.

Prasiba sanemt CIV centra atlauju neskar stingrakus pasakumus, kurus dalibvalsts
ievies saskana ar 4. pantu un kuri tieSi ietekmé darbibas, kas tiek veiktas attiecigaja
CIV centra vai noligtajas CIV strukturas saskana ar §a panta 2. punktu.
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49. pants
Pieteikums CIV centra atlaujas sanemsanai

CIV struktiras siita pieteikumus CIV centra atlaujas sanemSanai savam
kompetentajam iestadem.

Pieteikuma iesniedz€js CIV centrs norada ta potenciala CIV centra atlaujas turétaja
vardu, uzvardu un kontaktinformaciju, kas atbild par pieteikumu un veic CIV
darbibas, par kuram ir jasanem atlauja. Sis punkts neskar 38.panta 1. pantu.
Pieteikuma iesniedz&js CIV centrs bez kompetentas iestades iepriek$gja rakstiska
apstiprindjuma neveic nekadas biitiskas izmainas CIV darbibas, par kuram ir jasanem
atlauja. Tas pats attiecas uz izmainam CIV centra atlaujas turétaja informacija.

CIV centru atlauju turétaji atrodas Savieniba.

50. pants
Kvalitates vadibas sistéema

CIV centri izveido, uztur un vajadzibas gadijuma atjaunina kvalitates vadibas
sisttmu, ar ko nodroSina augstu CIV kvalitates limeni, jo 1pasi ievérojot EDOM
publicétas labas prakses pamatnostadnes, kas ir ieklautas 56. panta 4. punkta
a) apakSpunkta un 59.panta 4.punkta a)apakSpunkta minétajas tehniskajas
pamatnostadnés.

CIV centri izstrada kvalitates vadibas sistému ta, lai nodroSinatu, ka CIV darbibas
tiek veiktas konsekventi, tas veic darbinieki, kas ir kompetenti veikt tiem uztic€tos
uzdevumus, un tas tiek veiktas iekartas, kas ir projektétas un uzturétas ta, lai noverstu
CIV kontaminaciju vai krustenisko kontaminaciju ar infekcijas ierosinatajiem, vai
izsekojamibas zudumu.

CIV centri ievies procediiras un specifikacijas, kas aptver:

a)  personala pienakumu un atbildibas dokumentésanu;

b)  personala atlasi, apmacibu un kompetences novertéSanu;

c) telpuun aprikojuma iepirkumu, kvalifikaciju un uzraudzibu;
d) attieciga gadijuma CIV darbibu kvalitates kontroli;

e) CIV izpemSanu no izlaisto CIV saraksta un neizmantoto CIV atsaukSanu péc
izplatiSanas;

f)  iekS$gjas revizijas;
g)  noligto treSo personu parvaldibu;

h)  tadu konstatétu gadijumu parvaldibu, kad darbinieki nav ievérojusi procediiras
vai specifikacijas.

CIV centri regulari parskata kvalitates vadibas sisteému, lai parbauditu tas efektivitati

un vajadzibas gadijuma ieviestu korektivus pasakumus.

Lai nodro$inatu vienotu kvalitates vadibu, Komisija var pienemt istenoSanas aktus
attieciba uz sikaku informaciju par kvalitates vadibas sist€mas procediiram un
specifikacijam.

Sos istenosanas aktus pienem saskana ar 79. panta 2.punkta mingto parbaudes
procediiru.
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51. pants
Arsts

Katrs CIV centrs izraugas arstu, kur§ pastavigi dzivo un veic savus uzdevumus taja
pasa dalibvalsti, kur§ atbilst vismaz $adiem nosacfjumiem un kuram ir $ada
kvalifikacija:

a)  oficiala arsta kvalifikacija;
b)  vismaz divu gadu praktiska darba pieredze attiecigajas jomas.
Sa panta 1. punkta minétais arsts atbild vismaz par §adiem uzdevumiem:

a)  politikas un procediiru izstrade, parskatiSana un apstiprinasana, lai noteiktu un
piemérotu CIV donoru atbilstibas krit€rijus un CIV un CIV preparatu
pieskirSanas kriterijus;

b)  varbiit€§ju nevélamu notikumu izmekleésana CIV donoriem un sanéméjiem;

c¢) klinisko datu vaksSanas darbibu izstrade un uzraudziba, lai atbalstitu
pieradijumu vaksSanu, tadgjadi palidzot sagatavot pieteikumus CIV preparatu
atlauju sanemsanai saskana ar 41. pantu;

d) citi uzdevumi, kas attiecas uz CIV centra savakto vai piegadato CIV donoru un
sanémgéju veselibu.

Atkapjoties no 2. punkta, ja CIV struktiram saskana ar 25.panta 3. punktu ir
pieskirta atlauja darboties ka CIV centriem, arsts ir atbildigs par tiem uzdevumiem,
kuri attiecas uz CIV struktiiras veiktajam CIV darbibam un kuriem ir tiesa ietekme
uz CIV donoru un sanéméju veselibu.

VI NODALA

CIV DONORU AIZSARDZIBA

52. pants
CIV donoru aizsardzibas merki
CIV strukttiras nodroSina augstu CIV donoru droSibas [imeni.

CIV struktiiras aizsarga dzivo donoru veselibu pirms ziedoSanas, tas laika un péc tas.

53. pants
CIV donoru aizsardzibas standarti

Ja CIV tiek savaktas no alogéniem donoriem neatkarigi no ta, vai donors ir genétiski

saistits ar paredz€to san€meju vai nav, CIV struktiras:

a) atbilst visam attiecigaja dalibvalstt speka esoSajam piemé&rojamajam
piekriSanas vai atlauju pieskirSanas prasibam;

b)  saskana ar valsts tiesibu aktiem sniedz donoriem, vinu radiniekiem vai jebkurai
personai, kas to varda pieskir atlauju, 55. panta minéto informaciju tada veida,
kas ir atbilstoSs So personu spgjai to saprast;

c)  saskana ar valsts tiesibu aktiem sniedz donoriem, vinu radiniekiem vai jebkurai
personai, kas to varda pieskir atlauju, tas atbildigas CIV struktiras
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kontaktinformaciju, kurai vini vajadzibas gadijuma var pieprasit papildu
informaciju;

d) aizsarga donora tiesibas uz fizisko un garigo neaizskaramibu, privatumu un ta
persondatu aizsardzibu saskana ar Regulu (ES) 2016/679;

e) nodroSina, ka ziedoSana ir brivpratiga un tiek veikta bez maksas saskana ar
54. pantu;

f)  parbauda donora atbilstibu, pamatojoties uz donora veselibas novértéjumu,
kura meérkis ir IiJdz minimumam samazinat jebkadu risku, ko ziedoSana varétu
radit donora veselibai;

g)  dokument€ f) apakSpunkta min€ta donora veselibas novértéjuma rezultatus;

h) saskana ar valsts tiesibu aktiem pazino un izskaidro donora veselibas
novertejuma rezultatus donoram, vina/vinas radiniekiem vai jebkurai personai,
kas pieskir atlauju vina/vinas varda;

i)  nosaka un lidz minimumam samazina jebkadus riskus donora veselibai
ziedo$anas procediiras laika, ieskaitot paklausanu tadu reagentu vai $kidumu
iedarbibai, kas var&tu bt toksiski;

j)  ar registra palidzibu parbauda, vai donori neveic ziedojumus biezak, neka
56. pantd ming&tajas tehniskajas pamatnostadnés atzits par drosu, un pierada, ka
vinu veseliba nav apdraudéta;

k)  izstrada un isteno planu donora veselibas uzraudzibai péc ziedoSanas, ja CIV
ziedojumi rada nozimigu risku donoram, ka minéts 3. punkta;

1) alogéna un nesaistita ziedojuma gadijuma neatklaj donora identitati
sanémé&jam, iznemot arkartas apstaklus, kad S$ada informacijas apmaina
dalibvalstt ir atlauta un atbilst abu personu paustajam vélmém.

Veicot 1. punkta f)apakSpunkta minétos donoru veselibas novértgjumus, CIV
struktiiras iztauja donorus un vac informaciju par donoru pasreiz€jo un neseno
veselibas stavokli un slimibu vésturi, lai Siem donoriem garantétu droSu ziedoSanas
procesu. Ka dalu no donoru veselibas noveértgjumiem CIV struktiiras var veikt
laboratorijas testus. Tas veic $adus testus, ja novertéjumi rada, ka laboratorijas testi ir
vajadzigi, lai noteiktu min&to donoru atbilstibu no vinu aizsardzibas viedokla. Sis
regulas 51. pantd mingtais arsts apstiprina donoru veselibas novértgjumu procediru
un kriterijus.

CIV struktiiras, kas CIV savac no donoriem, kuriem ziedoSanas vajadzibam ir veikta
kirurgiska procediira, kuri ziedo$anas procesa atvieglosanai sanem hormonu terapiju
vai kuri ziedo biezi un atkartoti, $adus donorus un to veselibas noveért§jumu
rezultatus registré struktiiru registra, kas ir savstarp&ji savienojams ar citiem $adiem
registriem, ka minéts 1. punkta j) apak$punkta. CIV struktiiras, kas parvalda $adus
registrus, nodro§ina to savstarp&jo savienojamibu.

Sa panta 3. punkta mingtas CIV struktiiras nodroina, ka 1. punkta k) apak$punkta
minétais plans donora veselibas uzraudzibai péc ziedoSanas ir samérigs ar riskiem,
kas saistiti ar ziedoSanu. Plana ieklauj laikposmu, kura uzraudziba turpinas.

Ja CIV tiek savaktas autologai izmantoSanai vai saistiba ar individiem vai pariem, no
kuriem CIV tiek savaktas vinu pasreiz€jas vai turpmakas mediciniskas apaugloSanas
vajadzibam, arstgjosais arsts nodrosina, ka visi ar savaksanu saistitie riski individiem

67

LV



LV

tiek izskaidroti un tos atsver min€tajiem individiem nodroSinatais iesp€jamais
ieguvums.

Komisija ir pilnvarota pienemt delegétos aktus saskana ar 77. pantu, lai var€tu
papildinat So regulu gadijumos, kad ir vajadzigi papildu standarti, kas nodro$inatu
donoru aizsardzibu.

Ja donoru drosibas riska gadijuma tas vajadzigs nenoveérSamu un steidzamu iemeslu
del, saskana ar So pantu pienemtajiem delegStajiem aktiem piem&ro 78. panta
paredz&to proceduru.

54. pants
Standarti attieciba uz brivpratigu bezmaksas CIV ziedojumu principu

CIV struktiiras saskana ar valsts tiesibu aktiem nesniedz finansialus stimulus vai
pamudinajumus donoriem, vinu radiniekiem vai jebkurai personai, kas to varda
pieskir atlauju.

Dalibvalstis var paredzet, ka CIV struktiiras, izmantojot fiks€tas likmes pabalstus,
izmaksa kompensaciju vai atlidzibu donoriem par zaud&jumiem, kas saistiti ar vinu
dalibu ziedojumos. Sada gadijuma dalibvalstis valsts tiesibu aktos paredz
nosacfjumus attieciba uz Sadiem pabalstiem, arT nosakot maksimalo apjomu, kas
nodroSina, ka pabalsti ir finansiali neitrali un atbilst $aja panta noteiktajiem
standartiem. Tas var delegét Sadu pabalstu nosacijumu pienemsanu neatkarigam
strukttiram, kas izveidotas saskana ar valsts tiesibu aktiem.

CIV strukturas var donoriem izmaksat kompensaciju vai atlidzibu, ka to noteikusas
kompetentas iestades saskana ar 2. punktu.

55. pants

Standarti attieciba uz informaciju, kas jasniedz pirms piekriSanas vai atlaujas

pieskirSanas
CIV struktiras saskana ar valsts tiesibu aktiem sniedz potencialajiem CIV donoriem,
vinu radiniekiem vai jebkurai personai, kas to varda pieskir atlauju, visu attiecigo
informaciju par ziedoSanas un savakSanas procesu atbilstigi valsts tiesibu aktiem,
ieskaitot visparigu aprakstu par ziedojuma iesp&jamo izmantoSanu un ieguvumiem.

CIV struktiiras sniedz 1. punkta min€to informaciju, pirms ziedojumam tiek dota
piekriSana vai pieskirta atlauja. Lai ziedojumam tiktu dota piekriSana vai pieSkirta
atlauja, CIV struktiiras sniedz informaciju precizi un skaidri, izmantojot
potencialajiem donoriem vai personam viegli saprotamus terminus. Ta nedrikst
maldinat potencialos donorus vai personas, kas to varda pieskir atlauju, jo 1pasi
attieciba uz ziedojuma sniegtajiem ieguvumiem konkrétas CIV nakamajiem
sanémeéjiem.

Dzivu donoru gadijuma CIV struktiiras sniedz $§adu informaciju:

a)  ziedojuma meérkis un raksturs;

b)  ziedojuma sekas un riski;

c) tiesibas atsaukt piekriSanu un jebkadi ierobeZojumi attieciba uz tiesibam
atsaukt piekriSanu péc ziedoSanas;
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d) ziedotas CIV paredzeéta izmantoSana, jo 1pasi aptverot pieraditus ieguvumus
nakamajiem sanéméjiem un jebkadus iesp&amus pétniecibas vai komercialus
lietojumus, kuriem donoram butu japiekrit;

e)  analitiskie testi, kas tiks veikti donora veselibas novertésanas laika;

f)  donora tiesibas sanemt analitisko testu apstiprinatos rezultatus, ja tie ir bitiski
vina veselibai;

g) donora personas un veselibas datu registréSana un aizsardziba, ka arl
mediciniskas informacijas konfidencialitate, ieskaitot jebkadu iesp&jamo datu
kopigosanu donora veselibas uzraudzibas un sabiedribas veselibas interesés, ja
tas ir vajadzigi un samerigi;

h)  piemérojamie aizsardzibas pasakumi, kas paredzeti, lai aizsargatu donoru un
vina persondatus;

1) dalibvalsti piemérojamais pienakums dot piekriSanu un atlauju kas vajadziga,
lai veiktu CIV savaksSanu.

56. pants
CI1V donoru aizsardzibas standartu istenoSana

Ja Komisija uzskata, ka konvergenta un augsta donoru droSibas Ilimena
nodrosinasanai ir japaredz saisto$i noteikumi par 53., 54.vai 55.panta minéta
konkréta standarta vai standarta elementa istenoSanu, Komisija var pienemt
Istenosanas aktus, kuros aprakstitas konkrétas procediras, kas jaievéro un japieméro,
lai nodroSinatu atbilstibu §adam standartam vai ta elementam.

Sos Tsteno$anas aktus pienem saskana ar 79. panta 2. punktd minéto parbaudes
procediru.

Pienacigi pamatotu, nenoveérSamu un steidzamu iemeslu dél saistiba ar risku donora
veselibai Komisija saskana ar 79.panta 3.punkta minéto procediru pienem
istenoSanas aktus, kas japiemero nekavegjoties.

Lai piemé&rotu 53., 54. un 55. panta minétos donoru aizsardzibas standartus vai to
elementus, CIV struktiiras ieveéro procediiras, kas noteiktas jebkura istenosSanas akta,
kur§ pienemts saskana ar §a panta 1. un 2. punktu.

Attieciba uz donoru aizsardzibas standartiem vai to elementiem, par kuriem nav
pienemts neviens istenoSanas akts, $adu standartu vai to elementu pieméroSanas
noltika CIV struktiiras ievero:

a)  Sadas jaunakas tehniskas pamatnostadnes, kas noraditas XI nodala minétaja ES
CIV platforma:

1)  ECDC publicétas pamatnostadnes par to, ka noveérst infekcijas slimibas
parneSanu, kas saistita ar CIV ziedoSanu;

i) EDQM publicétas pamatnostadnes par donoru aizsardzibu, iznemot pret
infekcijas slimibas parneSanu, kas saistita ar ziedoSanu;

b) citas pamatnostadnes, ko kompetentas iestades atzinuSas par tadam, kuru
nodroSinatais donoru droSibas Itmenis ir lidzvertigs a) apakSpunkta minétajas
tehniskajas pamatnostadnés noteiktajam;
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c) ja a) vai b)apakSpunkta minétas pamatnostadnes neattiecas uz konkrétu
tehnisko metodi, citas tehniskas metodes saskana ar attiecigajam
starptautiskajam pamatnostadném un zinatniskiem pieradijumiem zinatniski
recenz€tas publikacijas, ja tadas ir pieejamas.

5. Sa panta 4. punkta a) apak$punkta minétajos gadfjumos 30. panta noliika saistiba ar
29. pantu CIV struktiras attieciba uz katru standartu vai ta elementu kompetentajam
iestadem sp& pieradit, kuras no 4.punkta a)apakSpunkta minétajam
pamatnostadném tas ievéro un cik liela mera.

6. Sa panta 4. punkta b) apak$punkta mingtajos gadijumos 30. panta noliika saistiba ar
29. pantu CIV struktiras attieciba uz katru standartu vai ta elementu kompetentajam
iestadém pierada citu pieméroto pamatnostadnu nodro$inata droSibas, kvalitates un
iedarbiguma limena lidzvertibu 4. punkta a)apakSpunkta mingtajas tehniskajas
pamatnostadnés noteiktajam lIimenim.

7. Sa panta 4. punkta c) apak$punkta mingtajos gadijumos 30. panta nolika saistiba ar
29. pantu CIV struktiiras veic riska novert§jumu, lai pieraditu, ka izmantotas
tehniskas metodes nodrosina augstu donoru drosibas Iimeni, un registré praksi, kas
ieveérota, nosakot tehniskas metodes. Inspekcijas laika vai pec kompetento iestazu
ipasa pieprasijuma tas dara novertéjumu un registru pieejamu parskatiSanai, ko veic
kompetentas iestades.

VII NODALA

CIV SANEMEJU UN PECNACEJU AIZSARDZIBA

57. pants
C1V sanémeéju un pécnaceju aizsardzibas merki

CIV struktiiras aizsarga CIV sanéméju un mediciniskas apaugloSanas cela raditu p&cnacgju
veselibu no riskiem, ko rada CIV preparati. CIV struktiiras to dara, apzinot, lidz minimumam
samazinot vai noveérSot minétos riskus.

58. pants
CIV sanémeéju un pécnaceju aizsardzibas standarti

1. CIV struktiras izveido procediiras ar pasakumiem un — vajadzibas gadijuma —
apvienotiem pasakumiem, kas nodroSina augstu droSibas un kvalitates Itmeni un
pierada, ka ieguvumi CIV sanémeéjiem un mediciniskas apaugloSanas cela raditiem
pecnacgjiem atsver jebkadus riskus. Tas jo Ipasi panak augstu parliecibas Iimeni, ka
patogéni, toksini vai genétiskas saslimSanas netiek parnestas uz sanéméjiem vai
mediciniskas apaugloSanas cela raditiem p&cnacgjiem.

2. Sa panta 1. punkta minétajas procediiras CIV struktiiras mazina infekcijas slimibu
parneSanas riskus no CIV donoriem uz sanémgjiem, apvienojot vismaz S$adus
pasakumus:

a)  donoru pasreiz€jas un ieprieks€jas slimibu, celoSanas un attiecigas uzvedibas
vestures parskatiSana un izvert€Sana, lai varétu piemeérot Tslaicigu vai pastavigu
atlikSanu, ja riskus nevar pilniba noverst ar donoru testéSanu;
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b) donoru test€Sana, lai atklatu infekcijas slimibas, izmantojot sertific€tas un
apstiprinatas testéSanas metodes;

c) ja iesp&jams, tadu apstrades tehnologiju izmanto$ana, kas samazina jebkadu
potencialu parn€sajamu patogénu daudzumu vai likvide tos.

Sa panta 1.punkta minétajas procediiras CIV struktiiras mazina neinfekciozu
slimibu, arl genétisku saslimSanu un v&za, parneSanas riskus no donoriem uz
sanéméjiem vai mediciniskas apaugloSanas cela raditiem p€cnacgjiem, apvienojot
vismaz sadus pasakumus:

a) donoru pasreiz€jas un ieprieksejas slimibu véstures parskatiSana, lai varétu
piemerot 1slaicigu vai pastavigu atlikSanu attieciba uz donoriem, kas rada risku
parnest véza Siinas vai citas neinfekciozas slimibas, kuras, izmantojot CIV,
varétu nodot sanémejam,;

b) ja genétisku saslimSanu nodoSana ir apzinats risks, jo 1pasi gadijumos, kad tiek
veikta mediciniska apaugloSana, izmantojot tresas personas ziedojumu:

1) donoru testésana, lai atklatu sadas saslimSanas, par ko liecina izplatiba
vai smagums, kas rada vislielako risku; vai

ii) potencialo sanéméju testéSana, lai apzinatu jebkadu saistitu genétisko
risku, apvienojuma ar donoru test€Sanu, lai atklatu $adas apzinatas
genétiskas saslim$anas un tadéjadi nodroSinatu saderibu, kas nepielaus
attiecigas saslimSanas nodoSanu p&cnacgjiem.

Sa panta 1.punkta mingtajas procediiras CIV struktiiras mazina infekcijas vai
neinfekciozu slimibu parneSanas riskus sanémeéjiem, ko rada ziedojumu krusteniska
kontaminacija savakSanas, apstrades, uzglabaSanas un izplatiSanas laika, veicot
pasakumus, kas nodro$ina, ka tiek noversta fiziska saskare starp dazadu donoru
ziedotam CIV vai, ja ziedojumu kombin€Sana ir vajadziga CIV preparata
iedarbigumam, min€ta saskare tiek samazinata [idz minimumam.

Sa panta 1. punkta mingtajas procediras CIV struktiiras mazina riskus, ko rada CIV
mikrobiologiskais piesarnojums no vides, personala, aprikojuma, materialiem vai
Skidumiem, kas nonak saskaré ar CIV to savakSanas, apstrades, uzglabasanas vai
izplatiSanas laika. CIV struktiras mazina S$adus riskus ar vismaz Sadiem
pasakumiem:

a)  savaksSanas vietu tiribas specificéSana un parbaude;

b)  noteiktas gaisa kvalitates specific€Sana, apstiprinaSana un uzturéSana apstrades
vietas, pamatojoties uz strukturétu un dokumentétu katra CIV preparata riska
novertejumu;

c) aprikojuma, materialu un Skidumu specificéSana, iegade un dekontaminéSana,
lai nodroSinatu to sterilitati.

Sa panta 1. punkta mingtajas proceduras CIV struktiras mazina riskus, ka visi
reagenti un $kidumi, kas pievienoti CIV vai nonak saskaré ar CIV to savaksanas,
apstrades, uzglabasanas un izplatiSanas laika, varétu tikt parnesti uz sanémeéjiem un
tiem varétu bit toksiska vai cita veida kaitiga ietekme uz sanémeju veselibu. CIV
struktiiras to dara, apvienojot vismaz $adus pasakumus:

a)  $adu reagentu un skidumu specificéSana pirms to iegades;

b)  $adu reagentu un Skidumu nepiecieSamas sertifikacijas parbaude;
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10.

1.

12.

¢)  pieradijumi par $adu reagentu un skidumu aizvaksanu pirms izplatisanas, ja tas
ir vajadzigs.

Sa panta 1. punkta mingtajas procediiras CIV struktiiras mazina riskus, ka kada no
veiktajam CIV darbibam ir mainijusi kliniskajai efektivitatei vajadzigas CIV
raksturigas 1paSibas, ka rezultata, sanéméjiem izmantojot CIV preparatus, tie vairs
nav efektivi vai ir mazak efektivi. CIV struktiiras to dara, apvienojot vismaz $adus
pasakumus:

a)  visaptveroSas procesa validacijas un aprikojuma kvalifikacijas veikSana, ka
minéts 41. panta 2. punkta a) apaksSpunkta vii) punkta;

b)  pieradijumu vaksana par iedarbigumu, ka minéts 41. panta 4. punkta, ja tas ir
vajadzigs.

Sa panta 1. punkta minétajas procediiras CIV struktiiras mazina riskus, ka CIV
izraisa sanéméju iminsistémas reakciju, apvienojot vismaz $adus pasakumus:

a)  preciza pacientu tipizacija un saderibas noteikSana ar donoriem, ja $ada
saderiba ir vajadziga;

b)  CIV pareiza izplatiSana pareizajiem san@méjiem saskana ar 45. pantu.

Sa panta 1. punkta mingtajas procediiras CIV struktiiras mazina jebkuru citu risku
CIV sanémgju vai mediciniskas apauglosanas cela raditu p&cnacg€ju veselibai, kas
radies, izmantojot CIV vai CIV preparatus, un nav aplikots 2.—8. punkta. CIV
struktiiras to dara, piemérojot procediiras, kuras tas apstiprinajusas ka tadas, kas drosi
un efektivi mazina attiecigo risku, vai par kuram ar publicétiem zinatniskiem
pieradijumiem ir pieradits, ka tas mazina risku.

CI1V strukturas nedrikst:

a) san@mgjiem izmantot CIV preparatus bez pieradita ieguvuma, iznemot saistiba
ar klinisko pétjumu, ko saskana ar 41.panta 4. punktu apstiprinajusi
kompetenta iestade CIV preparata atlaujas ar nosacijumiem konteksta;

b) sanéméjiem izmantot CIV preparatus bez vajadzibas;

c) potencialajiem sanéméjiem vai veselibas apriipes specialistiem reklamét vai
popularizét konkrétus CIV preparatus, izmantojot maldinoSu informaciju, jo
ipasi attieciba uz konkrétas CIV iesp€jamo izmantoSanu un sanémejiem
sniegtajiem ieguvumiem.

Attieciba uz 2. un 3. punkta min&tajiem pasakumiem CIV struktiiras parbauda donora
atbilstibu, iztaujajot vina/vinas likumisko aizbildni vai, ja ziedojums tiek veikts péc
donora naves, attiecigo personu, kas ir inform€ta par donora slimibu ve&sturi un
dzivesveidu. So iztaujaSanu var apvienot ar iztaujaSanu, kas veikta saskana ar
53. panta 1. punkta f) apakSpunkta min€to novertéjumu.

Attieciba uz donoriem, kas ziedo atkartoti, pirmaja dala min&to iztaujasanu var
koncentrét tikai uz aspektiem, kas var€tu biit mainijusies, un to var aizstat ar anketu.

Ja CIV struktiiras vai ekonomikas dalibnieki, ko reglamente citi Savienibas tiesibu
akti, plano velak veikt CIV sterilizaciju vai to paklaut citam procesam, lai
samazinatu §a panta 2.—5. punkta aprakstito risku limeni, §a panta 2. un 3. punkta
paredzetos pasakumus attieciba uz donoru atbilstibas parbaudi var pielagot saskana
ar 59. panta minétajiem noteikumiem, pamatnostadném vai metodém.
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13.

14.

15.

16.

CIV struktiiras saskana ar valsts tiesibu aktiem dokumentg 2. un 3. punkta minétas
donoru atbilstibas parbaudes rezultatus un pazino un izskaidro donoru atbilstibas
parbaudes rezultatus donoriem vai attieciga gadijuma vinu radiniekiem, vai jebkurai
personai, kas pieskir atlauju to varda.

Ja ziedojumi tiek veikti peéc donora naves, CIV struktiiras pazino un izskaidro
rezultatus attiecigajam personam saskana ar valsts tiesibu aktiem.

CIV struktiiras, kas sanéméjiem izmanto CIV, sanem vinu piekriSanu CIV
izmantoSanai.

CIV struktiiras sanéméjus informé vismaz par:

a)  aizsardzibas pasakumiem, kas paredzgti, lai aizsargatu vinu datus un p&cnacgju
datus mediciniskas apaugloSanas gadijuma;

b)  vajadzibu zinot par jebkadam neparedzétam reakcijam péc CIV izmantoSanas
vai jebkadu genétisku saslimSanu pécnacgjiem gadijumos, kad tick veikta
mediciniska apaugloSana, izmantojot treSas personas ziedojumu, saskana ar
47. panta 2. punktu.

Komisija ir pilnvarota pienemt delegétos aktus saskana ar 77.pantu, lai varétu
papildinat So regulu gadijumos, kad tiek uzskatits, ka ir vajadzigi papildu standarti,
lai nodrosinatu CIV san@méju vai p&cnacgju aizsardzibu no riskiem, ko rada CIV
preparatu izmantosana.

Ja risks CIV sanéméjiem un mediciniskas apauglosanas cela raditiem p&cnacgjiem ir
saistits ar nepietieckamu CIV droSibas un kvalitates limeni un tas vajadzigs
nenovérsamu un steidzamu iemeslu d€l, saskana ar So pantu pienemtajiem
delegétajiem aktiem pieméro 78. panta paredz&to procediru..

59. pants
Sanémeéju un peécnaceju aizsardzibas standartu IstenoSana

Ja Komisija uzskata, ka ir japaredz saisto$i noteikumi par 58. panta minéta konkréta
standarta vai standarta elementa isteno$anu, lai nodrosinatu konvergentu un augstu
CIV sapémgju un mediciniskas apaugloSanas cela raditu pécnacgju aizsardzibas
Iimeni, Komisija var pienemt TistenoSanas aktus, kuros aprakstitas konkrétas
procediras, kas japieméro un jaievero, lai nodroSinatu atbilstibu §adam standartam
vai ta elementam.

Sos istenosanas aktus pienem saskana ar 79. panta 2.punktd mingto parbaudes
procediiru.

Pienacigi pamatotu, nenoveérSamu un steidzamu iemeslu dél saistiba ar risku
san@meja vai pecnacgju veselibai Komisija saskana ar 79. panta 3. punkta miné&to
procediiru pienem IstenoSanas aktus, kas japiemeéro nekavéjoties.

Lai piem&rotu 58. panta mingtos sanémeju un pecnaceju aizsardzibas standartus vai
to elementus, CIV struktiiras ievéro procediiras, kas noteiktas jebkura istenoSanas
akta, kur§ pienemts saskana ar $§a panta 1. un 2. punktu.

Attieciba uz san€meéju un pecnacéju aizsardzibas standartiem vai to elementiem, par
kuriem nav piepemts neviens TstenoSanas akts, $adu standartu vai to elementu
pieméroSanas noliika CIV struktiiras ievero:
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a)  S$adas jaunakas tehniskas pamatnostadnes, kas noraditas XI nodala minétaja ES
CIV platforma:

1)  ECDC publicétas pamatnostadnes par CIV izmantoSanas cilvekiem
izraisitas infekcijas slimibu parneSanas noveérsanu;

i1) EDQM publicétas pamatnostadnes par san€meu un p€cnacgju
aizsardzibu, kas nav aizsardziba pret infekcijas slimibu nodosSanu,
izmantojot CIV cilvekiem;

b) citas pamatnostadnes, ko kompetentas iestades atzinusas par tadam, kuru
nodroSinatais CIV dro$ibas un kvalitates Iimenis ir [idzveértigs a) apaksSpunkta
mingtajas tehniskajas pamatnostadnés noteiktajam;

c) ja a) vai b)apakSpunkta minétas pamatnostadnes neattiecas uz konkrétu
tehnisko metodi, citas tehniskas metodes saskana ar attiecigiem starptautiskiem
standartiem un zinatniskiem pieradijumiem zinatniski recenzétas publikacijas,
ja tadas ir pieejamas.

5. Sa panta 4. punkta a) apak$punkta minétajos gadijumos 30. panta noliika saistiba ar
29. pantu CIV struktiras attieciba uz katru standartu vai ta elementu kompetentajam
iestadem spgj pieradit, kuras no 4.punkta a)apakSpunkta min&tajam
pamatnostadn€m tas ievero un cik liela mera.

6. Sa panta 4. punkta b) apakspunkta minétajos gadfjumos 30. panta noliika saistiba ar
29. pantu CIV struktiras attieciba uz katru standartu vai ta elementu kompetentajam
iestadém pierada citu pieméroto pamatnostadnu nodro$inata dro$ibas, kvalitates un
iedarbiguma Iltmena Ilidzvertibu 4. punkta a)apakSpunkta minétajas tehniskajas
pamatnostadnés noteiktajam [Tmenim.

7. Sa panta 4. punkta c) apak$punkta mingtajos gadijumos 30. panta nolika saistiba ar
29. pantu CIV struktiiras veic riska noveértgjumu, lai pieraditu, ka izmantotas
tehniskas metodes nodroSina augstu saneéméju un mediciniskas apaugloSanas cela
raditu p&cnacgju aizsardzibas limeni un registré praksi, kas ieverota, nosakot
tehniskas metodes. Inspekcijas laika vai péc kompetento iestazu ipasa pieprasijuma
tas dara noverté§jumu un registru pieejamu parskatiSanai, ko veic kompetentas
iestades.

60. pants
CIV izlaiSana

CIV struktira, kas izlaiz CIV, lai tas izmantotu cilvékiem vai razotu citos Savienibas tiesibu
aktos reglamentetus produktus, vai CIV izmantotu ka So produktu izejmaterialu vai izejvielu,
ievie$§ procediiru, ko uzrauga par CIV izlaiSanu atbildiga persona, ka minéts 38. panta, lai
nodroSinatu, ka 58. panta minétie standarti vai standarta elementi un to istenoSana, ka minéts
59. panta, pirms izlaiSanas ir parbaudita un dokumentéta un ir izpilditi visi nosacijumi, kas
saskana ar So regulu ieklauti visas piemérojamajas atlaujas.

61. pants
Arkartas izlaisana

Sis regulas 51. panta mingtais arsts var atlaut par CIV izlaiSanu atbildigajai personai, kas
minéta 38. panta, izlaist noteiktu CIV preparatu, lai to izmantotu konkrétam sanémejam
gadijumos, kad minétais CIV preparats neatbilst visiem attiecigajiem 59. panta min&tajiem
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standartiem un pamatnostadném, ja iev€rojamais potencialais ieguvums sanémejam atsver
riskus un nav pieejama neviena alternativa. Arsts atlauj §adu arkartas izlaiSanu tikai tad, ja
arsts, kur$ arsté paredzéto sanéméju, tam piekrit. Sis regulas 51. panta mingtais arsts lemuma
pienemsanas procesu dokumentg riska un ieguvumu novértgjuma. Sados apstaklos paredzeto
sanémé&ju pirms CIV izmantoSanas inform& par arkartas izlaiSanu un vin$ dod piekriSanu
saskana ar valsts tiestbu aktiem.

VIII NODALA

PIEGADES NEPARTRAUKTIBA

62. pants
Valsts CIV arkartas ricibas planu izstrade

1. Dalibvalstis sadarbiba ar CIV valsts iestadem izstrada valsts CIV arkartas ricibas
planus, kuros nosaka pasakumus, kas japieméro bez liekas kavéSanas, ja kritiski
svarigu CIV piegades situacija rada vai var radit nopietnu risku cilvéku veselibai.

2. Dalibvalstis dara visu iesp&amo, lai veicinatu sabiedribas lidzdalibu CIV ziedoSanas
darbibas, jo 1pasi attieciba uz kritiski svarigam CIV, ar mérki nodro§inat noturigu
piegadi un atbilstoSu donoru skaita pieaugumu, ja tiek konstatéti deficita riski. To

darot, tas veicina CIV savakSanu ar aktivu sabiedriska un bezpelnas sektora
iesaistiSanos.

3. Sa panta 1. punkta minétajos planos dalibvalstis norada:
a)  potencialos riskus kritiski svarigu CIV piegadei;
b)  iesaistamas kritiski svarigu CIV struktiiras;
c)  kompetento iestazu pilnvaras un atbildibu;

d) kanalus un procediiras informacijas apmainai starp kompetentajam iestadém,
attieciga gadijuma ieskaitot citu dalibvalstu kompetentas iestades un citas
attiecigas personas;

e) procediru sagatavotibas planu izstradei attieciba uz konkrétiem apzinatiem
riskiem, jo Tpasi tiem, kas attiecas uz infekcijas slimibu uzliesmojumiem;

f)  procediru, saskana ar kuru noveérté un, ja tas ir pamatoti, apstiprina CIV
struktiiru pieprasijjumus par atkap€ém no VI un VIInodala noteiktajiem
standartiem.

4. Dalibvalstis nodroSina, ka jebkura atkape, kas pieSkirta saskana ar 3. punkta

f) apakSpunktu, ir ierobeZota laika un pamatota, ciktal ta ietver riskus, kas ir mazaki
par konkrétas CIV deficita risku.

5. Dalibvalstis nem véra ECDC noradijumus par arkartas situacijam, kas saistitas ar
epidemiologiskiem uzliesmojumiem, un EDQM publicétas pamatnostadnes par
arkartas situaciju plano$anu kopuma.

6. Dalibvalstis regulari parskata savus valsts CIV arkartas ricibas planus, lai nemtu véra
izmainas kompetento iestaZu organizatoriskaja struktira un pieredzi, kas giita planu
istenoSana un simulacijas macibas.

7. Komisija var pienemt istenoSanas aktus, kuros aprakstiti:
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a) 82 panta l.punkta paredz€to valsts CIV arkartas ricibas planu izstrades
noteikumi, ciktal tas vajadzigs, lai nodroSinatu konsekventu un efektivu
piegades partraukumu parvaldibu;

b) ieintereséto personu nozime un ECDC atbalsto$a loma valsts CIV arkartas
ricibas planu izstrade un darbiba.

Sos Tstenosanas aktus pienem saskand ar 79.panta 2.punktdi mingto parbaudes
procediru.

63. pants
Kiritiski svarigo CIV piegades bridinajumi

Kritiski svarigu CIV struktiiras bez liekas kavéSanas kompetentajam iestadém sniedz
CIV piegades bridinajumu, lai pazinotu par biitisku partraukumu, noradot pamata
esoSo iemeslu, paredzamo ietekmi uz pacientiem un jebkadus veiktos riska
mazinasanas pasakumus, attieciga gadijuma ietverot iesp&jamos alternativos
piegades kanalus. Partraukumu uzskata par butisku, ja kritiski svarigas CIV
izmantoSana ir atcelta vai atlikta nepieejamibas dél un tas rada nopietnu risku
veselibai.

Kompetentas iestades, kas sanem 1. punkta min€to bridinajumu:
a)  pazino CIV piegades bridinajumu savai CIV valsts iestadei;
b)  1steno risku mazinasanas pasakumus, ja un ciktal tas ir iesp€jams; un

c) regulari parskatot 62. panta min&tos valsts CIV arkartas ricibas planus, nem
vera informaciju, kas sanemta saskana ar §a panta 1. punktu.

Ja piegades partraukums varetu ietekmét citas dalibvalstis vai $adu partraukumu
varétu noverst, dalibvalstim sadarbojoties saskana ar 62.panta 3. punkta
d) apakSpunktu, CIV valsts iestades var iesniegt sanemto CIV piegades bridinajumu
ES CIV platforma.

64. pants

Atbrivojums no pienakuma pieSkirt atlauju CIV preparatiem arkartas situacijas

Atkapjoties no 21. panta, kompetentas iestades péc CIV struktiiras pieprasijuma, kas
pienacigi pamatots ar arkartas situaciju veselibas joma, var atlaut sava teritorija
izplatit vai sagatavot tiilit€jai izmantoSanai paredzetus CIV preparatus, ja nav veiktas
minétaja panta noteiktas procediiras, ar noteikumu, ka minéto CIV preparatu
izmantoSana ir sabiedribas veselibas interesés. Kompetentas iestades norada
laikposmu, uz kadu atlauja ir pieskirta, vai paredz nosacijumus, ar kuriem var skaidri
noteikt So laikposmu.

Kompetentas iestades informé& CIV valsts iestadi par arkartas atlauju. CIV valsts
iestade inform& Komisiju un pargjas dalibvalstis par jebkuru [émumu atlaut izplatit
vai sagatavot tiilitgjai izmantoSanai paredz€tus CIV preparatus saskana ar 1. punktu,
ja sadus CIV preparatus varétu izplatit citas dalibvalstis.

65. pants

Papildu arkartas pasakumi, ko veic dalibvalstis
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Dalibvalstis var veikt pasakumus papildus tiem, kas noteikti valsts CIV arkartas ricibas
planos, lai katra atseviska gadijuma to teritorija nodroSinatu kritisku svarigu CIV piegadi
deficita gadijuma. Dalibvalstis, kas veic $adus pasakumus, bez lickas kavéSanas informé
pargjas dalibvalstis un Komisiju un pamato veiktos pasakumus.

66. pants
CIV struktiras arkartas ricibas plani

Katra CIV struktiira, kas veic CIV darbibas, kuras attiecas uz kritiski svarigam CIV, ir
izveidojusi CIV struktiiras arkartas ricibas planu, kas atbalsta 62. panta min&ta valsts CIV
arkartas ricibas plana istenoSanu.

IX NODALA

CIV KOORDINACIJAS PADOME

67. pants
CIV koordinacijas padome

l. Ar So tiek izveidota CIV koordinacijas padome, kuras uzdevums ir atbalstit
dalibvalstis un veicinat koordinéSanu starp tam §1s regulas un saskana ar to pienemto
delegéto un istenosanas aktu istenoSanu, ka arT atbalstit tas $aja koordiné$ana un Saja
saistiba veicinat sadarbibu ar ieinteres€tajam personam.

2. Katra dalibvalsts iece] divus pastavigos loceklus un divus aizvietotajus, kas parstav
CIV valsts iestadi un, pec dalibvalsts izvéles, Veselibas ministriju. CIV valsts iestade
var iecelt loceklus no citam kompetentajam iestadém, bet Sie locekli nodroSina, ka
vinu paustos viedoklus un ierosinajumus apstiprina CIV valsts iestade. Padome uz
savam sanaksmém var ar1 uzaicinat ekspertus un noverotajus un vajadzibas gadijuma
var sadarboties ar citiem argjiem ekspertiem. Citam Savienibas iestadém, struktiiram,
birojiem un agentiiram ir novérotaja loma.

3. Dalibvalstis savu iecelto loceklu vardus un parstaveto iestazu nosaukumus iesniedz
Komisijai, kas dalibas sarakstu publicé ES CIV platforma.

4. Komisija vada CKP sanaksmes. PriekSsedétajs CKP balsoSana nepiedalas.

5. Komisija nodrosina CKP sekretariatu saskana ar 72. pantu.

6. Komisijas ierosinataja CKP reglamenta jo Ipasi nosaka procediiras $adam darbibam:

a)  sanaksmju planoSana;
b)  vienpratibas panaksana un balsoSana;
c)  atzinumu vai citas nostajas pienemsana, ari steidzamibas gadijumos;

d)  konsultaciju pieprasiSana CKP, ka ar1 atbilstibas kriteriji CKP konsultaciju
pieprasjjumiem un citai sazinai ar CKP;

e) apspriedes ar padomdevéam strukturam, kas izveidotas saskana ar citiem
attiecigiem Savienibas tiesibu aktiem;

f)  ikdienas uzdevumu delegéSana darba grupam, ietverot vigilanci, inspekcijas,
izsekojamibu un §1s regulas noteikumu piem&rojamibu;
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g)

h)

i)

)
k)

ad hoc uzdevumu delegésana CKP locekliem vai tehniskajiem ekspertiem, lai
vajadzibas gadijuma izpétitu konkrétus tehniskus jautajumus un zinotu par tiem
CKP;

ekspertu uzaicinaSana piedalities CKP darba grupu darba un/vai sniegt
ieguldijumu ad hoc uzdevumu izpild€, pamatojoties uz vinu personigo pieredzi
un specialajam zinasanam vai atzitu Savienibas vai starptautiska Itmena
profesionalo apvienibu varda;

fizisku personu, organizaciju vai publiska sektora struktiiru uzaicinasana
piedalities ka noveérotajiem;
noteikumi attieciba uz uzaicinato ekspertu deklaracijam par interesu konfliktu;

darba grupu sastavs un reglaments un ad hoc uzdevumu delegéSana.

Komisija ar stenoSanas aktiem pienem vajadzigos pasakumus attieciba uz CKP
izveidi, parvaldibu un darbibu.

Sos Tsteno$anas aktus pienem saskana ar 79. panta 2. punktd minéto parbaudes
procediru.

68. pants

C1V koordinacijas padomes uzdevumi

CKP sniedz palidzibu dalibvalstu kompetentajam iestadém visos jautdjumos, kas
saistiti ar $Ts regulas un saskapa ar to pienemto istenoSanas un delegéto aktu
1stenosanas koordinaciju, veicot $adas darbibas:

a)

b)

g)

atzinumu sagatavoSana peéc kompetento iestazu pieprasijuma atbilstigi
14. panta 2. punkta pirmajai dalai par vielas, produkta vai darbibas regulativo
statusu saskana ar So regulu un atzinumu nosiitiSana publicéSanai kompendija;

sagatavojot §a punkta a) apakSpunkta min€tos atzinumus, 14. panta 2. punkta
otraja dala paredzetas Savienibas limena apsprieSanas uzsakSana ar Iidzigam
padomdevéjam struktiiram, kas izveidotas ar citiem attiecigiem Savienibas
tiesibu aktiem, un tadu atzinumu ieklauSana kompendija, kas attiecas uz
Savienibas tiesibu aktiem, kuri piemérojami gadijumos, kad ir panakta
vienoSanas ar l1dzigam padomdevgjam strukttiram;

apmainiSanas ar paraugpraksi par CIV uzraudzibas darbibu istenoSanu un tas
dokumentéSana, ka ar1 apstiprinatas un dokument€tas paraugprakses
publicésana ES CIV platforma;

saskana ar 14. panta 3. punktu pazinotas informacijas registréSana un $adas
informacijas ieklausana kompendija;

sadarbiba attiecigas pieredzes un labas prakses apmainas noltika ar EDQM un
ECDC attieciba uz tehniskajiem standartiem un ar EMA par atlaujam un
uzraudzibas darbibam saistiba ar PPL sertifikacijas istenoSanu saskana ar
Direktivu 2003/63/EK, lai atbalstitu standartu un tehnisko pamatnostadnu
saskanotu TstenoSanu;

sadarbiba, lai efektivi organiz€tu kopigas inspekcijas un kopigas CIV preparatu
atlauju pieskirSanas procediras, kuras iesaistita vairak neka viena dalibvalsts;

palidzibas sniegSana citos jautajumos, kas saistiti ar iepriek§ mingto
koordinaciju.
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Komisija var pienemt istenoSanas aktus, kuros aprakstiti krit€riji un procediras
apspriedém ar padomdev&ju grupam, kas izveidotas saskana ar citiem attiecigiem
Savienibas tiesibu aktiem.

Sos Tstenosanas aktus pienem saskana ar 79. panta 2.punktdi mingto parbaudes
procediru.

X NODALA

SAVIENIBAS DARBIBAS

69. pants
Savienibas apmaciba un kompetento iestaZu personala apmaina
Komisija organizé Savienibas apmacibu sadarbiba ar attiecigajam dalibvalstim.

Organiz&taja Savienibas apmaciba Komisija attieciga gadijuma aptver vismaz $adus
tematus:

a)  S§is regulas 1stenoSana;

b)  procediiras, kas attiecas uz kompetento iestazu veiktajam CIV uzraudzibas
darbibam;

c) ES CIV platformas funkcionalitate un izmantosana;
d) citas butiskas zinaSanas un prasmes, kas atvieglo CIV uzraudzibas darbibas.

Komisija var nodroSinat Savienibas apmacibu EEZ dalibvalstu un Savienibas
pieteikuma iesniedz€ju valstu un kandidatvalstu kompetento iestazu personalam un
to struktiiru personalam, kuram delegéta ipasa atbildiba par CIV darbibam. Ta var
organiz€t apmacibas aspektus sadarbiba ar starptautiskdm organizacijam un
reguléjosam iestadeém, kas darbojas CIV joma.

Kompetentas iestades nodroSina, ka zinaSanas, kas iegutas $a panta 1. punkta
minétajos Savienibas apmacibas pasakumos, tiek izplatitas péc vajadzibas un
atbilsto$i izmantotas 16. panta minétajos personala apmacibas pasakumos.

Komisija sadarbiba ar dalibvalstim var atbalstit programmu organizéSanu
kompetento iestaZzu personala apmainai starp divam vai vairakam dalibvalstim un
personala pagaidu parcelSanai no vienas dalibvalsts uz citu, veicot personala
apmacibu.

Komisija uztur 1.punkta min€to Savienibas apmacibu sekmigi pabeiguso
kompetento iestazu darbinieku sarakstu, lai veicinatu kopigas darbibas, jo 1pasi tas,
kas minétas 23., 31.un 71.panta. Komisija minéto sarakstu dara pieejamu
dalibvalstim.

Komisija ir pilnvarota pienemt deleg€tos aktus saskana ar 77. pantu, lai varétu
papildinat So regulu, paredzot noteikumus par 1. punkta minéto apmacibas pasakumu
un 4. punkta minéto programmu organiz&sanu.

70. pants

Komisijas kontroles dalibvalstis
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1. Komisija veic kontroles, ieskaitot revizijas, dalibvalstis, lai parbauditu, vai tiek
efektivi piemérotas prasibas attieciba uz:

a)  kompetentajam iestadém un deleg€tajam struktiram, ka paredz&ts Il nodala;
b) kompetento iestazu un deleggto struktiru veiktajam CIV uzraudzibas
darbibam, ka paredzéts III nodala;
c) S$ajaregula noteikto pazinojumu un zinojumu sniegsanu.
2. Komisija sadarbiba ar dalibvalstim organiz€ 1. punkta min&tas kontroles un veic tas
tada veida, lai izvairitos no nevajadziga administrativa sloga.

3. Veicot 1.punkta minétas kontroles, Komisijas eksperti nem véra attiecigo
paraugpraksi, ko apstiprinajusi un dokumentgjusi CKP, ka minéts 68. panta 1. punkta
c) apakSpunkta, attieciba uz inspekcijam, vigilanci un citam vajadzigam CIV
uzraudzibas darbibam.

4. Dalibvalstu eksperti var palidzét Komisijas ekspertiem veikt 1. punkta minétas
kontroles. Kad vien iesp&jams, Komisija izraugas dalibvalstu ekspertus no 69. panta
5. punkta minéta saraksta un pieSkir viniem tadas paSas piekluves tiesibas ka
Komisijas ekspertiem.

5. P&c katras kontroles Komisija:

a) sagatavo zinojuma projektu par konstat€jumiem, attieciga gadijuma taja
ieklaujot ieteikumus par to, ka vislabak noverst trilkumus;

b)  nosita a) apakSpunkta min&ta zinojuma projekta kopiju attiecigajai dalibvalstij,
lai ta sniegtu komentarus;

c) sagatavojot galigo zinojumu, nem veéra b) apakSpunkta min&tos dalibvalsts
komentarus; un

d) publisko c) apakSpunkta min€to galigo zinojumu un b) apakSpunkta minétos
dalibvalsts komentarus.

71. pants
Sadarbiba ar EDQOM

Komisija izveido un wuztur sadarbibu ar EDQM saistiba ar EDQM publicétajam
pamatnostadném.

72. pants
Savienibas palidziba
1. Lai veicinatu Saja regula paredz€to prasibu izpildi, Komisija atbalsta regulas
istenoSanu:

a)  nodroSinot sekretariatu un sniedzot tehnisko, zinatnisko un logistikas atbalstu
CKP un tas darba grupam,;

b) finans€jot Komisijas kontroles dalibvalstis, ar1 sedzot to dalibvalstu ekspertu
izmaksas, kas palidz Komisijai veikt §adas kontroles;

c) nodroSinot finans€jumu no attiecigas Savienibas sabiedribas veselibas atbalsta
programmas, lai:
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1) atbalstitu sadarbibu starp kompetentajam iestadém un organizacijam,
kuras parstav CIV struktiiru un CIV specialistu grupas, ar mérki veicinat
§1s regulas efektivu un sekmigu TstenoSanu, ar1 attieciba uz apmacibas
pasakumiem;

i1)  lidzfinansétu sadarbibas noligumu ar EDQOM nolika atbalstit tehnisko
pamatnostadnu izstradi un atjauninaSanu, atbalstot §is regulas saskanotu
1stenoSanu.

Attieciba uz 1. punkta a) apakSpunktd min&to atbalstu Komisija jo paSi organize
CKP un tas darba grupu sanaksmes, CKP loceklu komand&jumus, atlidzibu un ipasas
piemaksas zinatniskajiem ekspertiem, kas piedalas minétajas sanaksmes, un
nodroSina atbilstigus turpmakos pasakumus.

Lai Tstenotu valsts vai regionalas CIV piegades uzraudzibas reformu, p&c dalibvalstu
pieprasijuma tehnisko atbalstu var sniegt, izmantojot tehniska atbalsta instrumentu,
kas izveidots ar Eiropas Parlamenta un Padomes Regulu (ES) 2021/240', ar
noteikumu, ka minétas reformas mérkis ir panakt atbilstibu Sai regulai.

Lai Komisijas un atbalsta san€mé&ju savstarpgja labuma gtSanas nolukos veiktu
1. punkta minétas darbibas, kas saistitas ar sagatavoSanu, parvaldibu, uzraudzibu,
reviziju un kontroli, ka ar1 atbalsta izdevumiem, Komisija izmanto tehnisko un
administrativo palidzibu, kas tai varétu but vajadziga.

XI NODALA

ES CIV PLATFORMA

73. pants
ES CIV platformas izveide, parvaldiba un uzturéSana

Komisija izveido, parvalda un uztur ES CIV platformu, lai Savieniba veicinatu
efektivu un lietderigu informacijas apmainu par CIV darbibam, ka paredzets Saja
regula.

Komisija izveido sabiedribai nozimigu datu kopsavilkumu un apkopota un
anonimizéta formata dara to publiski pieejamu ES CIV platforma. ES CIV platforma
nodro$ina kanalu ierobeZotai informacijas un datu apmainai starp kompetentajam
iestadém un starp CIV struktiiram un to attiecigajam kompetentajam iestadém.

Dalibvalstis un Komisija veic persondatu apstradi, izmantojot ES CIV platformu un
jebkuru no tas komponentiem, tikai lai veiktu ar CIV saistitas darbibas saskana ar o
regulu un atbilstigi piemérojamajiem datu aizsardzibas tiesibu aktiem.

Komisija saskana ar 77. pantu pienem deleg&tos aktus, ar kuriem papildina So regulu,
nosakot tehniskas specifikacijas attieciba uz ES CIV platformas izveidi, parvaldibu
un uzturéSanu.

Komisija sniedz noradijumus CIV struktiiram un kompetentajam iestadém par ES
CIV platformas pareizu izmantoSanu.

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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74. pants
ES CIV platformas visparigas funkcijas

ES CIV platforma dod iesp&u CIV struktiram, kompetentajam iestadem,
dalibvalstim un Komisijai apstradat informaciju, datus un dokumentus, kas attiecas
uz CIV, ietverot $adu datu un dokumentu iesniegSanu, izgiSanu, glabasanu,
parvaldibu, apstradi, apmainu, analizi, publiceSanu un dz€Sanu, ka paredzets Saja
regula.

ES CIV platforma armi nodroSina drosu vidi informacijas apmainai starp
kompetentajam iestadém un Komisiju, jo 1paSi attieciba uz NNN un atrajiem
bridinajumiem. Ta ar1 nodroSina publisku piekluvi informacijai par CIV struktiiru
registracijas un atlaujas statusu un norada piemérojamas pamatnostadnes, kas
jaieveéro, lai nodroSinatu atbilstibu 56.un 59.panta noteiktajiem tehniskajiem
standartiem.

Komisija pienem istenoSanas aktus, ar ko nosaka ES CIV platformas tehniskas
specifikacijas, ieskaitot platformas funkcijas, katras 1. punkta uzskaititas personas
pienakumus un atbildibu, persondatu uzglabasanas periodus un tehniskos un
organizatoriskos pasakumus, lai garantétu apstradato persondatu droSibu un
droSumu.

Sos Tstenosanas aktus pienem saskana ar 79. panta 2.punktd mingto parbaudes
procediiru.

XII NODALA

PROCEDURAS NOTEIKUMI

75. pants
Konfidencialitate

Ja vien §aja regula vai valsts tiesibu aktos par konfidencialitati nav paredzets citadi
un neskarot Eiropas Parlamenta un Padomes Regulu (EK) Nr. 1049/20012°, visas §Ts
regulas piemerosana iesaistitas personas ieveéro savu uzdevumu izpildes laika iegiitas
informacijas un datu konfidencialitati, lai aizsargatu:

a)  persondatus saskana ar 76. pantu;

b)  S§is regulas efektivu istenoSanu, jo 1pasi attieciba uz atlaujam, inspekcijam,
izmekléSanu vai Komisijas kontrolém.

Ir atlauta konfidenciala informacijas apmaina starp kompetentajam iestadém un starp
kompetentajam iestadem un Komisiju, bet bez iepriek$€jas vienoSanas ar
informacijas izcelsmes iestadém to nedrikst atklat.

Sa panta 1.un 2. punkts neskar ne Komisijas, dalibvalstu un kompetento iestazu
tiesibas un pienakumus attieciba uz informacijas apmainu un bridinajumu

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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izplatiSanu, ne arT personu pienakumu sniegt informaciju saskana ar wvalsts
kriminaltiestbam.

Komisija un dalibvalstis var apmainities ar konfidencialu informaciju ar treSo valstu
regulativajam iestadém, ja tas ir vajadzigi un samérigi ar cilvéku veselibas
aizsardzibu.

Kompetentas iestades var publicét vai citadi sabiedribai darit pieejamus CIV

uzraudzibas darbibu rezultatus attieciba uz atseviskam CIV struktiiram, ja ir izpilditi

sadi nosacijumi:

a) nemot vera situacijas steidzamibu, attiecigajai CIV strukturai ir dota iespg€ja
komentet informaciju, ko kompetenta iestade plano publicét vai citadi darit
pieejamu sabiedribai, pirms §1 informacija tiek public€ta vai izpausta;

b) informacija, kas ir publicéta vai citadi darita pieejama sabiedribai, ir nemti véra
attiecigas CIV struktiiras komentari vai ar1 ta ir public€ta vai izpausta kopa ar
Sadiem komentariem;

c) attiecigd informacija ir darita pieejama sabiedribas veselibas aizsardzibas
intereses, un ta ir sameriga ar saistita riska smagumu, apméru un bitibu.

Attieciba uz informaciju vai datiem, uz kuriem péc bitibas attiecas dienesta

noslépums un kurus kompetentas iestades ieguvusas, veicot CIV uzraudzibas

darbibas, kompetentas iestades var So informaciju vai datus publicét vai darit tos
pieejamus sabiedribai tikai tad, ja ir izpilditi $adi nosactjumi:

a) informacija vai dati, kas dariti pieejami sabiedribai, ir sabiedribas veselibas
aizsardzibas interes€s un ir vajadzigi un samerigi ar saistita riska smagumu,
apmeru un biitibu;

b) informacija vai dati, kas dariti pieejami sabiedribai, nevajadzigi neapdraud CIV
struktiiras vai jebkuras citas fiziskas vai juridiskas personas komercialo
interesu aizsardzibu;

c) informacija vai dati, kas dariti pieejami sabiedribai, neapdraud tiesvedibas un
juridisko konsultaciju aizsardzibu.

Sa panta noteikumus pieméro arT delegétajam struktiiram.

76. pants
Datu aizsardziba

Persondatus, kas vajadzigi, lai piemérotu 5. panta 5. punktu, 6.panta 2. punktu,
18. panta 3. punkta a)apakSpunktu, 19.panta 2.punktu, 21.panta 3. punktu,
27. panta 2. punktu, 28. panta 2. punktu, 35. un 36. pantu, 53. panta 1. punkta f) un
g) apakSpunktu, 53. panta 3. punktu, 58. panta 11. punktu, 63. un 75. pantu, vac, lai
identific€tu attiecigas kontaktpersonas attiecigajas CIV struktiiras, kompetentajas
iestadés vai deleg@tajas struktiiras, un tos talak apstrada tikai noliika nodroSinat
attiecigo uzraudzibas darbibu un CIV darbibu parvaldibu un parredzamibu.

Persondatus, ieskaitot veselibas datus, kas vajadzigi 74. un 75. panta piemé&roSanai,
apstrada sabiedribas veselibas aizsardzibas interes€s un jo 1pasi Sadiem nolikiem:

a) lai palidzetu apzinat un novertét riskus, kas saistiti ar konkrétu CIV ziedojumu
vai CIV donoru;

b) lai apstradatu attiecigo informaciju par kliniska iznakuma uzraudzibu.
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Persondatus, ieskaitot veselibas datus, kas vajadzigi, lai piemérotu 35., 36., 41. un
47. pantu, 53. panta 1. punkta f) un g) apaksSpunktu, 53. panta 3. punktu un 58. panta
11., 13. un 14. punktu, apstrada tikai noliika nodrosinat CIV droSibu un kvalitati un
aizsargat attiecigos CIV donorus, CIV sanémgjus un mediciniskas apauglosanas cela
raditus pécnacgjus. Sie dati ir tiesi saistiti ar attiecigo uzraudzibas darbibu un CIV
darbibu veikSanu un ir ierobezoti tiktal, ciktal tas ir vajadzigi un samérigi ar minéto
noliku.

Komisija, dalibvalstis, kompetentas iestades, to vida CIV valsts iestades, delegetas
struktiiras un CIV strukturas, ieskaitot visas tresSas personas, ko attiecigd gadijuma
noligusi CIV struktiira, visu informaciju apstrada ta, lai p&tamo personu persondati
ar1 turpmak tiktu aizsargati saskana ar piemérojamiem tiesibu aktiem par persondatu
aizsardzibu. Proti, Komisija, dalibvalstis, kompetentas iestades, to vidi CIV valsts
iestades, delegétas struktoras un CIV struktiras, ieskaitot visas tre$as personas, ko
noligusi CIV struktiira, samazina pé&tamo personu identificéSanas risku un
apstradajamo informaciju attiecina tikai uz elementiem, kas ir vajadzigi un lietderigi
Saja regula noteikto uzdevumu veikSanai un pienakumu izpildei.

Komisija, dalibvalstis, kompetentas iestades, to vida CIV valsts iestades, delegétas
struktiras un CIV struktiras, ieskaitot visas treSas personas, ko noligusi CIV
struktiira, Isteno atbilstoSus tehniskus un organizatoriskus pasakumus, lai aizsargatu
apstradato informaciju un persondatus pret neatlautu vai nelikumigu piekluvi,
izpauSanu, izplatiSanu, parveidoSanu, iznicinaSanu vai nejausu pazaudéSanu, jo 1pasi,
ja apstrade ietver datu parraidi tikla.

Attieciba uz to atbildibu par persondatu apstradi, lai izpilditu $aja regula noteiktos
pienakumus, CIV struktiras un dalibvalstu kompetentas iestades uzskata par
parziniem, ka definets Regulas (ES) 2016/679 4. panta 7. punkta, un tiem ir saistosi
mingtas regulas noteikumi.

Attieciba uz tas pienakumu izveidot un parvaldit ES CIV platformu, ka minéts
73. panta, un atbildibu par persondatu apstradi, kas var€tu izrietet no min&tas
darbibas, Komisiju uzskata par parzini, ka definéts Regulas (ES) 2018/1725 3. panta
8. punkta, un tai ir saisto$i min€tas regulas noteikumi.

Piemérojot $o pantu, Komisija ir pilnvarota pienemt deleg€tos aktus saskana ar
77. pantu, ar kuriem papildina So regulu, nosakot persondatu uzglabasanas periodus
atbilsto$i to nolukam un konkrétus kritérijus, kas lautu identificét datus, kuri ir
butiski sabiedribas veselibas aizsardzibai, ka minéts 2. punkta.

77. pants
Delegesanas TIstenoSana

Pilnvaras pienemt delegétos aktus Komisijai pieskir, ievérojot $aja panta izklastitos
nosacijumus.

Pilnvaras pienemt 28. panta 10. punkta, 42. panta 3. punkta, 53.panta 6. punkta,
58. panta 15. punkta, 69. panta 6. punkta, 73. panta 4. punkta un 76. panta 8. punkta
mingtos delegétos aktus Komisijai pieskir uz nenoteiktu laiku no ... [OP: ievietot
datumu = §1s regulas speka stasanas diena].

Eiropas Parlaments vai Padome jebkura laika var atsaukt 28. panta 10. punkta,
42. panta 3. punkta, 53. panta 6. punkta, 58. panta 15. punkta, 69. panta 6. punkta,
73. panta 4. punkta un 76. panta 8. punkta miné&to pilnvaru delegéSanu. Ar 1émumu
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par atsaukSanu izbeidz taja noradito pilnvaru delegéSanu. Lémums stajas spcka
nakamaja diena p€c ta publiceSanas Eiropas Savienibas Oficialaja Vestnesi vai
velaka 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
Iestazu noliguma par labaku likumdosanas procesu.

5. Tiklidz Komisija pienem delegéto aktu, ta par to pazino vienlaikus Eiropas
Parlamentam un Padomei.

6. Saskana ar 2. punkta uzskaititajiem noteikumiem pienemts delegétais akts stajas
speka tikai tad, ja divos méneSos no dienas, kad min&tais akts pazinots Eiropas
Parlamentam un Padomei, ne Eiropas Parlaments, ne Padome nav izteikusi
iebildumus vai ja pirms minéta laikposma beigdm gan Eiropas Parlaments, gan
Padome ir inform&jusi Komisiju par savu nodomu neizteikt iebildumus. P&c Eiropas
Parlamenta vai Padomes iniciativas So laikposmu pagarina par diviem méneSiem.

78. pants
Steidzamibas procediira

1. Delegétais akts, kas pienemts saskana ar $o pantu, stajas spéka nekavéjoties, un to
pieméro, kam@r nav izteikti nekadi iebildumi atbilstigi 2. punktam. Pazinojot
delegéto aktu Eiropas Parlamentam un Padomei, izklasta iemeslus, kad€] izmanto
steidzamibas proceduru.

2. Eiropas Parlaments vai Padome var izteikt iebildumus pret delegéto aktu saskana ar
77.panta 6. punkta min€to procediru. Sada gadijuma Komisija atcel aktu
nekavejoties peéc Eiropas Parlamenta vai Padomes pazinojuma par 1€mumu izteikt

iebildumus.
79. pants
Komiteju procediira
1. Komisijai palidz komiteja. Minéta komiteja ir komiteja Regulas (ES) Nr. 182/2011
nozime.
2. Ja ir atsauce uz So punktu, pieméro Regulas (ES) Nr. 182/2011 5. pantu.
Ja ir atsauce uz So punktu, piem&ro 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 nodroSinatu to pieméroSanu. Paredzetie sodi ir efektivi,
samérigi un atturosi. Dalibvalstis [idz ... [OP: ievietot datumu = tris gadi no §is regulas speka
staSanas dienas] inform& Komisiju par minétajiem noteikumiem un pasakumiem un bez
kaveésanas informée to par visiem turpmakajiem grozijumiem, kas tos skar.
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XIII NODALA

PAREJAS NOTEIKUMI

81. pants

Parejas noteikumi attieciba uz centriem, kas izraudziti, pilnvaroti, akreditéti vai

licenceti saskana ar Direktivu 2002/98/EK un Direktivu 2004/23/EK

Asinsdonoru centrus, kas izraudziti, pilnvaroti, akreditéti vai licenc@ti, pamatojoties
uz Direktivas 2002/98/EK 5. panta 1. punktu, un audu centrus, kas izraudziti,
pilnvaroti, akreditéti vai licencéti, pamatojoties uz Direktivas 2004/23/EK 6. panta
2. punktu, pirms §is regulas piem&ros$anas dienas, uzskata par registrétiem ka CIV
struktiram un pilnvarotiem darboties ka CIV centriem saskana ar So regulu, un ka
tadiem tiem ir piemé&rojami Saja regula paredzetie attiecigie pienakumi.

Audu centrus, kas, pamatojoties uz Direktivas 2004/23/EK 6. panta 2. punktu, ir
izraudziti, pilnvaroti, akrediteti vai licenc@ti ka audu import€Sanas centri pirms Sis
regulas pieméroSanas dienas, uzskata par tadiem, kuriem pieskirta CIV importéSanas
struktiiras atlauja saskana ar So regulu, un ka tadiem tiem ir piem&rojami Saja regula
paredzetie attiecigie pienakumi.

Attieciba uz 1. punkta min&tajiem asinsdonoru centriem kompetentas iestades:

a)  parbauda, vai minétie centri atbilst 3. panta 40. punkta noteiktajai CIV centra
definicijai;

b)  Sis regulas XInodala minétaja ES CIV platforma iesniedz informaciju, kas
mingta 18.panta 3.punkta a) un d)apakSpunktad, un informaciju par
registracijas un atlaujas statusu saskana ar $a punkta a) apakSpunkta min&to
parbaudi.

Attieciba uz 1. punkta min&tajiem audu centriem Komisija:

a)  parbauda, vai min€tie centri atbilst 3. panta 40. punkta noteiktajai CIV centra
definicijai;

b) §is regulas Xlnodala minétajai ES CIV platformai parsiita attiecigo
informaciju no Direktiva 2006/86/EK noteiktas ES kodéSanas platformas ES
audu centru kompendija, ieskaitot informaciju par registracijas un atlaujas
statusu saskana ar §a punkta a) apakSpunkta min&to parbaudi;

c) informé kompetentas iestddes par centriem, kas saskana ar a) apakSpunkta
minéto parbaudi neatbilst CIV centra definicijai.

Kompetentas iestades informé minétos centrus, kas saskana ar 3. punkta
a) apakSpunkta un 4. punkta a) apakS$punkta minéto parbaudi un pamatojoties uz
4. punkta c) apakSpunkta min€to informaciju neatbilst CIV centra definicijai, ka tos
uzskata par registrétiem tikai ka CIV struktiiram un ka tadam tiem ir piemé&rojami
Saja regula paredzetie CIV struktiiru pienakumi.

Attieciba uz $a panta 2. punktd minétajiem audu centriem Komisija attiecigo
informaciju no Direktiva 2006/86/EK noteiktas ES kodéSanas platformas ES audu
centru kompendija parsiita XI nodala min&tajai ES CIV platformai.
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82. pants
Parejas noteikumi attieciba uz CIV preparatiem

Preparatus, kas iegiiti audu un $iinu sagatavoSanas procesos, kas, pamatojoties uz
Direktivas 2004/23/EK 6. panta 2. punktu, izraudziti, pilnvaroti, akrediteti vai
licencéti pirms $1s regulas pieméroSanas dienas, uzskata par tadiem, kuriem pieskirta
attiecigo CIV preparatu atlauja saskana ar So regulu, un ka tadiem tiem ir
piemérojami Saja regula paredzetie attiecigie pienakumi.

Asins komponentus, ko kompetentas iestades ir parbaudijusas un atzinuSas par
atbilstoSiem piemeérojamajam asins komponentu kvalitates un drosibas prasibam,
pamatojoties uz 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 redakcija, kura ES CIV
platforma noradita ... [OP: ievietot datumu = divi gadi no §is regulas speka stasanas
dienas], vai kas pirms §is regulas piem&roSanas dienas ir citadi klasificeti, atlauti,
akreditéti vai licencéti saskana ar valsts tiesibu aktiem, uzskata par tadiem, kuriem
pieskirta attiecigo CIV preparatu atlauja saskana ar So regulu, un ka tadiem tiem ir
piemérojami $aja regula paredzetie attiecigie pienakumi.

Kompetentas iestades iesniedz 1. un 2. punkta min&to informaciju ES CIV platforma
un sasaista $os ierakstus ar attiecigajam CIV struktiram.

Komisija var pienemt TstenoSanas aktus, lai izveidotu vienotas procediiras, ar kuram
nodrosina, ka CIV preparati, kas uzskatami par atlautiem saskana ar 1. un 2. punktu,
tiek pilniba dokumentéti saskana ar $aja regula noteiktajam prasibam attieciba uz
atlauju pieskirSanu CIV preparatiem.

Sos Tsteno$anas aktus pienem saskana ar 79. panta 2. punktd minéto parbaudes
procediru.

83. pants

IzplatiSanai izlaisto, izplatito vai glabasana esoSo CIV statuss pirms SIs regulas

pieméroSanas

Cilveku izcelsmes vielam, kas izplatiSanai izlaistas pirms ... [OP: ievietot datumu =
§is regulas piemeéroSanas diena], nav piem€rojami $aja regula paredzetie attiecigie
pienakumi, ja minétas CIV ir izplatitas ne vélak ka Iidz ... [OP: ievietot datumu =
viens gads no §is regulas pieméroSanas dienas] un ar nosacijumu, ka minétas CIV
pilniba atbilda piemérojamajiem Savienibas tiesibu aktiem un valsts tiesibu aktiem,
kas bija speka laika, kad minétas CIV tika izlaistas izplatiSanai.

Cilveku izcelsmes vielam, kas izplatitas pirms ... [OF: ievietot datumu = §1s regulas
piemérosanas diena] un lidz min€tajam datumam tur€tas atbilstoSos kontrol&tos
apstaklos, nav piem&rojami $aja regula paredzetie attiecigie pienakumi.

Cilveku izcelsmes vielam, kuras glabasana novietotas pirms ... [OP: ievietot datumu
= §1s regulas piemérosanas diena] un attieciba uz kuram nav pieejamas alternativas
CIV, jo 1pasi tapec, ka CIV ir autologas, paredz€tas izmantoSanai pasam parim vai
1pasi saderigas ar konkrétu sanéméju, pieméro tikai 61. pantu. Mingtajam CIV
mingto pantu piemero no... [OF: ievietot datumu = §1s regulas pieméroSanas diena].
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84. pants
Parejas pasakumi noteiktu delegéto un istenosanas aktu pienemsanai

Neskarot 87. panta min€tos pieméroSanas datumus un Saja nodala paredzétos parejas
noteikumus, Komisija ir pilnvarota pienemt 42.panta 3. punkta un 73.panta 4. punkta
minétos delegétos aktus un 26. panta 4. punkta, 43. panta 6. punkta, 44. panta 3. punkta,
46. panta 3. punkta, 67. panta 7. punkta un 74. panta 3. punktd min&tos TstenoSanas aktus no
... [OP: ievietot datumu = viena diena no §is regulas speka stasanas dienas]. Sadus aktus
piem&ro no 87. panta 1. punkta otraja dala noteiktas pieméroSanas dienas, neskarot nekadus
parejas noteikumus, kas paredzeti Saja nodala.

XIV NODALA

NOBEIGUMA NOTEIKUMI

85. pants
AtcelSana

Direktivu 2002/98/EK un Direktivu 2004/23/EK atcel no ... [OP: ievietot datumu = divi gadi
no §Ts regulas speka stasanas dienas].

86. pants
Izvertesana

Komisija lidz ... [OP: ievietot datumu = pieci gadi no §is regulas pieméroSanas dienas]
noverté §1s regulas piemerosanu, sagatavo izvert§juma zinojumu par progresu S§is regulas
mérku sasniegS§ana un iepazistina ar galvenajiem konstatdjumiem Eiropas Parlamentu,
Padomi, Eiropas Ekonomikas un socialo lietu komiteju un Regionu komiteju.

Izvértejuma zinojuma vajadzibam Komisija izmanto apkopotus un anonimiz€tus datus un
informaciju, kas iegiita no uzraudzibas un CIV darbibam, un informaciju, kas iesniegta ES
CIV platforma.

Dalibvalstis sniedz Komisijai papildu informaciju, kas ir vajadziga izvertgjuma zinojuma
sagatavoSanai un samériga ar to.

87. pants
Stasanas speka un piemeérosana

1. St regula stajas speka divdesmitaja diena péc tas publiceSanas Eiropas Savienibas
Oficidalaja Vestnest.

Ja vien 2. punkta nav paredzets citadi, to pieméro no ... [OP: ievietot datumu = divi
gadi no §1s regulas speka stasanas dienas].

2. Sis regulas 81. panta 3.—6. punktu un 82. panta 3. punktu pieméro no ... [OP: ievietot
datumu = tris gadi no §is regulas spéka stasanas dienas].
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St regula uzliek saistibas kopuma un ir tieSi piemérojama visas dalibvalstis.

Brisele,
Eiropas Parlamenta varda — Padomes varda —
priekssédetaja prieksséedetajs
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1.2

1.3.

1.4.
1.4.1.

1.4.2.

1.4.3.

TIESIBU AKTA PRIEKSLIKUMA FINANSU PARSKATS

PRIEKSLIKUMA/INICIATIVAS KONTEKSTS

Priekslikuma/iniciativas nosaukums

Eiropas Parlamenta un Padomes regula par kvalitates un drosibas standartiem cilvéku
izcelsmes vielam, ko paredz€ts izmantot cilvékiem, un ar ko atcel Direktivu

2002/98/EK un Direktivu 2004/23/EK

Attieciga politikas joma

2. kategorija: koh€zija, noturiba un vértibas

Priekslikums/iniciativa attiecas uz:
O jaunu darbibu

O jaunu darbibu, pamatojoties uz izméginajuma projektu/sagatavoSanas
darbibu!

O esoSas darbibas pagarinasanu

x vienas vai vairaku darbibu apvienoSanu vai parorientéSanu uz citu/jaunu
darbibu

Merki

Visparigie mérki

Sis iniciativas visparigais mérkis ir nodro$inat augstu veselibas aizsardzibas Itmeni
ES iedzivotajiem, kuri ziedo cilveku izcelsmes vielas (CIV) vai kuriem ir vajadziga
arsteSana ar tam.

Konkrétie merki

Konkrétais mérkis Nr. 1

Garantét droSibu un kvalitati ar CIV terapijam arst€tiem pacientiem, CIV donoriem
un mediciniskas apaugloSanas cela raditiem pécnacg€jiem, ka ari droSibas un
kvalitates prasibu izpildi.

Konkretais merkis Nr. 2
Optimizet piekluvi CIV terapijam un izvairities no CIV deficita.
Konkretais merkis Nr. 3

Nodros$inat, ka reguléjums atbilst nakotnes prasibam un veicina droSu un efektivu
novatorisku CIV terapiju izstradi.

Paredzamie rezultati un ietekme

Iedzivotaju aizsardziba (konkretais merkis Nr. 1)

ledzivotaji, kas ziedo CIV vai tiek arstéti ar CIV, vai mediciniskas apaugloSanas cela
raditi pecnacgji tiks labak aizsargati $ados veidos:

Ka paredzets FinanSu regulas 58. panta 2. punkta a) vai b) apakSpunkta.
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— tiks noteikti kopigi un visparigi iedzivotaju aizsardzibas droSibas un kvalitates
standarti, un no tiesibu aktiem tiks svitroti konkréti novecojusi tehniskie noteikumi,
kas tiks aizstati ar Sadu standartu atbilstigu TistenoSanu, atsaucoties uz
pamatnostadném, ko galvenokart nosaka ekspertu struktiiras, nodroSinot, ka riski
donoriem un CIV sanemgjiem tiek atri mazinati,

— regulas darbibas joma tiks ieklautas visas CIV, ko izmanto cilveékiem, ar
konkrétiem izp@émumiem (organi un autologas vielas, ko bez apstrades izmanto
vienas un tas pasas kirurgiskas procediiras laika), nodrosinot paslaik nereglament&tu
cilveku izcelsmes vielu (piem&ram, mates piena, fekalas mikrobiotas transplantatu un
pacienttuvas arstéSanas laika apstradatu autologo vielu) CIV donoru un sanéméju
aizsardzibu. Lai uzlabotu droSibas uzraudzibu, tiks ieviesta uzlabota zinoSana par
nevélamiem notikumiem (ietverot CIV donoru un sanémeéju paszinojumu sniegSanu).

Piekluves optimizé$ana (konkrétais mérkis Nr. 2)

Parraudzibas stiprinasana

Tiks veicinata CIV apmaina starp dalibvalstim, tad&jadi uzlabojot pacientu piekluvi.
Tas tiks panakts, palielinot uzticéSanos dalibvalstu parraudzibas sistémam $adi:

— ievieSot stingrakus parraudzibas principus (piemé&ram, inspektoru neatkariba),

— nodroSinot juridisko pamatu Komisijas kontrolém, tostarp revizijam valstu
kompetentajas iestad€s un kopigam inspekcijam ar inspektoriem no vairak neka
vienas dalibvalsts,

— ievieSot shému brivpratigam savstarpgjas salidzinasanas revizijam starp iestadém
ar Komisijas nodro$inatu inspektoru un revidentu apmacibu un tas sniegtajiem
noradijumiem,

— paaugstinot parraudzibas efektivitati, ko panak, ievieSot diferencétu pieeju, kas ir
samériga ar centru /veikto darbibu riska Itmeni.

Noturibas uzlaboSana, mazinot deficita risku

Nozare biis labak sagatavota krizu parvaréSanai nakotn€, veicot $adas izmainas:

— tiks ieviesti pienakumi, lai nodroSinatu kriZgatavibas pasakumu istenoSanu
ekonomikas dalibnieku un valstu Itment,

— tiks ieviesti piegazu uzraudzibas pienakumi, lai palidzétu dalibvalstim veikt
pasakumus, lai varétu noverst triikumus un atkaribu no citam dalibvalstim vai treSam
valstim. To veicinas, nodroSinot ES digitalo platformu datu zinoSanai, apkopoSanai,
ieguvei un public€Sanai,

— dalibvalstis biis labak sagatavotas iejaukties, lai vajadzibas gadijuma atbilstigi
savai kompetencei kontrolétu un pielagotu piegadi, un uzraudziba laus istenot uz
pieradijumiem balstitu atbalsta darbibu ES Itmeni.

Inovacijas veicinasana (konkrétais merkis Nr. 3)

Inovacija nozaré tiks veicinata, uzlabojot pacientu piekluvi jaunam, dro$am un
efektivam CIV Sadi:

— tiks 1stenota uz risku balstita atlauju pieskirSana jaunos veidos apstradatam vai
izmantotam CIV, nosakot samérigas prasibas kliniskajiem datiem, lai pieraditu jaunu
CIV preparatu iedarbigumu (ieguvumus),
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1.4.4.

— $adas atlaujas tiks registrétas ES CIV platforma, un uz tam vargs atsaukties un tas
varés pienemt citas dalibvalstis, lai veicinatu ta paSa procesa izmantoSanu ar
minimalu administrativo slogu,

— koordinacijas padome konsultés dalibvalstis par regulas piemérojamibu cilvéku
izcelsmes vielam, nosakot robezas ar citiem tiesiskajiem regul@jumiem (arT
apspriezoties ar 11dzigam padomdevéjam struktiiram, kas izveidotas saskana ar Siem
regul&jumiem).

Digitalas sagatavotibas IstenoSana (attiecas uz visiem mérkiem)

ES méroga datu sisttma CIV nozar€ atbalstis labako pieejamo pieradijumu un datu
izmantoSanu specialistiem, veselibas apriipes pakalpojumu sniedzgjiem, novatoriem,
publiskam iestadem un citam ieinteres€tajam personam, izmantojot integrétas,
sadarbsp@jigas sistemas. Sada noturigas, droSas un uzticamas infrastruktiiras un
tehnologiju tikla izveide nodrosinas regulgjumu mérkim atbilstoSai, saskanotai,
sadarbspgjigai un uz tehnologijam balstitai regulativai zinoSanai. Galvenie
ieguldijumi kopgja datu infrastrukttira un pakalpojumos, ka ar1 tehniskais atbalsts un
sp&ju veidoSana vietgjiem datu Tpasniekiem maksimali palielinas datu izmantoSanu,
lai atbalstttu §1s iniciativas mérku sasniegSanu.

Snieguma raditaji

Iedzivotaju aizsardziba (1. merkis)
Tehnisko pamatnostadnu atjauninajumu skaits

— Laiks starp problémas konstat€Sanu un tas noveérSanai izmantojamas procediiras
vai tehnisko pamatnostadnu pieejamibu

— Standarta, ekspertu struktiiras pamatnostadnu kvalitate, ko méra péc to ievieSanas
nozare

— Nopietni nevélami notikumi, par kuriem zinots

ledzivotaju aizsardzibas nolika tiks pastavigi atjauninatas tehniskas pamatnostadnes,
lai atbalstitu augstu kvalitates un droSibas standartu sasniegSanu attieciba uz CIV un
CIV  donoru aizsardzibu. Standartu 1istenoSanas pamatnostadnu atbilstoSa
pieméroSana tiks parbaudita inspekcijas laika. Tiks ieviesta visaptveroSa vigilances
(nopietnu nevélamu notikumu) zinoSanas un uzraudzibas sist€ma pacientiem un
donoriem. CIV koordinacijas padome atbalstis kvalitates un droSibas noteikumu
vienotu TistenoSanu. Savukart pamatscenarija Komisijas tiesibu aktu tehniskie
atjauninajumi atpalick no epidemiologiska riska un tehnologijas un ekspertu
struktiiru jaunakajam tehniskajam pamatnostadném nav juridiska pamata. Ir ari
janoverté jauno pamatnostadnu savlaicigums, kvalitate un ievieSana. ES vigilances
zinoSanas prasibas jau pastav, bet zinoSanas kritériji nav skaidri, saucgji (asins vai
asins komponentu vienibu skaits, kas izsniegti parlieSanai, vai izplatito audu un $tinu
skaits) netiek pazinoti vai tiek pazinoti nekonsekventi, un nav pienakuma zinot par
nelabvéligu iznakumu donoriem vai mediciniskas apaugloSanas cela raditiem
pecnacgjiem.

Piekluves optimizeéSana (2. merkis)

Ziedojumu, izmantoSanas cilvékiem, parrobeZzu apmainas un Kritiski svarigu
CIV importa un eksporta gadijumu skaits dalibvalstis
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1.5.
1.5.1.

ES Iimeni tiks uzraudzits ziedojumu, izmantoSanas cilvékiem, parrobeZu apmainas
un kritiski svarigu CIV importa un eksporta gadijumu skaits. Ar So datu pazinoSanu
saistitais administrativais slogs tiks samazinats lidz minimumam, nodroSinot ES
limena digitalo platformu, ko var izmantot ar1 dalibvalstis, lai veiktu uzraudzibu
valsts ItmenT un lai tam nebiitu javeido 11dzigs uzraudzibas instruments.

Uzraudzibai biitu japarada lielaka CIV terapiju pieejamiba un izmantoSana, kas izriet
no lielakas dalibvalstu savstarp€jas uztic€Sanas parraudzibas sisttmam, un ta izcels
trikumus un atkaribu no citam dalibvalstim vai treSam valstim, tad€jadi laujot
dalibvalstim veikt atbilstoSus pasakumus. Komisija veiks kompetento iestazu
uzraudzibas funkciju reviziju. Tas jo 1pasi palidz€s noveértét efektivu un konsekventu
istenosanu, ka ari to, vai ir izveidoti uzticami arkartas ricibas plani, lai sagatavotos
efektivai piegazu parvaldibai turpmaku krizu gadijuma.

Savukart pamatscenarija darbibas datu zinoSana ir sadrumstalota vai nenotiek vispar,
ierobezojot dalibvalstu sp&ju uzsakt iniciativas, lai vajadzibas gadijuma palielinatu
ziedojumu skaitu vai samazinatu atkritumu daudzumu. Dalibvalstis parraudzibas
funkcijas veic dazados veidos un uztic€Sanas trikuma dél biezi vien rada SkérSlus
apmainai ar citam dalibvalstim. Dazu CIV gadijuma dalibvalstis ir loti atkarigas no
tre$am valstim, tacu Sis apmers netiek uzraudzits un tapeéc nav parredzams.

Inovacijas veicinasana (3. mérkis)
ES Iiment atlauto CIV preparatu skaits
Dalibvalstu kopigi izmantoto un pienemto CIV preparatu atlauju skaits

Lai novértétu inovacijas tempu un inovaciju apmainas apméru visa ES, tiks
uzraudzits atlauto CIV preparatu skaits un dalibvalstu kopigi izmantoto un pienemto
atlauju skaits. Tiks uzraudzits ar1 ar Siem novatoriskajiem CIV preparatiem arstéto
pacientu skaits, ka ar1 publiska sektora loma §aja inovaciju cikla.

Savukart pamatscenarija izstradataji zino par problémam, kas saistitas ar to, kur§
tiesiskais reguléjums attiecas uz vinu vielu/produktu, un par to, ka triikkst datu par
jaunu CIV preparatu apstiprinasanu.

Digitalas sagatavotibas istenoSana (attiecas uz visiem mérkiem)

Tiks uzraudzita ES CIV platformas izveide (izveidotie datubazu savienojumi,
ieskaitot vairak salikto raditaju par tiklu noturibu, registrétas struktdras u. c.).
Galvenais raditajs biis savienoto iestazu, strukttiru un datubazu skaits.

Savukart pamatscenarija vigilances datu kopigoSana ES limeni ir ierobeZota un nav
mehanisma darbibas datu kopigoSanai vai jaunu CIV preparatu atlauju pieskirSanai.

PriekSlikuma/iniciativas pamatojums

Istermind vai ilgtermina izpildamas vajadzibas, tostarp siki izstradats iniciativas
izversanas grafiks

Noteikumi speka esoSajas direktivas par asins droSibu un kvalitati (Direktiva
2002/98/EK) un audu un S$tinu droSibu un kvalitati (Direktiva 2004/23/EK) ir
palidzgjusi parvaldit un noveérst veselibas problémas, kas saistitas ar So terapiju
izmantosanu. Tomér 2019. gada veiktais izvert€§jums ar1 paradija, ka Sie noteikumi
vairs netiek I1idzi daudzajam biotehnologiskas attistibas tendencém un infekcijas
slimibu uzliesmojumiem.
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1.5.2.

Izvertegjuma tika ar1 konstat€tas dazas juridiskas nepilnibas attieciba uz paslaik
nereglamentétam terapijam, ka ar1 bazas, ka direktivas neveicina inovaciju.

Turklat izvert§juma tika konstatetas butiskas atSkiribas valstis notiekosaja prasibu
transpon€Sana un IstenoSana, kuru d€] ir apgriitinata parrobezu apmaina un
pacientiem netiek nodroSinata optimala piekluve AAS terapijam.

Jaunais tiesibu akts nodroSinas, ka reguléjums atbilst nakotnes prasibam un ir

piemérots, lai pielagotos inovacijam CIV nozaré un garantetu to droSibu un kvalitati.
Regulas priekslikums arT palidzes veicinat vienotu istenoSanu visa ES.

PienemSana ir planota 2023. gada, bet istenoSanas sagatavoSanas darbi saksies
2024. gada.

Savienibas iesaistiSands pievienota vertiba (tas pamatda var but dazadi faktori,
pieméram, koordinéSanas raditie ieguvumi, juridiska noteiktiba, lielaka
rezultativitate vai komplementaritate). Sa punkta izpratné “Savienibas iesaistisands
pievienotd vértiba” ir vértiba, kas veidojas Savienibas iesaistisands rezultatd un kas
papildina vértibu, kura veidotos, ja dalibvalstis rikotos atseviski.

Eiropas ItTmena ricibas pamatojums (ex ante)

Arvien pieaugosie tadu slimibu draudi ka Zikas virusslimiba, cilvéka imiindeficita
viruss (HIV), B, C un D virushepatits, ko var parnest ar CIV, vai nesenais Covid-19
rada parrobezu apdraud€jumu sabiedribas veselibai. CIV apmaina starp dalibvalstim
un ar treS§am valstim ir vajadziga, lai nodroSinatu pacientu piekluvi un pietiekamu
piegadi. Apmainas apmérs ir ievérojams, lai gan dazadam vielam tas butiski atSkiras.
AAS tiesibu aktu izvértdjuma tika secinats, ka kopuma direktivas uzlaboja AAS
kvalitati un drosibu, kas bez ES tiesibu aktiem nebiitu noticis vai biitu noticis lenak;
patiesam, péc tiesibu aktu pienemsSanas visa ES tika noveérota intensiva darbiba, kuras
meérkis bija paaugstinat drosibu un kvalitati vienada limeni. Ta ka tehniskas prasibas
gadu gaita ir novecojusas, ir notikusi standartu dazadoSana ar stingrakam valstu
prasibam, kas kompensg tiesibu aktu nepilnibas. Lai gan Liguma tas ir atlauts, tada
veida tiek ierobeZota apmaina starp dalibvalstim. Ir vajadziga ES riciba, lai stiprinatu
regul&jumu, palielinatu uzticéSanos un veicinatu to, ka pacientiem visas dalibvalstis
ir vienadas iesp&jas giit labumu no drosam un efektivam CIV. CIV parrobezu
apmainas veicinasanai ir vajadziga arvien cieSaka sadarbiba starp vairakam veselibas
apriipes specialistu grupam un iestadém, lai nodroSinatu CIV izsekojamibu no donora
lidz sanémé&jam un otradi. Izvértéjuma tika apstiprinati ieguvumi, ko sniedz AAS
kvalitates un droSibas standartu noteikSana ES limeni, lai gan tika noradits, ka ir
vajadziga pieeja, kas labak reagé uz mainigajiem riskiem.

Tapat visas dalibvalstis var nebiit viegli pieejamas noteiktas nozarei specifiskas
zinasanas, kas veicina vienkarSoSanu un efektivitati, lai nodrosinatu regul&jumu, kas
lauj Tstenot un atbalsta kopigu praksi, pieméram, kopigas inspekcijas centros (tajos,
kas nodroSina CIV daudzam dalibvalstim, vai tajos, kuros ieviesta 1paSa
tehnologija/process), jaunu procesu kopigu novértésanu utt. Ta rezultata tiesibu akti
visas dalibvalstis tiks kopuma stingrak Tistenoti, nodroSinot vienadu veselibas
aizsardzibas Iimeni ES iedzivotajiem.

Sagaidama Savienibas pievienota vertiba (ex post)

Kopuma attieciba uz visam piecam izceltajam problemam lielaka sadarbiba un
atbalsts starp valstu kompetentajam iestadem (VKI) palidzés risinat problémas,
vienkarSos tiesibu aktus un uzlabos to efektivitati, ka arT nodroSinas to efektivaku
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1.5.3.

1.5.4.

istenoSanu. Informacijas apmaina starp dalibvalstim iestazu limeni, pieméram, par
kritiski svarigu CIV piegadi, CIV preparatu atlaujam vai centra veiktas inspekcijas
rezultatiem, palidz€s citam dalibvalsttim. VKI var atkartoti izmantot jau izsniegto
CIV preparata atlauju (novért€jot, vai procediira ir lidzvertiga, un neveicot pilnigu
riska noveért€§jumu vai sniegto klinisko pieradijum atkartotu novértéSanu). Komisijas
veiktas kompetento iestazu revizijas un cieSaka sadarbiba starp dalibvalstim
(pieméram, kopigas inspekcijas un kopigi sagatavoSanas procesa novert€jumi)
veicinas specialo zinasanu apmainu un vairos uztic€Sanos starp tam. Tas galu gala
veicinas CIV apmainu, tadejadi ari uzlabojot pacientu piekluvi. ES limeni tas viss
bus efektivaks salidzinajuma ar lidzveértigam atseviskam darbibam, ko veic visas
dalibvalstis.

Ve —e—

AAS tiesibu aktu novértgjums paradija, ka tiesibu aktu pienemsana $aja nozaré
uzlaboja AAS drosibu un kvalitati visa ES. Tiesibu aktus, kas 2002. gada pienemti
attieciba uz asinim un 2004. gada — attieciba uz audiem un Stnam, galvenokart
2005. un 2006. gada papildinaja vairaki istenoSanas akti. Tiesibu aktos kopuma bija
ieklauti daudzi tehniskie noteikumi un specifikacijas, kas mainigo risku un
tehnologiju dél novecoja. Tika veikti pasakumi, lai dazus noteikumus atjauninatu, bet
salidzinajuma ar parmainu tempu process norisinajas leéni. Guta atzina bija tada, ka
tiesibu aktos bitu japaredz stingri principi un parraudzibas mehanismi, savukart
tehniskie noteikumi biitu jaatjaunina dinamiskaka un atbilstigaka veida.

Covid-19 pandémija izgaismoja piegades partraukumu riskus, vajadzibu péc
atbilstigas CIV donoru un CIV san€méju aizsardzibas un vajadzibu atri un pienacigi
apstiprinat veselibas inovacijas CIV nozaré. NodroSinot uz vienotu noteikumu
kopumu balstitu parrobezu sadarbibas regulgjumu, $adu problemu efektivai
risinasanai piemeérotakie ir ES Iimena pasakumi. Kluva skaidri redzama digitalo riku
nozime, atbalstot lielo datu kopigo$anu. leguvumi, ko var giit, apvienojot §adus datus
no visam 27 dalibvalstim, ir ievérojami, tacu ir vajadzigi ieguldijumi digitala atbalsta
sniegSana, lai samazinatu administrativo slogu dalibvalstu un profesionala limeni.

Saderiba ar daudzgadu finansu shému un iespéjama sinergija ar citiem atbilstoSiem
instrumentiem

Ir paredzets, ka izmaksas (ieskaitot tehnisko palidzibu nozarei un IT izmaksas) tiks
finansétas no programmas “ES — veselibai”, ka noteikts programmas “ES —
veselibai” regulas® 4. panta h) punkta. Dala darbibu (jo ipasi attieciba uz piegazu
uzraudzibu, lai novérstu deficitu krizes situacijas; atjauninajums attieciba uz arkartas
situacijam) bitu jasaskano ar darbibam, kuru finansé€Sana ir jaunizveidotas Veselibas
arkartas situaciju gatavibas un reag€Sanas iestades (HERA) generaldirektorata
kompetence.

Turklat automatizeta zinoSana nozaré gan atbalstis plaSakas iniciativas veselibas
apriipes digitalizacijas joma (piem&ram, Eiropas veselibas datu telpa, Eiropas kop€ja
jo Tpasi ieguldijumiem medicinisko karSu digitalizacija un sadarbsp&ja ES regionos
ar zemakiem ienakumiem, varétu izmantot struktiirfondus un kohézijas fondus.

LV

Eiropas Parlamenta un Padomes Regula (ES) 2021/522 (2021. gada 24. marts), ar ko izveido Savienibas
ricibas programmu veselibas joma (programma “ES — veselibai”’) 2021.-2027. gadam un atcel Regulu
(ES) Nr. 282/2014 (OV L 107, 26.3.2021., 1. Ipp.).
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1.5.5.

Visbeidzot, varétu izpétit sinergiju ar citam ES politikas jomam, jo Tpa$i saistiba ar
valsts veselibas apripes pakalpojumu noturibas veidoSanu (REFORM, AtveseloSanas
un noturibas mehanisms, Eiropas Investiciju banka/fonds) un personalizetas
medicinas pétijumiem (“Apvarsnis Eiropa”).

Dazado pieejamo finansésanas iespéju, tostarp pardales iespéjas, novertéjums

‘ [Neattiecas]
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1.6. PriekSlikuma/iniciativas ilgums un finansiala ietekme
L1 IerobeZots ilgums

— [ Priekslikuma/iniciativas darbibas laiks: [DD.MM.]GGGG.—[DD.MM.]GGGG.

— [ Finansiala ietekme wuz saistibu apropriacijam — no GGGG. Iidz

X  Beztermina
— Isteno$ana no 2024. gada,
— péc kura turpinas normala darbiba.
1.7. Planotie parvaldibas veidi?
X Komisijas Tstenota tieSa parvaldiba:
— [ ko veic tas struktiirvienibas, tostarp personals Savienibas delegacijas;
— [ ko veic izpildagentiiras.
L] Dalita parvaldiba kopa ar dalibvalstim
X NetieSa parvaldiba, kura budzeta izpildes uzdevumi uzticeti:
— [ tre$am valstim vai to izraudzitam strukttram;
— X starptautiskam organizacijam un to agentiram (precizét);
— [ EIB un Eiropas Investiciju fondam,;
— X Finan$u regulas 70. un 71. panta mingtajam struktiram;
— [ publisko tiesibu subjektiem;

— [0 privattiesibu subjektiem, kas veic sabiedrisko pakalpojumu sniedz&ju
uzdevumus, tada méra, kada tiem ir pienacigas finanSu garantijas;

— [ dalibvalstu privattiesibu subjektiem, kuriem ir uzticéta publiska un privata
sektora partneribas 1stenoSana un ir pienacigas finanSu garantijas;

— [ personam, kuram, ievérojot Liguma par Eiropas Savienibu V sadalu, uzticéts
istenot konkrétas KADP darbibas un kuras ir noteiktas attiecigaja pamatakta.

— Ja noraditi vairaki parvaldibas veidi, sniedziet papildu informaciju iedald “Piezimes”.

Piezimes

Eiropas Zalu kvalitates un veselibas apriipes direktoratam (EDQM), kas ir Eiropas Padomes
departaments, jaunaja tiesiskaja reguléjuma ir ierosinata tehniska eksperta loma. Lidziga un
paral€la loma ir ierosinata Eiropas Slimibu profilakses un kontroles centram (ECDC); tomer
ta ir ietverta ECDC paplaSinatajas pilnvaras.

3 Stkaku informaciju par parvaldibas veidiem un atsauces uz Finansu regulu skatit BudgWeb timekla
vietng: https://myintracomm.ec.europa.eu/budgweb/LV/man/budgmanag/Pages/budgmanag.aspx.
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2.2.
2.2.1.

2.2.2.

PARVALDIBAS PASAKUMI

Uzraudzibas un zinoSanas noteikumi

Priekslikums ietver centralizétas digitalas platformas (ES CIV platformas) izveidi,
kas atvieglos vairaku raditdju uzraudzibu. Par tiem bis pastavigi pieejama
informacija un dati. Lai uzraudzitu panakumus jaunas regulas mérku sasniegSana,
priekslikuma paredz€ts piecus gadus péc regulas pieméroSanas dienas sagatavot
izvert€§juma zinojumu, kura pamata papildus iepriek§ minétajai informacijai un
datiem biis ES CIV platforma savakta informacija un dati attieciba uz uzraudzibas un
CIV darbibam. Dalibvalstis sniegs $adam izvertgjuma zinojumam vajadzigo papildu
informaciju.

Parvaldibas un kontroles sistéma

lerosinato parvaldibas veidu, finanséjuma apgusanas mehanismu, maksdasanas
kartibas un kontroles stratégijas pamatojums

Darbibas, kas nodroSina augstu veselibas aizsardzibas Iimeni ES iedzivotajiem, kuri
ziedo CIV vai kuriem vajadziga arstéSana ar CIV, tiks Tstenotas tieSas parvaldibas
cela, izmantojot Finansu regula piedavatos istenoSanas veidus, galvenokart dotacijas
un iepirkumu. TieSa parvaldiba lauj noslégt dotaciju noligumus/ligumus ar labuma
guvgjiem/darbuznéméjiem, kas tieSi iesaistiti darbibas, kuras kalpo Savienibas
politikai. Komisija nodroSina tieSu uzraudzibu par finanséto darbibu rezultatiem.
Finans€to darbibu maksasanas kartiba tiks pielagota ar finanSu darfjumiem
saistitajiem riskiem.

Lai nodroSinatu Komisijas kontrolu efektivitati, lietderibu un saimnieciskumu,
kontroles stratégija tiks vérsta uz exante un expost parbauzu bilanci un
koncentrésies uz tris galvenajiem dotaciju/ligumu istenoSanas posmiem saskana ar
Finan$u regulu:

— regulas politikas mérkiem atbilstoSu priekslikumu/piedavajumu atlase,

— darbibas, uzraudzibas un ex ante kontroles, kas aptver projektu istenosSanu,
publisko iepirkumu, prieksfinans€jumu, starpposma un galigos maksajumus,
garantiju parvaldibu,

— labuma guvéju/darbuznémeju objektos tiks veiktas ar1 ex post kontroles,
kuras izmantos darjjumu izlasi. So darfjumu atlase ietvers riska novértgjumu un
nejausu atlasi.

Informdcija par apzindatajiem riskiem un risku mazindsanai izveidoto ieksejas
kontroles sistemu

Jaunas CIV drosibas un kvalitates standartu regulas stenoSana ir vérsta uz publiska
iepirkuma Iigumu pieskirSanu, ka arT uz vairakam dotacijam konkrétam darbibam un
organizacijam.

Publiska iepirkuma ligumi galvenokart tiks noslégti tadas jomas ka digitalizacija,
konsultaciju/ekspertizu nodroSinasana un apmaciba (lai atbalstitu apguvi).

Dotacijas tiks galvenokart pieSkirtas par atbalsta darbibam nevalstiskam
organizacijam, attiecigam dalibvalstu kompetentajam iestadém, veselibas un
veselibas apriipes profesionalajam organizacijam, valstu agentiiram u. c¢. Subsid&to
projektu un darbibu izpildes periods lielakoties ir no viena lidz trim gadiem.

Galvenie riski ir $adi:
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« risks, ka regulas mérki netiks pilniba sasniegti nepietickamas apguves vai atlasito
projektu vai ligumu istenoSanas kvalitates/kavejumu dél,

* risks, kas saistits ar pieskirto lidzeklu nelietderigu vai neekonomisku izmantojumu
gan dotaciju gadijuma (finanséS$anas noteikumu sarezgitiba), gan iepirkuma gadijuma
(trukst tadu piegadataju, kuriem ir vajadzigas specialas zinaSanas, un tadel nav
pietickamu iesp€&ju salidzinat cenu piedavajumus dazas nozaré€s),

* reputacijas risks Komisijai, ja tiek konstateta krapSana vai noziedzigas darbibas, no
treSo personu ieksgjam kontroles sisttmam ir giistamas tikai daljas garantijas, jo ir
diezgan daudz dazadu darbuzn€mgju un labuma guvgju, kuri katrs strada ar savu
kontroles sisteému.

Komisija ir ieviesusi iekS$€jas proceduras iepriek§ minéto risku segSanai. leksgjas
procediiras pilniba atbilst Finansu regulai, un tajas ietilpst krapSanas apkaroSanas
pasakumi un izmaksu un ieguvumu apsvérumi. Saja sakara Komisija turpina pétit
iesp&jas uzlabot parvaldibu un panakt efektivitates pieaugumu. Kontroles sist€mai ir
sadas galvenas iezimes.

Kontroles, ko veic pirms projektu IstenoSanas un tas laika

» Tiks ieviesta piemérota projektu vadibas sistéma, kura galvena uzmaniba tiks
pieversta tam, ka projekti un ligumi palidz sasniegt politikas mérkus, un kura
nodros$ina visu dalibnieku sistematisku iesaisti, ievie$ regularu zinoSanu par projektu
vadibu, ko papildina apmeklgjumi uz vietas (katra atseviska gadijuma), ari riska
zinojumus augstakajai vadibai, ka arT saglaba atbilstoSu budzeta elastigumu.

 Izmantojamie dotaciju noligumu un pakalpojumu ligumu paraugi tiek izstradati
Komisija. Tajos paredz&ti vairaki kontroles pasakumi, pieméram, revizijas
apliecinajumi, finansialas garantijas, revizijas uz vietas, ka ari OLAF veiktas
inspekcijas. Noteikumi, kas reglamenté izmaksu atbilstibu, tiek vienkarSoti,
pieméram, izmantojot vienibas izmaksas, vienreiz€jus maksajumus, ieguldijumus,
kas nav saistiti ar izmaksam, un citas iesp€jas, ko piedava FinanSu regula. Tas
samazinas kontroles izmaksas un galveno uzmanibu pieveérsis parbaudém un
kontrolém augsta riska jomas.

* Visi darbinieki paraksta labas administrativas prakses kodeksu. Atlases procediira
val dotaciju noligumu/ligumu parvaldiba iesaistitie darbinieki ar1 paraksta
deklaraciju par intereSu konflikta neesamibu. Darbinieki tiek regulari apmaciti un
izmanto paraugprakses apmainas tiklus.

* Projekta tehnisko istenoSanu regulari parbauda dokumentali, pamatojoties uz
darbuznémeéju un labuma guvéju iesniegtajiem tehniskas izpildes zinojumiem; turklat
katra atseviSska gadijuma ieplano tikSanas ar darbuznémeéjiem/labuma guvgjiem un
apmekl&jumus uz vietas.

Kontroles, ko veic projekta nosleguma. Tiek veiktas ex post revizijas, kuras,
pamatojoties uz darfjumu izlasi, tiek verificéta izmaksu pieprasijumu atbilstiba. Sadu
kontrolu mérkis ir noverst, konstatét un korigét ar finansu darfjumu likumibu un
pareizibu saistitas bitiskas kliidas. Lai palielinatu kontroles ietekmi, revizijai
paklauto labuma guv€ju izraudziSanas paredz apvienot izraudziSanos péc riska
principa un izlases veida paraugu nemsSanu un revizija uz vietas iesp&jami pieverst
uzmanibu darbibas aspektiem.
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2.2.3.

2.3.

Kontroles izmaksefektivitates (kontroles izmaksu attieciba pret attiecigo parvaldito
lidzeklu vértibu) aplése un pamatojums un gaidama klidu riska limena noveértejums
(maksajumu izdariSanas bridi un slegsanas bridi)

TreSaja veselibas programma (2014.-2020. gads) ierosinato kontrolu gada izmaksas
veidoja aptuveni 4-7 % no darbibas izdevumu gada budzeta. To attaisno
kontrolgjamo darfjumu daudzveidiba. Veselibas joma tiesa parvaldiba ietver vairaku
ligumu un dotaciju pieskirSanu loti maza lidz loti liela apjoma darbibam un daudzu
darbibas dotaciju izmaksu nevalstiskam organizacijam. Ar §tm darbibam saistitais
risks attiecas uz (seviski) mazaku organizaciju sp&ju efektivi kontrolét izdevumus.

Komisija uzskata, ka kontrolu vid€jas izmaksas bis vienadas ar $aja regula ierosinato
darbibu izmaksam.

TreSaja veselibas programma (2014.-2020. gads) piecu gadu laika kladu ipatsvars
tiesas parvaldibas dotaciju revizijas uz vietas bija 1,8 %, bet iepirkuma Iigumu
gadijuma — mazaks neka 1 %. So klidu Iimeni uzskata par pienemamu, jo tas
zemaks par biitiskuma slieksni (2 %).

lerosinatas darbibas neietekmés veidu, ka apropriacijas tiek parvalditas paslaik. Ir
pieradijies, ka pasreizgja kontroles sistéma sp€j noverst un/vai atklat kladas un/vai
parkapumus, ka ari, ja kludas vai parkapumi ir atklati, izlabot tos. Ta tiks pielagota,
lai ieklautu jaunas darbibas un nodroSinatu, ka atlikuSo kludu tpatsvars (p&c
korekcijam) neparsniedz minéto 2 % slieksni.

KrapS$anas un parkapumu novérs$anas pasakumi

Kas attiecas uz darbibam tiesa parvaldiba, Komisija veic piemé&rotus pasakumus, lai
nodro$inatu, ka Eiropas Savienibas finanSu intereses tiek aizsargatas ar krapSanas,
korupcijas un jebkadu citu nelikumigu darbibu novérSanas pasakumiem, efektivam
parbaudeém un, ja ir atklati parkapumi, atglistot nepamatoti izmaksatas summas un
attieciga gadijuma piemérojot iedarbigus, samérigus un atturo$us sodus. Saja nolika
Komisija pienéma krapSanas apkaroSanas stratégiju, kas p&d€jo reizi atjauninata
2019. gada aprilt (COM(2019) 196) un jo 1pasi ietver §adus noverSanas, atklaSanas
un laboSanas pasakumus.

Komisijai vai tas parstavjiem un Revizijas palatai ir tiesibas, parbaudot dokumentus
un veicot parbaudes uz vietas, revidét visus dotaciju sanéméjus, darbuznémeéjus un
apakSuznéméjus, kuri ir sanémus$i Savienibas lidzeklus. OLAF ir atlauts veikt to
ekonomikas dalibnieku parbaudes uz vietas un inspekcijas, uz kuriem tiesi vai netiesi
attiecas Sads finans€jums.

Komisija arT 1steno vairakus pasakumus, pieméram:

— lémumus, noligumus un ligumus, kas izriet no regulas istenoSanas un kas
Komisijai, art OLAF, un Revizijas palatai neparprotami dos tiesibas veikt revizijas,
parbaudes uz vietas un inspekcijas, ka ar1 atgiit nepamatoti izmaksatas summas un
attieciga gadijuma piemérot administrativus sodus,

— uzaicingjuma iesniegt prieksSlikumus/piedavajumus izvert€Sanas posma,
pamatojoties uz deklaracijam un agrinas atklasanas un izslégSanas sistemu (EDES),
tieck parbaudita pieteikumu iesniedz&u un pretendentu atbilstiba public€tajiem
izslégSanas kriterijiem,

— 1zmaksu atbilstibas noteikumi tiks vienkarSoti saskana ar FinanSu regulas
nosacijumiem,
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— visiem ligumu parvaldiba iesaistitajiem darbiniekiem, ka ari revidentiem un
parziniem, kuri uz vietas parbauda labuma guvéju deklaracijas, tiks nodroSinata
regulara apmaciba ar krapSanu un parkapumiem saistitos jautajumos.
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PRIEKSLIKUMA/INICIATIVAS APLESTA FINANSIALA IETEKME

3.1. Attiecigas daudzgadu finanSu shémas izdevumu Kkategorijas un budZeta
izdevumu pozicijas
e Esosas budzeta pozicijas
Sarindotas pa daudzgadu finansu shemas izdevumu kategorijam un budzeta
pozicijam.
3 Izdevum
Budzeta pozicija . Iemaksas
Daudzgadu u veids
finansu
' shémas no EBTA no. Finan3u regulas
1zdevurr'1.u Numurs Dif /nedif 4 Istim> kandidatval | no tream | 21. panta 2. punkta
kategorija et valstim stim® valstim b) apakspunkta
nozime
06 06 01 programma “ES — veselibai” ) _ _ _ _
2b Dif. JA JA JA NE

LV

Dif. — diferencétas apropriacijas, nedif. — nediferencétas apropriacijas.
EBTA — Eiropas Brivas tirdzniecibas asociacija.

Kandidatvalstis un attieciga gadijuma potencialas kandidatvalstis no Rietumbalkaniem.
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3.2. PriekSlikuma aplésta finansiala ietekme uz apropriacijam
3.2.1.  Kopsavilkums par aplésto ietekmi uz darbibas apropriacijam

— [ Priekslikumam/iniciativai nav vajadzigas darbibas apropriacijas

— X Priekslikumam/iniciativai ir vajadzigas Sadas darbibas apropriacijas. Apropriacijas tiks pardalitas programmas “ES — veselibai”

finans€juma ietvaros saskana ar DFS 2021.-2027. gadam.

Daudzgadu finanS§u shémas

izdevumu kategorija 2b
2027.
2024. -
SANTE GD - 2025. 2026. gads un KOPA
’ gads gads gads turpmakie
gadi
O Darbibas apropriacijas
Saistibas (la) 15,691 11,600 9,650 11,650 48,592
06 06 01 programma “ES — veselibai” 48.592
Maksajumi () 7,846 | 13,646 | 10,625 16,475 ’
5 L Saistibas (1b) 15,691 | 11,600 9,650 11,650 48,592
Budzeta pozicija —
Maksajumi (2b) 7,846 | 13,646 | 10,625 16,475 48,592
Saistibas :lblig 15,691 | 11,600 9,650 11,650 48,592
KOPA
SANTE GD apropriacijas o N
Maksajumi 7,846 | 13,646 | 10,625 16,475 48,592
+3
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Miljonos EUR (trTs zZimes aiz komata)

N gads ir gads, kura priekslikumu/iniciativu sak istenot. Aizstajiet “N” ar paredz&to pirmo IstenoSanas gadu (piem&ram, 2021). Tas pats attiecas uz turpmakajiem gadiem.

LV



O KOPA darbibas apropriacijas

Saistibas

4)

Maksajumi

5)

O KOPA administrativas apropriacijas, kas
no konkrétu programmu pieskirumiem

tiek finansétas

6)

KOPA daudzgadu ﬁnan§u Shémas 2.b Saistibas =4+6 15,691 1 1,600 9,650 1 1,650 48,592
IZDEVUMU KATEGORIJAS
apropriacijas Maksajumi =s+6 | 7,846 | 13,646 | 10,625 | 16,475 48,592
LV 106
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Daudzgadu finanSu shémas

. . . “Administrativie izdevumi”
izdevumu kategorija

S iedala bitu jaaizpilda, izmantojot administrativa rakstura budZeta datu izklajlapu, kas vispirms janoformé tiesibu akta finansu parskata
pielikuma (iek$€jo noteikumu V pielikums), kurs starpdienestu konsultaciju vajadzibam tiek augsupieladéts sisttma DECIDE.

Miljonos EUR (tris zZimes aiz komata)

2027.
gads
2024. 2025. 2026. un i KOPA
gads gads gads turpma
kie
gadi
SANTE GD
o . 3,216
O Cilvekresursi 0,804 0,804 0,804 0,804
O Citi administrativie izdevumi 0,901 0,901 0,901 0,901 3,603
- 6,819
KOPA SANTE GD Apropriacijas 1,705 1,705 1,705 1,705 ’
KOPA daudzgadu finansu shémas (Saistrb 6.819
aistibu summa = 9
7. IZDEVUMU I?iA’.[:EGORIJAS maksajumu summa) 1,705 1,705 1,705 1,705
apropriacijas
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Miljonos EUR (tris zZimes aiz komata)

2027.
gads
2024. 2025. 2026. un KOPA
gads gads gads turpma
kie
gadi
KOPA daudzgadu finansu shemas Saistibas 17,396 13,305 11,355 13,355 55,411
1.-7. 1ZDEVUMU KATEGORIJAS 55411
apropriacijas Maksajumi 9,550 | 15,350 | 12,330 | 18,180
3.2.2.  Apléstais izndakums, ko dos finanséjums no darbibas apropriacijam
Saistibu apropriacijas miljonos EUR (tr1s Zimes aiz komata)
2024, 2025. 2026. 2027. ]
gads un KOPA
gads gads gads akie oadi
Noradit merkus turpmakie gadi
un iznakumus IZNAKUMI
o _ Vidgja g a a a a a a quéj N
Veids s R | Izmak R | Izmak 5 Izmak 5 Izmak R i Izma 2 | Izmak g | Izmak ais Kopgjas
izmak = sas = sas = sas = sas S | ksas = sas 3 sas daudz | izmaksas
< < < < < < <
sas A A A A A A A ums
KONKRETAIS MERKIS Nr. 1.
ledzivotaju aizsardziba
Tehnisko standartu 6,644
atjauninajumu skaits 0,400 1,962 2,141 2,141
. 6,644
Starpsumma 7Nkror;kretals merkis 0.400 1,962 2,141 2.141
KONKRETAIS MERKIS Nr. 2
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Piekluves optimizéSana

Ziedojumu, izmanto$anas cilvékiem,

parrobezu apmainas un kritiski
svarigu AAS importa un eksporta 1791 3,219 3,255 3,255 11,520
gadijumu skaits dalibvalstis
Starpsumma - Konkretais merkis 1,791 3.219 3.255 3.255 11,520
KONKRETAIS MERKIS Nr. 3
Inovacijas veicinasana
ES ltment atlauto, kopigi izmantoto 13,500 6,419 4,254 6,254 30,427
Starpsumma ’Nkrm;krétals merkis 13,500 6,419 4,254 6,254 30,427
48,592
KOPSUMMAS 15,691 11,600 9,650 11,650
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3.2.3.
— [ Priekslikumam/iniciativai nav vajadzigas administrativas apropriacijas
— X Priekslikumam/iniciativai ir vajadzigas $adas administrativas apropriacijas:
Miljonos EUR (tris zZimes aiz komata)

2027. gads
un
turpmakie
gadi

2024. gads | 2025. gads | 2026. gads

KOPA

Daudzgadu
finanSu shémas
7. 1ZDEVUMU
KATEGORIJA

0,804 0,804 0,804 0,804

Cilvekresursi

3,216

0,901

Citi administrativie

izdevumi

0,901

0,901

0,901

3,603

Starpsumma —
daudzgadu
finanSu sheémas

1,705

1,705

1,705

1,705

7. 1ZDEVUMU
KATEGORIJA

6,819

Arpus
daudzgadu
finan§u shémas
7. 1ZDEVUMU
KATEGORIJAS

Cilvekresursi

Pargjie |
administrativie
izdevumi

Starpsumma —
arpus daudzgadu finansu
shémas
7. 1ZDEVUMU
KATEGORIJAS

1,705

KOPA 1,705 1,705 1,705

6,819

Vajadzigas cilvékresursu un citu administrativu izdevumu apropriacijas tiks nodrosinatas no GD apropriacijam, kas jau ir
pieskirtas darbibas parvaldibai un/vai ir pardalitas attiecigaja GD, vajadzibas gadijuma izmantojot arT vadoSajam GD gada

budzeta sadales procediira pieskirtus papildu resursus un nemot véra budzeta ierobezojumus.
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3.2.3.1. Apléstas cilvékresursu vajadzibas
— [ Priekslikumam/iniciativai nav vajadzigi cilvékresursi
— X Priekslikumam/iniciativai ir vajadzigi $adi cilvékresursi:

Apleése izsakama ar pilnslodzes ekvivalentu

2027.
gads
2024.g | 2025.g | 2026.9 un Kopa
ads ads ads turpm
akie
gadi
O Statu saraksta ietvertas amata vietas (ierédni un pagaidu darbinieki)
2001 02 01 (Galvena mitne un Komisijas parstavniecibas) 4 4 4 4 4
20 01 02 03 (Delegacijas)
0101 01 01 (Netiesa p&tnieciba)
010101 11 (Tiesa p&tnieciba)
Citas budzeta pozicijas (noradit)
OArstata darbinieki (izsakot ar pilnslodzes ekvivalentu FT: E)1
20 02 01 (AC, END, INT, ko finans€ no ) 2 2 2 2
visparigajam apropriacijam)
2002 03 (AC, AL, END, INT un JED delegacijas)
5 — galvenaja mitné
XX 01 xxyyzz
— delegacijas

010101 02 (A4C, END, INT — netiesa
pétnieciba)
010101 12 (AC, END, INT — tiesa pétnieciba)
Citas budzeta pozicijas (noradit)
KOPA 6 6 6 6 6

06 ir attieciga politikas joma vai budzeta sadala.

NepiecieSamie cilvékresursi tiks nodrosinati, izmantojot attieciga GD darbiniekus, kuri jau ir iesaistiti konkrétas
darbibas parvaldiba un/vai ir pargrupéti attiecigaja GD, vajadzibas gadijuma izmantojot arT vadoSajam GD gada
budzeta sadales procediira pieskirtos papildu resursus un nemot véra budzeta ierobezojumus.

Veicamo uzdevumu apraksts:

AD reviziju vadibai, centralizétai koordinacijai un CIV koordinacijas padomes un

leredni un pagaidu darbinicki apaksgrupu vadiSanai un AST logistikas un administrativo uzdevumu izpildei

Arstata darbinieki NVE ar zinasanam konkrétaja nozarée

AC — ligumdarbinieki, 4L — vietgjie darbinieki, END — valstu norikotie eksperti, INT — agenttru
darbinieki, JED — jaunakie eksperti delegacijas.

pozicijam).
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3.24.

3.2.5.

Saderiba ar pasreizéjo daudzgadu finansu shému
Priekslikuma/iniciativas finanséSanai:

— X pilniba pietiek ar lidzeklu pardali daudzgadu finanSu shémas (DFS) attiecigaja
izdevumu kategorija

Apropriacijas tiks pardalitas programmas “ES — veselibai” finans€juma ietvaros
saskana ar DFS 2021.-2027. gadam.

— [ jaizmanto no DFS attiecigas izdevumu kategorijas nepieskirtas rezerves un/vai
1pasie instrumenti, kas noteikti DFS regula

— [ japarskata DFS

Treso personu iemaksas
Priekslikums/iniciativa:

— X neparedz treSo personu lidzfinans€jumu

— [ paredz treSo personu sniegtu lidzfinanséjumu atbilstosi §adai aplései:

Apropriacijas miljonos EUR (trTs zZimes aiz komata)

Noradit tik gadu, cik
zis N;-ils 1\1;128 1\2:-13; nepiecieSams ietekmes ilguma Kopa
& & & £ atspogulosanai (sk. 1.6. punktu)
Noradit  lidzfinansétaju
strukttiru
KOPA Iidzfinansétas
apropriacijas
LV 12 LV



3.3.

Aplésta ietekme uz ienémumiem

— X Priekslikums/iniciativa finansiali neietekm€ ien€mumus.

— O Prieks$likums/iniciativa finansiali ietekmé:

O paSu resursus

O citus ienémumus

Atzimgjiet, ja ienémumi ir pieskirti izdevumu pozicijam [

Miljonos EUR (tris zimes aiz komata)

Budzeta
pozicija:

ien@mumu

Priekslikuma/iniciativas ictekme

Kartgja finansu
gada pieejamas
apropriacijas

gads

N+1
gads

N+2
gads

N+3
gads

Noradtt tik gadu, cik nepiecieSams
ietekmes ilguma atspoguloSanai
(sk. 1.6. punktu)

LV

Attieciba uz pieskirtajiem ien€mumiem noradit attiecigas budzeta izdevumu pozicijas.

Citas piezimes (piemeram, metode/formula, ko izmanto, lai aprékinatu ietekmi uz ienémumiem, vai

jebkura cita informacija).
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