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EIROPAS PARLAMENTA UN PADOMES REGULA
(ES) 2024/1938

(2024. gada 13. juinijs)
par kvalitates un droSuma standartiem cilvéku izcelsmes vielam,

kuras paredzéts izmantot cilvékiem, un ar ko atce]
Direktivu 2002/98/EK un Direktivu 2004/23/EK

(Dokuments attiecas uz EEZ)

1 NODALA
VISPARIGI NOTEIKUMI

1. pants

PriekSmets

ST regula nosaka pasakumus, kas paredz augstus kvalitates un dro§uma
standartus visam cilvéku izcelsmes vielam (SoHO), ko paredz&ts
izmantot cilvékiem, un darbibam, kas saistitas ar STm vielam. Ta nodro-
Sina augstu cilvéka veselibas aizsardzibas Itmeni, jo pasi SoHO dono-
riem, SoHO sanémgjiem un mediciniskas apaugloSanas cela raditiem
pccnacgjiem, tostarp stiprinot kritiski svarigu SoHO piegades nepar-
trauktibu.

2. pants
Darbibas joma
1. So regulu pieméro:
a) SoHO, ko paredz&ts izmantot cilvékiem, un SoHO, ko izmanto tadu
produktu razo$anai, kurus reglament€ citi Savienibas tiesibu akti, ka

minéts 6. punkta, un kas paredz&ti izmantoSanai cilvékiem;

b) SoHO donoriem, SoHO sanéméjiem un mediciniskas apaugloSanas
cela raditiem p&cnacgjiem;

¢) SoHO darbibam, kuram ir tieSa ietekme uz SoHO kvalitati, droSumu
vai efektivitati, proti:

i) SoHO donoru registrésanai,
i1) SoHO donoru véstures parskatiSanai un veselibas parbaudei;
iii) SoHO donoru vai personu, no kuram SoHO ir savakta auto-
logai izmantoS$anai vai izmantoSanas attiecibu ietvaros, teste-
Sanai;
iv) savaksanai;
v) apstradei;
vi) kvalitates kontrolei;
vii) uzglabasanai;
viii) izlaiSanai;
ix) izplatiSanai;
X) importam;
xi) eksportam,;

xil) izmantoSanai cilvékiem,;
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xiii) kliniska iznakuma registracijai.
2. So regulu nepieméro:

a) transplantacijai paredzEétiem organiem Direktivas 2010/53/ES
3. panta h) un q) punkta nozimg;

b) mates pienam, ja to izmanto tikai sava bérna barosanai bez jebkadas
apstrades, ko veic SoHO struktiira.

3. S7 regula neskar valstu tiesibu aktus, ar kuriem nosaka notei-
kumus attieciba uz SoHO aspektiem, kas nav to kvalitate un droSums
un SoHO donoru droSums.

4.  Atkapjoties no §a panta 1. punkta, §is regulas noteikumus par
informacijas public€Sanu vai pazinoSanu, jo 1pasi pienakumus, kas
Saja sakariba noteikti 4. panta 2. punkta, 7. panta, 19. panta 3. punkta,
29., 31., 41., 63., 64. un 67. panta un 81. panta 3. punkta b) apakSpun-
nkta, nepieméro, ja $ada public€Sana vai pazinoSana varétu radit risku
valsts dro§ibai un aizsardzibai.

5. Autologai izmantoSanai paredzetu SoHO gadijuma, ja:

a) SoHO tiek apstradatas vai glabatas pirms izmantoSanas cilvékiem,
$o regulu pieméro;

b) SoHO netick apstradatas vai uzglabatas pirms izmantoSanas cilve-
kiem, So regulu nepiemeéro.

6.  Attieciba uz SoHO, kas savaktas, lai razotu mediciniskas ierices,
ko reglamenté Regula (ES) 2017/745, zalém, ko reglamenté Direk-
tiva 2001/83/EK, uzlabotas terapijas zalém, ko reglamenté Regula
(EK) Nr. 1394/2007, vai petamam zalém, ko reglamenté Regula (ES)
Nr. 536/2014, pieméro §is regulas noteikumus, kas attiecas uz SoHO
darbibam, kuras minétas §a panta 1. punkta c) apakSpunkta i) lidz
iv) un viii) punkta. Ciktal SoHO darbibas, kas minétas $a panta
1. punkta c) apak$punkta vii), ix), x) un xi) punkta, tiek veiktas ar
SoHO lidz bridim, kad tie tiek izplatiti razotajam, kuru reglamente
citi Savienibas tiesibu akti, ka minéts $aja punkta, tam arT piemé&ro $o
regulu.

7. Atkapjoties no $a panta 6. punkta, ja SoHO izmanto tadu produktu
razoSanai, kurus reglament€ citi Savienibas tiesibu akti, un ja mingtie
produkti ir paredzeti terapeitiskai izmantoSanai tikai tai personai, no
kuras SoHO ir savakta, pieméro $is regulas noteikumus, kas attiecas
uz 1. punkta c) apakSpunkta iii) un iv) punktd min&tajam SoHO
darbibam.

8. Ja dzivotnespéjigas SoHO vai to atvasinajumi, ka definéts Regulas
(ES) 2017/745 2. panta 16. un 17. punkta, ir kadas mediciniskas ierices
neatnemama sastavdala un ja dzivotnespgjigo SoHO vai to atvasina-
jumu darbiba ir primara un nav pakartota minétas ierices darbibai,
dzivotnespgjigam SoHO vai to atvasindjumiem un galigajai kombina-
cijai 8o regulu pieméro. Ja dzivotnespgjigu SoHO vai to atvasinajumu
darbiba papildina mediciniskas ierices darbibu, So regulu pieméro
visam SoHO darbibam, kuram ir paklautas dzivotnesp&jigas SoHO vai
to atvasinajumi, lidz bridim, kad tie tiek izplatiti integréSanai medici-
niskaja ieric€, ka arT tadas izplatiSanas laika, bet galigajai kombinacijai
pieméro Regulu (ES) 2017/745.



02024R1938 — LV —17.07.2024 — 000.001 — 4

3. pants

Definicijas

Saja regula pieméro §adas definicijas:

1)

2)

3)

4)

5)

6)

7)

8)

9)

10)

“cilveéku izcelsmes viela” jeb “SoHO” ir jebkura viela, kas jebkada
veida savakta no cilvéka kermena, neatkarigi no ta, vai ta satur vai
nesatur Stinas un vai §Ts S$Onas ir vai nav dzivas, tostarp SoHO
preparati, kas iegiiti, apstradajot sadu vielu.

“kritiski svariga SoHO” ir SoHO, kuras nepietickama piegade radis
nopietnu kait€jumu vai nopietna kaitgjuma risku sanémégju vese-
libai vai radis nopietnu partraukumu tadu produktu razosSana,
kurus reglament€ citi Savienibas tiesibu akti, ka minéts 2. panta
6. punkta, un kuru nepietickama piegade radis nopietnu kait&jumu
vai nopietna kait€juma risku cilvéka veselibai;

“reproduktivas SoHO” ir cilvéka sperma, oociti un olnicu un sekli-
nieku audi, kas paredzeti izmantoSanai mediciniskas apaugloSanas
noliika vai endokrinas sistémas darbibas atjaunoSanai; piemérojot
So definiciju, embrijus uzskata par reproduktivam SoHO, pat ja tie
netiek savakti no cilvéka kermena;

“asins komponents” ir asinu sastavdala, piem&ram, eritrocTti, leik-
ociti, trombociti un plazma, ko no tam var atdalit;

“SoHO ziedoSana” ir process, kura persona brivpratigi un altruis-
tiski nodod SoHO no savam kermena dalam personam, kuram tas
ir vajadzigas, vai atlauj $adu SoHO izmantoSanu peéc savas naves;
ta ietver nepiecieSamas mediciniskas formalitates, parbaudes un
procediiras, ka arT SoHO donora uzraudziSanu neatkarigi no ta,
vai ziedojums ir vai nav izradijies veiksmigs; attieciga gadijuma
ta attiecas arT uz gadijjumiem, kad piekrisanu dod pilnvarota
persona saskana ar valsts tiesibu aktiem;

“SoHO donors” ir dzivs vai miris SoHO donors;

“dzivs SoHO donors” ir dziva persona, kura saskana ar valsts
tiestbu aktiem ir brivpratigi versusies SoHO struktiira vai kuru
tur parstav persona, kas tas varda dod piekriSanu, lai ziedotu
SoHO, noluka $adu ziedojumu izmantot personai, kas nav pats
donors, situacijas, kas neietver izmanto$anu attiecibu ietvaros;

“miris SoHO donors” ir mirusi persona, kura saskana ar valsts
tiesibu aktiem ir novirzita uz SoHO struktiiru noltika no tas savakt
SoHO un par kuru $aja sakariba ir sniegta piekriSana vai no kuras
SoHO savak$ana ir atlauta;

“SoHO san€méjs” ir persona, kurai izmanto SoHO vai kurai ir
paredzéts veikt SoHO izmantoSanu cilvékiem alogéni vai autologi
vai kura izmanto vai kurai ir paredzéts veikt izmantoSanu attiecibu
ietvaros;

“sanemgejs” ir SoHO san€méjs vai jebkura persona, kas sanem no
SoHO razotu produktu, kuru reglamenté citi Savienibas tiesibu
akti, ka minéts 2. panta 6. punkta,
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11)

12)

13)

14)

15)

16)

17)

18)

19)

20)

21)

22)

“piekriSana” ir:

a) dziva SoHO donora vai SoHO san€méja brivpratigi un bez
piespieSanas sniegta atlauja veikt darbibu, kas vinu ietekmg;

b) atlauja, ko brivpratigi un bez piespieSanas sniegusi jebkura
persona, kas dod piekrisanu tada dziva SoHO donora vai
SoHO sanémgja varda, kuram nav ricibsp€jas sniegt piekrisanu,
vai atlauja, kas pieskirta saskana ar valsts tiesibu aktiem, veikt
darbibu attieciba uz dzivo SoHO donoru vai SoHO sanémgju;
vai

c) atlauja, ko brivpratigi un bez piespieSanas sniegusi jebkura
persona, kas dod piekriSanu, vai atlauja, kas pieskirta saskana
ar valsts tiesibu aktiem, miruSa SoHO donora gadijuma veikt
attiecigu darbibu saskana ar valsts tiesibu aktiem;

“alogéna izmantoSana” ir tadas SoHO izmantoSana cilvékiem, kas
savakta no personas, kura nav SoHO saneémgjs;

“autologa izmantoSana” ir SoHO izmantoSana cilveékiem, kas veikta
tai paSai personai, no kuras savakta SoHO;

“izmantoSana attiecibu ietvaros” ir reproduktivas SoHO izmanto-
Sana medicniskai apaugloSanai starp personam, kuram ir intimas
fiziskas attiecibas;

“tresas personas ziedojums” ir kadas personas reproduktivo SoHO
ziedojums izmantoSanai medictniskajai apaugloSanai SoHO sané-
mgéja, ar kuru SoHO donoram nav intimu fizisku attiecibu;

“mediciniska apaugloSana” ir jebkada laboratoriska vai mediciniska
iejaukSanas, tostarp visi sagatavoSanas pasakumi, kas ietver ricibu
ar reproduktivajam SoHO, lai sekm@tu griitniecibu vai saglabatu
auglibu;

“auglibas saglabasana” ir tadu personas reproduktivo SoHO sagla-
basanas vai aizsardzibas process, kuras paredz&ts izmantot vélak
§1s personas dzive;

“medictniskas apaugloSanas cela raditi p&cnacgji” ir berni, kas
dzimusi mediciniskas apaugloSanas rezultata;

“izmantoSana cilvékiem” ir ievietoSana, implantéSana, injic€Sana,
infuzija, parlieSana, transplant&Sana, norisana, parneSana, apauglo-
Sana vai citada pievienoSana cilvéka kermenim, lai raditu biolo-
gisku mijiedarbibu ar $o kermeni;

“SoHO donoru piesaistiSana” ir jebkura darbiba, kuras meérkis ir
inform@t personas par darbibam, kas saistitas ar SoHO ziedoSanu,
vai mudinat tas ziedot SoHO;

“SoHO donoru registracija” ir registréSana registra un attieciga
gadijuma tadas informacijas par SoHO donoru nosiitiSana uz citiem
registriem, kura ir batiska, lai noteiktu saderibu ar potencialo
SoHO sanémgju,

“savakSana” ir process, kura SoHO tiek ieglitas no personas,
ieskaitot jebkadas sagatavoSanas darbibas, piemé&ram, hormonu
terapiju, kas vajadzigas, lai atvieglotu procesu SoHO struktiira
vai tas uzraudziba;
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23) “apstrade” ir jebkura darbiba, kas veikta, rikojoties ar SoHO,
tostarp, bet ne tikai mazgasana, formésana, atdaliSana, dekontami-
néSana, steriliz€Sana, konservéSana un iepakoSana, iznemot ricibu
ar SoHO, lai sagatavotu to tilit€jai izmantoSanai cilvekiem kirur-
giskas iejaukSanas laika, pirms SoHO izmanto$anas tas neparvie-
tojot arpus operacijas lauka;

24) “kvalitates kontrole” ir iepriek§ noteikta testa vai testu vai
parbauzu kopuma veikSana, lai apstiprinatu, ka ir izpilditi ieprieks
noteikti kvalitates kriteriji;

25) “uzglabasana” ir SoHO turgSana atbilstoSos kontroletos apstaklos;

26) “izlaiSana” ir process, kura pirms izplatiSanas vai eksporta
parbauda, vai SoHO atbilst noteiktiem droSuma un kvalitates krité-
rijiem un jebkadu piemérojamo atlauju pieskirSanas nosacijumiem;

27) “izplatiSana” ir tadu izlaisto SoHO nodro§inasana Savieniba, kuras:

a) paredzets izmantot cilvékiem un konkrétam SoHO saneémégjam
taja pasa vai cita SoHO struktiira,

b) paredzéts izmantot cilvékiem kopuma bez konkréta SoHO sang-
meja ieprieks€jas identific@Sanas taja pasa vai citd SoHO struk-
tura;

¢) paredzets izmantot $adu produktu razotajam tadu produktu razo-
Sanai, kurus reglament€ citi Savienibas tiesibu akti, ka ming&ts
2. panta 6. punkta;

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

29) “tresas valsts piegadatajs” ir organizacija, kas atrodas arpus Savie-
nibas un kas ir noligta SoHO piegadei vai tadu darbibu veiksanai,
kuras varetu ietekmét importéto SoHO kvalitati un droSumu;

30) “eksports” ir darbibas, ko veic, lai SoHO sititu no Savienibas uz
treSo valsti;

31) “kliniska iznakuma registracija” ir tada kliniska registra parvaldiba,
kura registré informaciju par kliniska iznakuma uzraudzibas plana
istenoSanas rezultatiem, tostarp S$adas informacijas nosiitiS8ana uz
citiem registriem;

32) “kliniska iznakuma uzraudzibas plans” ir programma SoHO prepa-
rata droSuma un efektivitates novertéSanai péc tam, kad tas izman-
tots cilveékiem;

33) “SoHO struktiira” ir struktiira, kas ir likumigi registréta Savieniba
un veic vienu vai vairakas SoHO darbibas, kuras minétas 2. panta
1. punkta c) apaks$punkta;

34) “kritiski svarigu SoHO struktiira” ir SoHO struktiira, kas veic
darbibas, kuras veicina kritiski svarigu SoHO piegadi, un $o
darbibu meérogs ir tads, ka to neveikSanu nevar sanémeéjiem
kompenset ar citu struktiru darbibam vai alternativam vielam vai
produktiem;
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35) “SoHO centrs” ir SoHO struktiira, kas veic kadu no sadam SoHO
darbibam:

a) apstrade un uzglabasana;
b) izlaiSana;
¢) imports;
d) eksports;

36) “atbildiga persona” ir SoHO struktiira iecelta persona, kuras piena-
kums ir nodrosinat atbilstibu Sai regulai;

37) “SoHO preparats” ir SoHO, kas:

a) ir paklauta apstradei un attiecigad gadijuma vienai vai vairakam
citam SoHO darbibam, kas mingtas 2. panta 1. punkta c) apaks-
Spunkta;

b) ir ar konkrétu klinisko indikaciju; un

¢) ir paredz&ta izmantoSanai cilvékiem SoHO sanémgja vai ir pare-
dzeta izplatiSanai,

38) “SoHO preparata atlauja” ir SoHO kompetentas iestades sniegts
oficials apstiprinajums SoHO preparatam;

39) “SoHO efektivitate” ir tas, cik liela méra SoHO izmanto$ana cilve-
kiem sasniedz paredzéto biologisko vai klinisko iznakumu SoHO
saneéme;ja;

40) “SoHO kliiskais pétijums” ir SoHO vai SoHO preparata eksperi-
mentals novertejums ar mérki izdarit secinajumus par to droSumu
un efektivitati;

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

42) “vigilance” ir organiz&tu uzraudzibas un zinoSanas procedliru
kopums, kas attiecas uz blakusparadibam un nevélamiem notiku-
miem,;

43) “nelabveliga reakcija” ir jebkur§ incidents, kas varétu biit pamatoti
saistits ar SoHO kvalitati vai droSumu vai tas savakSanu no SoHO
donora, vai ar SoHO izmantoSanu cilvékiem SoHO sanéméja un
kas nodarTjis kaitgjumu dzivam SoHO donoram, SoHO sanémgjam
vai mediciniskas apaugloSanas cela raditam p&cnacéjam;

44) “nevélams notikums” ir jebkur§ ar SoHO darbibam saistits negadi-
jums vai klada, kas var ietekmé&t SoHO kvalitati vai droSumu tada
veida, ka tiek radits kaitgjuma risks dzivam SoHO donoram, SoHO
sanémé&jam vai mediciniskas apaugloSanas cela raditam pé&cna-
cgjam;

45) “nopietna blakusparadiba” jeb “NBP” ir nevélama reakcija, kas ir
izraisijusi kadu no Siem riskiem:
a) nave;
b) dzivibas apdraudgjums, invaliditate vai ricibnespgja, tostarp

tada patog€na vai toksiskas vielas parneSana, kas var izraisit
sadu stavokli;
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46)

47)

48)

49)

c) genétiskas slimibas nodo$ana, kas:

1) medictniskas apaugloSanas ar tresas personas ziedojumu
gadfjuma ir izraisijusi gritniecibas zudumu vai varétu
apdraudét mediciniskas apaugloSanas cela radita p&cnacgja
dzivibu un izraisit vina invaliditati vai ricibnesp&ju; vai

ii) medictniskas apaugloSanas, kas veikta attiecibu ietvaros
veiktas izmantoSanas gadijuma, ir izraisijusi griitniecibas
zudumu vai varétu apdraudét mediciniskas apaugloSanas
cela radita pecnacgja dzivibu un izraisit vina invaliditati
vai ricibnesp&ju pirms implantacijas veikta genétiska testa
kludas del;

d) hospitalizacija vai hospitalizacijas laika pagarinasana;

e) vajadziba péc butiskas kliniskas iejaukSanas, lai novérstu vai
ierobezotu jebkadu a) lidz d) apakSpunkta min&to rezultatu
ietekmi;

f) ilgstoSi neapmierinoss SoHO donora veselibas stavoklis péc
viena vai vairakiem SoHO ziedojumiem;

“nopietns nevélams notikums” jeb “NNN” ir nevélams notikums,
kas rada kadu no Siem riskiem:

a) neatbilstoSa SoHO izplatiSana;

b) viena SoHO struktira konstatets defekts, kas rada risku SoHO
sanémejiem vai SoHO donoriem un kas kopigas prakses, pakal-
pojumu, piegazu vai kritiski svariga aprikojuma dg€l var€tu
ietekmét citus SoHO sanéméjus vai SoHO donorus;

¢) SoHO zudums tada daudzuma, ka to izmantoSana cilvékiem ir
jaatliek vai jaatcel;

d) 1pasi saderigu SoHO vai autologai izmantoSanai paredz&tu
SoHO zudums;

e) reproduktivo SoHO sajauksana tada veida, ka oocitu apauglo ar
spermu no personas, kas nav paredzeta persona, vai reproduk-
tivas SoHO izmanto SoHO sane@mé&jam, kas nav paredzetais
SoHO sanéméjs

f) SoHO izsekojamibas zudums;

“attiecinamiba” ir iesp&amiba, ka blakusparadiba dzivam SoHO
donoram ir saistita ar savakSanas procesu vai $ada reakcija SoHO
sanemgéja vai mediciniskas apauglosanas cela radita pecnacgja gadi-
juma ir saistita ar SoHO izmantoSanu cilvékiem;

“nopietniba” ir tadas blakusparadibas smaguma pakape, kura ietver
kaitg§jumu dzivam SoHO donoram, SoHO sanémé&jam vai medicl-
niskas apaugloSanas cela raditam p&cnacéjam, vai sabiedribas vese-
Iibai kopuma, vai tada nevélama notikuma smaguma pakape, kurs§
izraisa $ada kait&juma risku;

“kvalitates vadibas sistéma” ir formalizéta sistéma, kas dokumenté
procesus, procediiras un atbildibu, lai konsekventi atbalstitu
noteikto kvalitates standartu sasniegSanu;
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50) “delegéta struktura” ir juridiska struktiira, kurai SoHO kompetenta
iestade ir deleggjusi noteiktas SoHO uzraudzibas darbibas saskana
ar 9. panta 1. punktu;

51) “audits” ir sistematiska un neatkariga parbaude, ko veic, lai noskai-
drotu, vai darbibas un ar $adam darbibam saistitie rezultati atbilst
tiesibu aktiem un planotajiem pasakumiem un vai $adi pasakumi
tiek Tstenoti efektivi un ir piem@roti meérku sasniegsanai;

52) “inspekcija” ir oficiala un objektiva kontrole, ko SoHO kompetenta
iestade vai delegéta struktiira veic, lai novértétu atbilstibu §is
regulas noteikumiem un citiem attiecigajiem Savienibas vai valstu
tiesibu aktiem,;

53) “izsekojamiba” ir sp&ja atrast un identificét SoHO no tas savak-
Sanas Iidz izmantoSanai cilvékiem, likvideSanai vai izplatiSanai
tadu produktu razosanai, kurus reglament& citi Savienibas tiesibu
akti, ka minéts 2. panta 6. punkta,

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

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

(EDOM);

56) “kompensacija” ir visu ar SoHO ziedoSanu saistito zaud&jumu vai
izdevumu atlidzinaSana;

57) “ziedojuma finansiala neitralitate” ir ar ziedojumu saistitu iegu-
vumu vai zaud€jumu neesamiba SoHO donoram;

58) “SoHO donoru bazes noturiba” ir ziedojumu savakSanas sisteémas
sp&ja palauties uz lielu skaitu SoHO ziedotaju attiecigaja SoHO
donoru kategorija;

59) “Eiropas paspietickamiba” ir Itmenis, kada Savieniba ir neatkariga
no tresam valstim SoHO savakSanas un izplatiSanas un jebkadas
citas SoHO darbibas zina;

4. pants

Stingraki pasakumi dalibvalstis

1. Dalibvalstis sava teritorija var atstat speka vai ieviest pasakumus,
kas ir stingraki par $aja regula paredz&tajiem pasakumiem, ar nosacl-
jumu, ka mingtie pasakumi atbilst Savienibas tiesibu aktiem un ir same-
rigi ar risku cilvéka veselibai, tostarp nemot vera atbilstigas zinatnes
atzinas.

2. Dalibvalstis bez lieckas kavesanas dara publiski pieejamu informa-
ciju par stingrakiem pasakumiem, kas pienemti saskana ar 1. punktu, to
publiskojot arT interneta. SoHO valsts iestade iesniedz informaciju par
jebkadiem sadiem stingrakiem pasakumiem ES SoHO platforma.
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II NODALA
DALIBVALSTU SOHO KOMPETENTAS IESTADES

5. pants

SoHO kompetento iestaZu izraudziSanas

1.  Dalibvalstis izraugas SoHO kompetento iestadi vai iestades,
kuram tas uztic atbildibu par SoHO uzraudzibas darbibam. Izraudzita
SoHO kompetenta iestade vai iestades ir neatkarigas no SoHO struk-
taram.

2. Dalibvalsts var uzticét atbildibu par SoHO uzraudzibas darbibam
vairak neka vienai SoHO kompetentajai iestadei valsts, regionala vai
vietgja liment.

3. Dalibvalstis nodrosina, ka SoHO kompetentajam iestadém:

a) ir tiesibas rikoties un pienemt l€mumus neatkarigi un objektivi,
vienlaikus ievérojot iek$¢jas administrativas un organizatoriskas
prasibas, kas noteiktas valstu tiesibu aktos;

b) ir vajadzigas pilnvaras:

i) pienacigi veikt SoHO uzraudzibas darbibas, par kuram tam ir
uztic€ta atbildiba, ieskaitot piekluvi SoHO struktiiru un jebkuru
ar SoHO struktiiru noligto treSo personu telpam, dokumentiem
un paraugiem;

i) likt nekavejoties apturét vai izbeigt SoHO darbibu, kas rada
taliteju risku SoHO donoriem, SoHO sanémgjiem, mediciniskas
apaugloSanas cela raditiem p&cnacgjiem vai plasai sabiedribai;

c) ir vai ir pieejami pietickami cilvékresursi un finansu resursi,
darbibas sp€ja un attiecigds jomas specialas zinaSanas, tostarp
tehniska ekspertize, lai sasniegtu §s regulas mérkus un izpilditu
taja noteiktos pienakumus;

d) ir jaievéro atbilstigi konfidencialitates pienakumi, lai nodroSinatu
atbilstibu 75. panta noteikumiem.

4. Ja dalibvalsts izraugas tikai vienu SoHO kompetento iestadi
saskana ar $a panta 1. punktu, min€to SoHO kompetento iestadi uzskata
arT par SoHO valsts iestadi. Ja dalibvalsts izraugas vairak neka vienu
SoHO kompetento iestadi saskana ar min&to punktu, ta saskana ar
valsts tiesibu aktiem no S$Im iestadém izraugas vienu SoHO valsts
iestadi. ST SoHO valsts iestade ir atbildiga par 8. panta 2. punktd ming-
tajiem uzdevumiem. Lai nodro$inatu efektivu un atru sazinu gadijumos,
kad nopietnas blakusparadibas vai nopietni nevélami notikumi skar
vairak neka vienu dalibvalsti, vienas SoHO valsts iestades izraudzisanas
neliedz dalibvalstij uzticét citam SoHO kompetentajam iestadém
konkretus uzdevumus, jo ipasi SoHO atro bridinajumu parvaldibu.

5. Dalibvalstis XI nodala minétaja ES SoHO platforma iesniedz un
atjaunina informaciju par:

a) $a panta 4. punkta minétas SoHO valsts iestades nosaukumu un
kontaktinformaciju;
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b) jebkuras SoHO kompetentas iestades, kas izraudzita saskana ar
1. punktu, nosaukumu un kontaktinformaciju, ja $ada SoHO kompe-
tenta iestade atSkiras no 4. punkta minétas SoHO valsts iestades.

6. pants

Neatkariba un objektivitate

1. Veicot savus uzdevumus un Tstenojot savas pilnvaras, SoHO
kompetentas iestades rikojas neatkarigi un neitrali sabiedribas intereses
un nav paklautas nekadai argjai ietekmei, piem&ram, politiskai ietekmei
vai nozares spiedienam.

2. SoHO kompetentas iestades nodroSina, ka darbiniekiem, kas veic
SoHO uzraudzibas darbibas, tostarp inspektoriem un novértétajiem, nav
finansialu vai citu interesu, kuras varétu uzskatit par tadam, kas ietekme
vinu neatkaribu, un jo Tpasi nodroSina, ka vini neatrodas situacija, kas
var tieSi vai netieSi ietekm&t vinu profesionalas darbibas neitralitati.
Darbinieki, kas veic SoHO uzraudzibas darbibas, iesniedz interesu
deklaraciju un regulari atjaunina min&to deklaraciju. Pamatojoties uz
to, SoHO kompetentas iestades veic attiecigus pasakumus, lai mazinatu
intereSu konflikta risku.

7. pants

Parredzamiba

1.  SoHO kompetentas iestades:

a) parredzama veida veic SoHO uzraudzibas darbibas, par kuram tas ir
atbildigas, iev@rojot vismaz S§aja regula paredzétas publicESanas
prasibas; un

b) publisko jebkadus saskana ar 19. panta 7., 8. un 9. punktu, 25. panta
3., 4. un 5. punktu vai 27. panta 8. punkta h) apakSpunktu
pienemtus izpildes panakSanas l€mumus, nodroSina to skaidribu un
norada to pienemsanas iemeslus, ja:

1) SoHO struktira neatbilst Sai regulai; vai

ii) pastav nopietns risks SoHO donoru, sanéméju vai mediciniskas
apauglosanas cela raditu pecnacgju droSumam vai sabiedribas
veselibai.

2. Sa panta 1. punkts neskar 75. pantu un valstu tiesibu aktus par
piekluvi informacijai.

3. SoHO kompetentas iestades savos iek$€jos noteikumos paredz

praktiskus pasakumus 1. punkta mingéto parredzamibas noteikumu Tste-
nosanai.

8. pants

SoHO kompetento iestazu vispariga atbildiba un pienakumi

1. SoHO kompetentas iestades sava teritorija ir atbildigas par SoHO
uzraudzibas darbibam, lai parbauditu:

a) vai SoHO struktiiras efektivi ievéro Saja regula noteiktas prasibas;
un
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b) vai SoHO preparati ir sanémusi attiecigas atlaujas.

2. SoHO valsts iestade, kas izraudzita saskana ar 5. panta 4. punktu,
ir atbildiga par informacijas apmainas koording€$anu ar Komisiju un citu
dalibvalstu SoHO valsts iestadém, ka ar par citu uzdevumu veikSanu,
kas paredzgeti 4. panta 2. punkta, 12. panta 4. punkta, 13. panta 2., 3. un
4. punkta, 16. panta 1. punkta, 31. panta 4. punkta, 33. panta 13. un
14. punkta, 34. panta 2. punkta, 62. panta, 64. panta 3. punkta,
65. panta 3. un 4. punkta un 68. panta 2. un 5. punkta. SoHO valsts
iestade var bt atbildiga arT par 12. panta 1. punkta paredzeéta uzdevuma
veikSanu.

3. SoHO kompetentajam iestadém:

a) ir vai ir pieejams pietickams skaits atbilsto8i kvalificétu un piere-
dzg€jusu darbinieku, cilvékresursi un finansu resursi, darbibas spg&ja
un specialas zinasanas, tostarp tehniskas zinasanas, lai efektivi un
lietderigi veiktu SoHO uzraudzibas darbibas, par kuram tas ir atbil-
digas;

b) tas ir ieviesusas procediiras, lai nodroSinatu atbilsttbu 75. panta
noteiktajiem konfidencialitates pienakumiem;

c¢) tas nodrosina savu SoHO uzraudzibas darbibu neatkaribu, neitrali-
tati, parredzamibu, efektivitati, kvalitati, piemérotibu mérkim un
konsekvenci;

d) to riciba ir piem&rotas un pienacigi uzturétas telpas un aprikojums,
lai nodrosinatu, ka darbinieki var drosi, efektivi un lietpratigi veikt
SoHO uzraudzibas darbibas;

e) tas ir ieviesuSas kvalitates vadibas sist€ému vai standartizétas doku-
mentétas procediiras SoHO uzraudzibas darbibam, par kuram tas ir
atbildigas, tostarp planu darbibas nepartrauktibai krizes situacijas,
kad tiek kavéta normala tam uztic€to uzdevumu izpilde;

f) tas izstrada un Tsteno apmacibu programmas vai sniedz piekluvi tam,
lai nodroSinatu, ka darbinieki, kas veic SoHO uzraudzibas darbibas,
sanem atbilstoSu apmacibu sava kompetences joma;

g) tas sniedz saviem darbiniekiem iesp&jas piedalities 70. panta ming-
taja Savienibas apmaciba, ja $ada apmaciba ir pieejama un pieme-
rota.

9. pants

Noteiktu SOHO uzraudzibas darbibu delegéSana citam struktiiram

1.  Dalibvalstis var pilnvarot SoHO kompetento iestadi, kas ir atbil-
diga par jebkuru no SoHO uzraudzibas darbibam, kuras minétas 20.,
22., 27., 28. un 29. panta, 31. panta 1. punkta, 32. panta 1. punkta,
33. panta 2. un 3. punkta, 33. panta 4. punkta a) apakSpunkta un
33. panta 5., 6. un 8.—12. punktd, delegét minéto SoHO uzraudzibas
darbibu vienai vai vairakam citam struktaram (“delegétas strukttiras”).
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2. Dalibvalstis nodro$ina, ka delegétajam struktiiram ir pilnvaras, kas
vajadzigas, lai efektivi veiktu tam delegétas SoHO uzraudzibas darbibas
un izpilditu 10. pantd noteiktos pienakumus. SoHO kompetentas
iestades, kas saskana ar $a panta 1. punktu delegé SoHO uzraudzibas
darbibas deleggtajai struktirai, ir noslégusas rakstisku ligumu ar minéto
delegéto struktiru.

3.  Deleggjosas SoHO kompetentds iestades nodroSina, ka $a panta
2. punkta minéta rakstiskaja liguma ietver vismaz:

a) precizu aprakstu par SoHO uzraudzibas darbibam, ko paredzéts
veikt deleg@tajai struktiirai, un nosacTjumus, saskana ar kuriem
minétas darbibas ir paredzeéts veikt;

b) nosacijumu, ka delegéta struktira piedalas sertifikacijas vai citas
shémas Savienibas ITmeni, ja tadas ir pieejamas, lai nodrosinatu
attiecigaja nozaré€ vajadzigo labas prakses principu vienadu piemeé-
rosanu;

¢) precizu aprakstu par pasakumiem, kas nodroSina efektivu un lietde-
rigu koordinaciju starp deleggjoso SoHO kompetento iestadi un
delegéto struktiiru;

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

e) noteikumus par tas izbeigSanu gadijuma, ja deleggjums tiek atsaukts
saskana ar 11. pantu.

4. SoHO kompetentas iestades, kas ir deleggjusas SoHO uzraudzibas
darbibas saskand ar 1. punktu, iesniedz ES SoHO platformai deleg&to
struktiiru nosaukumus un kontaktinformaciju, ka arl zinas par delegé-
tajam SoHO uzraudzibas darbibam.

10. pants

Delegéto struktiiru pienakumi

1.  Delegétas struktiras, kuram saskana ar 9. pantu ir delegtas
noteiktas SoHO uzraudzibas darbibas:

a) pilda 8. panta 3. punkta min&tos pienakumus;

b) regulari un ikreiz, kad SoHO deleggjosas kompetentas iestades to
pieprasa, informé §is deleg€josas SoHO kompetentas iestades par
savu veikto SoHO uzraudzibas darbibu rezultatiem;

¢) nekavgjoties informé deleggjosas SoHO kompetentas iestades ikreiz,
kad delegéto SoHO uzraudzibas darbibu rezultati liecina par neat-
bilstibu vai norada uz neatbilstibas iesp&jamibu, ja vien ar konkrétu
rakstisku ligumu starp minétajam deleggjosajam SoHO kompeten-
tajam iestadem un delegétajam struktiiram nav paredzéts citadi; un

d) pilniba sadarbojas ar deleggjosajam SoHO kompetentajam iestadém,
arT nodrosinot piekluvi to telpam un dokumentiem, tostarp to infor-
macijas tehnologijas (IT) sistémam.
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2.  Delegétajam struktGram piem&o 6. un 75. pantu un attieciga
gadijuma 23. un 30. pantu.

11. pants

Delegejoso SOHO kompetento iestaZu piendkumi

SoHO kompetentas iestades, kas saskana ar 9. pantu delegétajam struk-
taram ir deleg€jusas noteiktas SoHO uzraudzibas darbibas:

a) regulari veic delegéto struktiru auditus;

b) vajadzibas gadijuma nekavé&joties pilniba vai dalgji atsauc delege-
jumu, jo Tpasi gadijumos, kad:

i) ir pieradijumi, ka minétas delegétas struktiras pienacigi neveic
tam delegétas SoHO uzraudzibas darbibas;

ii) delegetas struktiras nav veikuSas pienacigus un savlaicigus
pasakumus, lai novérstu veikto SoHO uzraudzibas darbibu
laika konstatétos trikumus; vai

iii) ir pieradijumi, ka delegéto struktiiru neatkariba vai neitralitate ir
apdraudéta.

Intervalu starp $a panta pirmas dalas a) apak$punktd min&tajiem audi-
tiem nosaka deleg€josa SoHO kompetenta iestade, nemot véra delegéto
struktiru dalibu sertificéSsana vai citas shémas, kas minétas 9. panta
3. punkta b) apak$punkta, ka arT delegéto SoHO uzraudzibas darbibu
tvérumu un ietekmi uz SoHO kvalitati un droSumu.

12. pants

Sazina un koordinacija starp SOHO kompetentajam iestadem

1. Jasaskana ar 5. panta 2. punktu SoHO uzraudzibas darbibas viena
dalibvalst1 ir kompetenta veikt vairdk neka viena SoHO uzraudzibas
iestade, dalibvalsts vai SoHO valsts iestade nodrosina efektivu un liet-
derigu koordinaciju starp visam iesaistitajam SoHO kompetentajam
iestadém, lai garantetu Saja regula paredz€to un tas teritorija veikto
SoHO uzraudzibas darbibu konsekvenci un efektivitati.

2. Viena dalibvalsti esoSas SoHO kompetentas iestades savstarp&ji
sadarbojas. Tas cita citai un jo pasi SoHO valsts iestadei pazino infor-
maciju, kas vajadziga $aja regula paredz&to SoHO uzraudzibas darbibu
un SoHO valsts iestades uzdevumu, ka minéts 8. panta 2. punkta,
efektivai IstenoSanai.

3. Ja SoHO kompetenta iestade sniedz atzinumu SoHO struktiirai par
§1s regulas piemérojamibu konkrétai vielai, produktam vai darbibai tas
teritorija, ST SoHO kompetenta iestade par sniegto atzinumu informée
SoHO valsts iestadi, kura savukart informé& SCB par atzinuma publice-
Sanu SoHO kompendija.



02024R1938 — LV —17.07.2024 — 000.001 — 15

4. P&c pienacigi pamatota citas dalibvalsts SoHO valsts iestades
pieprasijuma SoHO valsts iestade bez liekas kavéSanas un atbilstigi
75. panta noteiktajiem konfidencialitates pienakumiem informé piepra-
sfjuma iesniedzgju SoHO valsts iestadi par SoHO uzraudzibas darbibu
rezultatiem attieciba uz SoHO struktiiru tas teritorija un, ja tas ir nepie-
cieSams un samerigi, iesniedz pieprasijuma iesniedz€jai SoHO valsts
iestadei attiecigo dokumentaciju, kas saistita ar 27. un 28. panta ming-
tajam SoHO uzraudzibas darbibam.

13. pants

ApsprieSanas un sadarbiba ar citu regulativo nozaru iestadem

1. Dalibvalstis nodrosina, ka to SoHO valsts iestadém ir pienacigi
mehanismi sazinai ar kompetentajam iestadém, kas ir atbildigas par
organiem un kas izraudzitas saskana ar Direktivu 2010/53/ES, un
visam kompetentajam iestadém, kas attiecigaja dalibvalstl izraudzitas
saskana ar citiem Savienibas tiesibu aktiem, kuri minéti $is regulas
2. panta 6. punkta.

2. Visos gadijumos, kad rodas jautajumi par vielas, produkta vai
darbibas regulativo statusu, SoHO kompetentas iestades papildus
12. panta 2. punkta noteiktajam pienakumam ar SoHO valsts iestades
starpniecibu attieciga gadijuma apspriezas ar $a panta 1. punkta ming-
tajam kompetentajam iestadém, lai pienemtu I€mumu par mingtas
vielas, produkta vai darbibas regulativo statusu. Sados gadijumos
apspriesana iesaistitas SoHO kompetentas iestades izmanto arm1 SoHO
kompendija ieklauto informaciju un izskata visus attiecigos lemumus
par regulativo statusu un nem ve&ra visus attiecigos tajos ieklautos atzi-
numus.

3. Sa panta 2. punkta mingtas apsprie$anas gaita $ada apsprie$ana
iesaistitas SoHO kompetentas iestades var arl ar savas SoHO valsts
iestades starpniecibu pieprasit SCB atzinumu par vielas, produkta vai
darbibas regulativo statusu saskana ar So regulu. SoHO kompetentas
iestades to dara visos gadijumos, kad 2. punkta min&tas apspriesanas
rezultata nav piepemts [@mums par $adas vielas, produkta vai darbibas
regulativo statusu attiecigaja dalibvalsti.

SoHO kompetentas iestades, kas iesaistitas $a panta 2. punktd minétaja
apspriesana, var arT ar savas SoHO valsts iestades starpniecibu noradit,
vai tas uzskata, ka SCB pirms atzinuma sniegSanas un saskana ar
69. panta 1. punkta c) apakSpunktu ir jaapspriezas ar attiecigajam lidz-
vertigajam padomdevéjam struktiram, kas izveidotas saskana ar citiem
attiecigajiem Savienibas tiesibu aktiem, kuri min&ti 2. panta 6. punkta.

Apspriesana iesaistitas SoHO kompetentas iestades nem veéra atzinumu,
ko SCB sniegusi péc $ada pieprasijuma.

4. Ja 8a panta 2. punkta un attieciga gadijuma 3. punkta min&tas
apspriesanas rezultata tiek pienemts 1€mums par regulativo statusu,
SoHO kompetentas iestades ar savas SoHO valsts iestades starpniecibu
inform& SCB par attiecigaja dalibvalstl pienemto l€mumu, lai SCB to
publicétu SoHO kompendija saskana ar 69. panta 1. punkta e) apaks-
Spunktu. SoHO kompetentas iestades ieklauj 1@muma pienemsanas
iemeslu aprakstu un, ja pienemtais 1@€mums atSkiras no SCB atzinuma,
sniedz pamatojumu.
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5. Komisija p&c pienacigi pamatota dalibvalsts pieprasijuma pec $a
panta 2. punkta minétas apsprieSanas vai peéc savas iniciativas ar Tste-
nosanas aktiem nosaka vai var noteikt vielas, produkta vai darbibas
regulativo statusu saskana ar So regulu, ja $ada noteikSana ir nepiecie-
Sama, lai novérstu riskus SoHO donoru, sanémé&ju vai mediciniskas
apauglosanas cela raditu pécnacgju droSumam vai risku, ka sanémgjiem
varétu biit traucéta piekluve drosai un efektivai arsteSanai. Sadu dalib-
valsts pieprasijumu uzskata par pienacigi pamatotu, ja rodas jautajumi
par vielas, produkta vai darbibas regulativo statusu saskana ar So
regulu, jo 1pasi, ja $adus jautajumus nevar atrisinat dalibvalsts ITment
vai apspriedes, kas saskana ar 69. panta 1. punkta c) apakSpunktu
notiek starp SCB un padomdevéjam struktiiram, kas izveidotas saskana
ar citiem attiecigiem Savienibas tiesibu aktiem, kuri min&ti 2. panta
6. punkta.

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

6. Sis regulas 2. panta 6. vai 8. punkta minéto SoHO gadijuma
SoHO kompetentas iestades sadarbojas ar kompetentajam iestadem,
kas ir atbildigas par uzraudzibas darbibam saskana ar citiem attiecigiem
2. panta 6. punkta min&tajiem Savienibas tiesibu aktiem, lai nodroSinatu
saskanotu parraudzibu. Sa procesa laika SoHO kompetentas iestades ar
savu SoHO valsts iestazu starpniecibu var ligt SCB palidzibu un
konsultacijas, cita starpa par labu sadarbibas praksi, kas nodrosina
saskanotu parraudzibu, ja mainas SoHO regulativais statuss.

7. Sa panta 2., 3. un 6. punkta min&to apspriesanos un sadarbibu var
arT sakt, pamatojoties uz atzinuma pieprasijumu, kas sanemts no SoHO
struktiiras.

8. Ja SoHO kompetenta iestade pienem izpildes [émumu attieciba uz
SoHO struktiiru, kas veic SoHO darbibas un darbibas, kuras reglamenté
citi Savienibas tiesibu akti un kuras parrauga kompetentas iestades, ka
minéts $a panta 1. punkta, SoHO kompetenta iestade bez lickas kave-
Sanas ar SoHO valsts iestades starpniecibu par savu lémumu informé
attiecigo kompetento iestadi, kas izraudzita saskana ar mingtajiem
citiem Savienibas tiesibu aktiem.

14. pants

Pienakumi attiectba uz Komisijas kontrolem

SoHO kompetentas iestades un delegétas struktiiras sadarbojas ar
Komisiju 71. panta minéto Komisijas kontrolu veik$ana. Proti, tas:

a) veic atbilstigus turpmakos pasakumus, lai novérstu trikumus, kas
konstatéti Sajas Komisijas veiktajas kontrol&s;

b) péc pamatota pieprasijuma sniedz nepiecieSamo tehnisko palidzibu
un pieejamo dokumentaciju, ka ar jebkadu citu atbalstu, ko Komi-
sija pieprasa, lai ta var€tu efektivi un lietderigi veikt kontroles,
tostarp atvieglojot piekluvi visam SoHO kompetentas iestades vai
delegétas struktiiras telpam vai to dalam un dokumentacijai, tostarp
IT sistemam, kas ir biitiskas to pienakumu izpildei.
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15. pants

Parredzamiba attiectba uz maksam par tehniskajiem pakalpojumiem,
kas nepiecieSami SOHO pieejamibas nodrosSinaSanai

Dalibvalstis var veikt atbilstigus pasakumus, kuru mérkis ir nodrosinat
parredzamibu attieciba uz maksam par tehniskajiem pakalpojumiem,
kas vajadzigi SoHO pieejamibas nodro§inasanai.

III NODALA

SOHO UZRAUDZIBAS DARBIBAS

16. pants

SoHO struktiiru registrs

1.  SoHO valsts iestades izveido un uztur to teritorija esosSo SoHO
struktiiru registru. Veicot minéto uzdevumu, SoHO valsts iestades var
izmantot ES SoHO platformu saskana ar 74. panta 1. punktu. Sada
gadijuma SoHO valsts iestade vajadzibas gadijjuma dod noradijumu
SoHO kompetentajam iestadém un SoHO struktliram registréties tiesi
ES SoHO platforma.

2. Gadijumos, kad SoHO valsts iestades izveido SoHO struktiiru
registrus arpus ES SoHO platformas, SoHO kompetentds iestades
§ados registros ieklauto informaciju iesniedz ES SoHO platforma.
SoHO kompetentas iestades atbild par to, lai informacija par to terito-
rija esoS$ajam SoHO struktram, kas saskana ar 17. pantu ir registrétas
SoHO struktiiru registra un ES SoHO platforma, butu saskanota, un
visas izmainas bez liekas kaveSanas iesniedz ES SoHO platforma.

3. Komisija var pienemt Istenosanas aktus par datu kopu, kas japu-
blicE par registrétajam SoHO struktiram, lai atvieglotu informacijas
nosiitiSanu no valstu registriem uz ES SoHO platformu.

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

17. pants

SoHO struktiiru registracija

1.  SoHO kompetentas iestades ievieS procediiras SoHO struktiiru
registracijai saskana ar 35. pantu.

2. SoHO kompetentas iestades pirms registracijas public€Sanas ES
SoHO platforma parbauda, vai katra SoHO struktiira, kas registréta
valsts registra vai ES SoHO platforma, ir sniegusi informaciju saskana
ar 35. panta 3. punktu. Ja ir izveidoti valstu registri, SOHO kompetenta
iestade p&c minétas parbaudes iesniedz informaciju par $o registraciju
ES SoHO platformai.

3. SoHO kompetentas iestades parbauda, vai registrétai SoHO struk-
tiirai ir vajadziga atlauja saskana ar 19., 25. vai 26. pantu, nemot vera
35. panta 4. punkta minéto deklaraciju.
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4. SoHO kompetentas iestades parliecinas, vai SoHO struktira ir
kritiski svariga SoHO struktiira saskana ar krit€rijiem, kurus apstipri-
najusi SCB, attieciga gadijuma nemot veéra SoHO struktiiras veikto
pasnovertgjumu, ka minéts 35. panta 4. punkta. SoHO kompetentas
iestades attiecTgi atjaunina registracijas informaciju.

5. Ja, pamatojoties uz sniegto informaciju, struktiira neatbilst SoHO
strukttras definicijai, ka noteikts 3. panta 33) punkta, SoHO kompe-
tenta iestade svitro registraciju no ES SoHO platformas un attieciga
gadijuma no valsts registra un bez lickas kavé$anas informé $o struk-
taru.

6. SoHO kompetentas iestades:

a) bez liekas kavéSanas apstiprina registraciju;

b) vajadzibas gadijuma pieprasa SoHO struktiirai sniegt papildu zinas
attieciba uz informaciju, kas sniegta saskana ar 35. panta 3. punktu;

¢) attieciga gadijuma sniedz noradijumus par procediiram, kas jaievero,
lai pieteiktos atlaujas sanemsanai;

d) attieciga gadijuma inform& SoHO struktiiru par savu kritiski svarigas
SoHO struktliras statusu un par saistitajiem pienakumiem, kas
noteikti 64. un 67. panta;

e) inform& SoHO struktiru, ka tas registracija ir parbaudita un publi-
ceta ES SoHO platforma.

7. Ja rodas izmainas informacija, ko SoHO struktiira registr&jusi
saskana ar 35. panta 6. punktu, SoHO kompetentas iestades bez liekas
kavEsanas parbauda minétas izmainas un public atjauninato registra-
ciju ES SoHO platforma, tostarp gadijuma, kad SoHO struktiiras veiktas
SoHO darbibas tiek izbeigtas.

18. pants

SoHO preparatu atlauju pieSkirSanas sistema

1. SoHO valsts iestades izveido un uztur sist€mu, ar kuru to teritorija
esofajam SoHO struktiram pieskir SoHO preparatu atlaujas. Sada
sisteéma ietver pieteikumu pienemsanu un apstradi un kliniska iznakuma
uzraudzibas planu apstiprinasanu, lai vajadzibas gadifjuma iegltu
atlaujas sanemsanai vajadzigos pieradijumus, un lauj apturet vai atsaukt
atlaujas.

2. SoHO kompetentas iestades pieskir atlaujas SoHO preparatiem
saskana ar 19., 20. un 21. pantu un attieciga gadijuma — ar 22. pantu.

3. SoHO preparata atlaujas sanemsanas prasibu nepieméro SoHO, ko
paredz@ts izplatit tadu produktu razoSanai, kurus reglamenté citi Savie-
nibas tiesibu akti, ka mingts 2. panta 6. punkta.
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4. SoHO preparatu atlaujas ir derigas visa Savieniba laikposma, kas
noteikts saskana ar 19. panta 2. punkta e) apakSpunktu pieskirtaja
atlauja, vai lidz bridim, kad SoHO kompetenta iestade ir apturgjusi
vai atsaukusi atlauju. Ja dalibvalsts saskana ar 4. pantu ir pienémusi
stingraku pasakumu, kas ir saistits ar konkréto SoHO preparatu, minéta
dalibvalsts var atteikties atzit citas dalibvalsts SoHO preparata atlaujas
derigumu lidz bridim, kad SoHO struktira, kurai ir pieskirta atlauja
attiectba uz So SoHO preparatu, ir minétajai dalibvalstij pieradijusi,
ka ir ievérots minétais stingrakais pasakums.

19. pants

Atlauju pieskirSana SOHO preparatiem

1.  SoHO kompetentas iestades sniedz pamatnostadnes un nodroSina
veidnes pieteikumu iesniegSanai SoHO preparata atlaujas sanemsanai
saskana ar 39. un 21. panta min&to kliiskda iznakuma uzraudzibas
planu izstradei. Izstradajot minétas pamatnostadnes un veidnes, SoHO
kompetentas iestades izmanto veidnes un nem vera attiecigo paraug-
praksi, ko dokument&jusi un publicgjusi SCB, ka minéts 69. panta
1. punkta d) apakSpunkta. SoHO kompetentas iestades var izveidot
vienkarSotas procediiras pieteikumu iesniegSanai par izmainam SoHO
preparatos, kuriem jau pieskirta atlauja. SoHO kompetentas iestades var
izmantot droSo sazinas kanalu ES SoHO platforma, lai ar SoHO struk-
tiru apmainitos ar dokumentiem, kas saistiti ar pieteikumu SoHO
preparata atlaujas sanemsanai.

2. Sanemot pieteikumu SoHO preparata atlaujas sanemsanai, SoHO
kompetentas iestades:

a) bez liekas kavesanas apstiprina pazinojuma sanemsanu,

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

c) vajadzibas gadijuma pieprasa pieteikuma iesniedz&jai SoHO struk-
tirai papildu informaciju;

d) attieciga gadijuma pieskir vai atsaka pieskirt kliiska iznakuma
uzraudzibas planu apstiprindjumu saskana ar 20. panta 4. punkta
¢) un d) apaksSpunktu un norada terminu, kura pieteikuma iesnie-
dzgjai SoHO struktiirai jaiesniedz apstiprinata kliniska iznakuma
uzraudzibas rezultati;

e) pamatojoties uz $a punkta b) apakSpunkta minéto novert&jumu un $a
punkta d) apakSpunkta minétas kliniska iznakuma uzraudzibas rezul-
tatiem, attieciga gadijuma pieskir vai atsaka pieskirt atlauju SoHO
preparatam un norada, kadi nosacfjumi ir pieme&rojami, ja tadi ir.

3. SoHO kompetentas iestades ES SoHO platformai iesniedz infor-
maciju par atlauju, kas pieskirta SoHO preparatam, tostarp kopsavil-
kumu par pieradijumiem, kas izmantoti minéta SoHO preparata atlau-
Sanai, un attieciba uz minéto SoHO preparatu tas attiecigi veic izmainas
informacija par konkrétajai SoHO strukttrai pieskirto atlauju.
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4. SoHO kompetentas iestades $a panta 2. punktd mingtos SoHO
preparata atlaujas pieskirSanas posmus pabeidz atlaujas pieskirSanai
noteiktaja termina, nemot vera paraugpraksi, ko dokument&jusi un
publicgjusi SCB, ka minéts 69. panta 1. punkta d) apakipunkta. Sadu
terminu par pagarinat uz laiku:

a) kamér notiek 13. panta 2. un 3. punkta minétas apspriesanas;

b) kas vajadzigs, lai sagatavotu un SoHO struktiirai iesniegtu atbildi uz
papildu informacijas pieprasijjumu;

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

d) kas vajadzigs, lai veiktu papildu validaciju vai iegtitu papildu kvali-
tates un droSuma datus, ka to pieprasijusi SoHO kompetenta iestade.

5. Attieciba uz SoHO preparatiem, kuru neatnemama sastavdala ir
medictniska ierice, ka definéts Regulas (ES) 2017/745 2. panta
1. punkta, un ja minétas mediciniskas ierices darbiba papildina SoHO
preparata iedarbibu, SoHO kompetentas iestades parbauda, vai pazinota
struktiira ir sertificgjusi medictnisko ierici saskana ar min&to regulu.

6. Ja SoHO kompetenta iestade atbilstibas noveértésanas procediiras
laika, ievérojot Regulas (ES) 2017/745 52. pantu, sanem pieprasijumu
sniegt atzinumu par medicTnisku ierici, kura SoHO preparats ir icklauts
ka neatnemama sastavdala, un ja min&tas medictniskas ierices darbiba ir
butiska $a SoHO preparata darbibai, ta sniedz atzinumu par SoHO
preparata dalas atbilstibu Sai regulai saskana ar minétas regulas IX pieli-
kuma 5.3.1. iedalu un inform& SCB par sniegto atzinumu.

7. SoHO kompetentas iestades saskana ar valsts tiesibu aktiem var
apturét SoHO preparata atlauju, ja SoHO uzraudzibas darbibas pierada
vai sniedz pamatotu iemeslu aizdomam, ka $ads SoHO preparats vai
jebkadas ar So preparatu veiktas darbibas neatbilst tam pieskirtas
atlaujas nosacijumiem vai S$ai regulai. SoHO kompetentas iestades
saskana ar valsts tiesibu aktiem aptur SoHO preparata atlauju, ja ir
konstatéts nenoveérsams risks SoHO donoru, sanéméju vai mediciniskas
apauglosanas cela raditu p&cnacgju droSumam vai nenoveérSams kritiski
svarigu SoHO nevajadzigas izSkerdeéSanas risks.

SoHO kompetentas iestades nosaka laikposmu, kura javeic varbitgjas
neatbilstibas izmekléSana un SoHO struktliram janover§ apstiprinata
neatbilstiba un kura apturé$ana paliek speka.

8. Ja SoHO kompetentas iestades ir apstipringjusas 7. punkta ming&tas
neatbilstibas gadijumus un SoHO struktiiras noteiktaja laikposma nespgj
tas noverst, SoHO kompetentas iestades saskana ar valsts tiesibu aktiem
atsauc attiecigajam SoHO struktiram pieskirto SoHO preparata atlauju.
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9.  SoHO kompetentas iestades saskana ar valsts tiesibu aktiem var
atsaukt SoHO preparata atlauju, ja 7. punkta mingta aptur€Sana nav
pietiekama, lai noveérstu konstatétos triikumus.

10.  Sa panta 7., 8. un 9. punkta minétajos SoHO preparata atlaujas
apturé$anas vai atsaukSanas gadijumos SoHO kompetentas iestades bez
liekas kavéSanas ES SoHO platforma izdara attiecigas izmainas infor-
macija par konkrétas SoHO struktiiras atlauju.

11.  Ja Saja panta miné&tas procediiras nav veiktas, SoHO kompetentas
iestades izn€muma gadijuma péc tas SoHO struktiiras pieprasijuma,
kura ir atbildiga par SoHO preparata planotu izmantoSanu cilveékiem,
var atlaut SoHO izmantot konkrétam SoHO sanémgjam sava teritorija
ar nosacijumu, ka:

a) konkrétajam SoHO sanémé&jam nav terapeitiskas alternativas, arste-
Sanu nevar atlikt vai prognoze liecina par apdraudéjumu konkréta
SoHO sanéméja dzivibai,

b) balstoties uz pieejamajiem kliniskajiem datiem, var pamatoti
pienemt, ka SoHO preparats ir dross un efektivs; un

¢) attiecigais SoHO sanéméjs tiek informéts, ka attiecigajam SoHO
preparatam nav pieskirta atlauja saskana ar So regulu.

SoHO kompetentas iestades var pieprasit, lai attieciga SoHO struktiira
sniedz konkréta gadijuma kliniska iznakuma kopsavilkumu un bez
liekas kaveSanas informé SoHO valsts iestadi par min&to arkartas
atlauju.

12.  Komisija var pienemt TstenoSanas aktus par procediiram SoHO
preparatu atlauju pieskirSanai saskana ar So pantu.

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

20. pants

SoHO preparatu novertesana

1.  SoHO preparata novertgjuma ieklauj parskatu par visam SoHO
darbibam, kas veiktas attieciba uz minéto SoHO preparatu un varétu
ietekmet SoHO preparata kvalitati, droSumu un efektivitati.

2. SoHO preparatu novértésanu veic SoHO preparatu novertetaji, kas
atbilst 23. panta noteiktajam prasibam.

3. Ja SoHO preparatam, uz kuru attiecas pieteikums SoHO preparata
atlaujas sanemsanai saskana ar 19. pantu, ir pienacigi pieskirta atlauja
cita SoHO struktiira taja pasa vai cita dalibvalsti, SoHO kompetentas
iestades var pieskirt atlauju minétajam SoHO preparatam, ja SoHO
kompetentas iestades ar attiecigo SoHO struktiiru atlauju ir parbaudi-
jusas, ka SoHO preparatam piemérotas SoHO darbibas un apstrades
posmus pieteikuma iesniedzgja SoHO struktira veic ta, ka SoHO prepa-
rata kvalitates, droSuma un efektivitates rezultati bis Iidzvertigi rezul-
tatiem, kas pieraditi SoHO struktiira, kura SoHO preparatam ir pieskirta
pirma atlauja.
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4. Ja SoHO preparatam, uz kuru attiecas pieteikums SoHO preparata
atlaujas sanems$anai saskana ar 19. pantu, nav pieskirta atlauja cita
SoHO struktiira vai ja SoHO kompetenta iestade izvelas nepemt veéra
SoHO preparata atlauju cita dalibvalsti, SoHO kompetenta iestade:

a) noverte tas informacijas pietickamibu, ko pieteikuma iesniedzgja
SoHO struktira sniegusi saskana ar 39. panta 2. punkta b) apaks$pun-
nktu;

b

~

uzsak 13. panta aprakstito apspriesanos, ja $a punkta a) apakSpunkta
minétas informacijas parskatiSanas laika rodas jautajumi par to, vai
SoHO preparats dalgji vai pilniba ietilpst §Ts regulas vai citu Savie-
nibas tiesibu aktu darbibas joma, nemot veéra SoHO preparatam
veiktas darbibas un paredz&to izmantoS$anu cilvékiem;

¢) parskata ieguvumu un riska noveértgjumu, ko pieteikuma iesniedzgja
SoHO struktiira veikusi, ievérojot 39. panta 2. punkta c) apakSpun-
nktu, tostarp zinatniskos pieradijumus un klmiskos datus, kas sniegti
par paredzamajiem ieguvumiem un risku;

d) gadijumos, kad pieradijjumi, kas sniegti saskana ar $a punkta
¢) apakspunktu, nav pietickami, lai nodroSinatu parliecibu, ka iegu-
vumi parsniedz risku, vai ja risks ir vairak neka nenozimigs, izverte
planu iegiit papildu pieradijumus par drosumu un efektivitati, izman-
tojot kliniska iznakuma uzraudzibu, un plana samérigumu ar SoHO
preparata riska limeni un paredzamajiem SoHO preparata sniegta-
jiem ieguvumiem saskana ar 21. pantu;

e) saskana ar 69. panta 1. punktu apspriezas ar SCB par pieradijjumiem,
kas ir vajadzigi un pietiekami, lai pieskirtu atlauju konkrétam SoHO
preparatam, ja ar $a panta 7. punkta minéto paraugpraksi nepietiek;

f) ja ir izstradats kliniska iznakuma uzraudzibas plans, kas ieprieks
apstiprinats saskana ar 19. panta 2. punkta d) apakSpunktu, kliniska
iznakuma uzraudzibas rezultatus noveérté péc tas pabeigSanas un
rezultatu iesniegSanas no pieteikuma iesniedz€ja puses.

5. Novertgjot SoHO preparatu saskana ar 4. punkta d) un f) apaks-
$punktu, ja pieteikuma iesniedz&ja SoHO ir ierosindjusi registrét un
esosa klinisko datu registra ir registréjusi kliniskda iznakuma uzrau-
dzibas rezultatus, SoHO kompetentas iestades parbauda, vai ir ieviestas
kliniska registra datu kvalitates parvaldibas procediiras, kas nodroSina
pienacigu datu precizitati un pilnigumu.

6. SoHO kompetentas iestades veic §a panta 3. un 4. punkta miné&to
noverteésanu, attalinati parskatot dokumentus. Novertgjot SoHO prepa-
ratu, SoHO kompetentas iestades var arT veikt inspekcijas saskana ar
27., 28. un 29. pantu. Ievérojot 12. pantu, dalibvalstis nodrosSina sazinu
un sadarbibu starp SoHO preparatu novertétajiem un inspektoriem.
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7. Veicot §a panta 4. punkta minétas novertéSanas darbibas, SoHO
kompetentas iestades nem véra paraugpraksi, ko apstiprinajusi un doku-
mentgjusi SCB, ka minéts 69. panta 1. punkta d) apaksSpunkta.

21. pants

Kliniska iznakuma uzraudzibas plani

1.  Gadijumos, kad zinatniskie pieradijumi un kliniskie dati, kas
sniegti ka dala no ieguvumu un riska novertgjuma, kuru veikusi pietei-
kuma iesniedz&ja SoHO struktira, ka mingts 20. panta 4. punkta
c¢) apakspunkta, nav pietickami vai ja risks ir vairak neka nenozimigs,
SoHO kompetenta iestade apstiprina klmiska iznakuma uzraudzibas
planu, ko iesniegusi pieteikuma iesniedz€ja SoHO struktiira. Apstipri-
natais klmiska iznakuma uzraudzibas plans ir pamats papildu pieradi-
jumu vaksanai, lai var€tu novertet un apstiprinat jauno SoHO preparatu
vai jaunu minéta SoHO preparata indikaciju.

2. Klmiska iznakuma uzraudzibas planus neapstiprina gadijumos,
kad zinatniskie pieradfjumi un klmiskie dati, kas sniegti ka dala no
ieguvumu un riska novert&juma, liecina par attiecigu riska limeni bez
ieverojamiem sagaidamiem ieguvumiem.

3. Kliniska rezultata uzraudzibas plana ir $ada informacija:

a) zema riska gadijumos un ja paredzams, ka ieguvumu un riska nover-
tejums bus pozitivs, — iepriek§ noteikta skaita SoHO sanémgju
proaktiva kliniska péckontrole;

b) mérena riska gadijumos un ja paredzams, ka ieguvumu un riska
novertejums bis pozitivs, papildus a) apakSpunktam — SoHO klini-
skais pétijums, kura iesaistits iepriekS noteikts SoHO sanéméju
skaits, kas nepiecieSams, lai novértétu ieprieks noteiktos kliniskos
beigupunktus;

¢) augsta riska gadijumos un ja paredzams, ka ieguvumu un riska
novertgjums bis pozitivs, ka arl gadijumos, kad riskus vai iegu-
vumus nevar noveértet zinatnisko un klmisko datu vai zinasanu
trikuma dg], papildus a) apakSpunktam — SoHO kliniskais pétfjums,
kura iesaistits ieprieks noteikts SoHO sanémgju skaits, kas nepie-
cieSams, lai noveértétu iepriekS noteiktos kliniskos beigupunktus,
salidzinot tas ar standarta terapiju.

4. Gadijumos, kas mingti §a panta 3. punkta b) un c) apakSpunkta,
SoHO kompetentas iestades katru apstiprinato SoHO klmisko pétijumu
registré ES SoHO platforma, sniedzot $adu informaciju:

a) tas SoHO struktiiras nosaukums un adrese, kura veic minéto SoHO
klinisko péttjumu;

b) SoHO tipa un paredzétas kliniskas indikacijas apraksts;

¢) apstrades metozu kopsavilkums;

d) pétijuma plana kopsavilkums;

e) planotais SoHO kliniska pétjjuma sakuma un pabeigSanas datums.
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5. Gadijumos, kad SoHO uzraudzibas darbibas liecina par risku
SoHO donoriem, SoHO sanemgjiem vai mediciniskas apaugloSanas
cela raditiem pé&cnacgjiem, SoHO kompetentas iestades var atsaukt
kltnisko rezultatu uzraudzibas planam iepriekS sniegto apstiprinajumu.
Sados gadijumos bez liekas kavésanas korigeé ES SoHO platforma
veikto ierakstu.

22. pants

Kopigi SOHO preparatu novértejumi

1. P&c vienas vai vairaku SoHO kompetento iestaZu pieprasijuma, ko
ar savas SoHO valsts iestades starpniecibu iesniedz citai SoHO valsts
iestadei, 20. panta minéto SoHO preparatu novertgjumu var veikt vairak
neka vienas dalibvalsts norikoti SoHO preparatu novertétaji ka kopigu
SoHO preparata noverteésanu.

2. Ar SoHO valsts iestades ieprieksgju piekrisanu SoHO kompetenta
iestade, kas sanem pieprasijumu veikt kopigu SoHO preparata noverte-
jumu, dara visu iesp&amo, lai pienemtu $adu pieprasijumu, nemot véra
tai pieejamos resursus.

3. SoHO kompetentas iestades, kas piedalas kopiga SoHO preparata
novertésana, pirms §is kopigas SoHO preparata novértéSanas noslédz
rakstisku ligumu. Ar $adu rakstisku ligumu precizé vismaz:

a) kopigas SoHO preparata novertésanas tvérumu,

b) iesaistito SoHO preparata vertétaju pienakumus kopigas SoHO
preparata novertéSanas laika un péc tas;

¢) katras SoHO kompetentas iestades pilnvaras un atbildibu.

SoHO kompetentas iestades, kas piedalas kopigaja SoHO preparata
novertéjuma, ar pirmaja dala mingto ligumu apnemas kopigi pienemt
mingta noverte§juma rezultatus. Min€to ligumu paraksta visas iesaistitas
SoHO kompetentas iestades, tostarp attiecigas SoHO valsts iestades.

4.  Dalibvalstis var izveidot kopigas SoHO preparata novertésanas
programmas, lai veicinatu biezu vai regularu kopigo SoHO preparata
novertésanu. Dalibvalstis var Tstenot $adas programmas saskana ar
vienu rakstisku Iijgumu, ka minéts 3. punkta.

5. Lai koordingtu un veiktu kopigus SoHO preparatu novertgjumus,
SoHO kompetentas iestades nem vera attiecigo paraugpraksi, ko doku-
ment&jusi un publicjusi SCB, ka minéts 69. panta 1. punkta d) apaks-
Spunkta.

23. pants

Ipasas prasibas SOHO prepardtu noveértétajiem

1. SoHO preparatu novertétajiem ir:
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a) diploms, sertifikats vai cits oficials kvalifikaciju apliecinoSs doku-
ments medicinas, farmacijas vai dzivibas zinatnu joma, kas pieskirts
par universitates izglitibas programmas pabeigSanu vai par tadas
izglitibas programmas pabeigSanu, kuru attieciga dalibvalsts atzinusi
par lidzvertigu;

b) specialas zinasanas par noveért€jamajiem procesiem vai par veidiem,
kados SoHO preparati tiks izmantoti cilvékiem.

2. Sis regulas 20. panta minéto SoHO preparatu novértésanu var
kopigi veikt personu grupa, kurai kopa ir $a panta 1. punkta minéta
kvalifikacija un pieredze.

3. Izpémuma gadijumos SoHO kompetentas iestades var uzskatit, ka
personas ievérojama un atbilstiga pieredze var bit iemesls, lai min&to
personu atbrivotu no 1. punkta noteiktajam prasibam.

4. Pirms SoHO preparatu novertétaji sak pildit savus pienakumus,
SoHO kompetentas iestades tiem nodroSina paSu ievadapmacibu par
procediiram, kas jaievéro, novertgjot SoHO preparatus saskana ar
20. un 21. pantu.

5. SoHO kompetentas iestades nodrosina, ka Tpasa ievadapmaciba
tiek papildinata ar specializétu apmacibu par to, ka novertét apstrades
metodes un tehnologijas, ko izmanto konkrétu veidu SoHO prepara-
tiem, ka arT attieciga gadijuma ar talakapmacibu visas SoHO preparatu
novertétaju profesionalas darbibas laika. SoHO kompetentas iestades
dara visu iesp&jamo, lai nodroSinatu, ka SoHO preparatu novertetaji,
kas piedalas kopigaja SoHO preparatu novértéSana, ir pabeigusi
70. panta 1. punkta minéto attiecigo Savienibas apmacibu un ir ieklauti
70. panta 5. punkta minctaja saraksta.

6. SoHO preparatu novertétajiem var palidzet tehniskie eksperti, ja
vien SoHO kompetentas iestades nodrosSina, ka minétie eksperti ievéro
§is regulas prasibas, jo TpaSi pienakumus, kas izklastiti 6., 75. un
76. panta.

24. pants

SoHO centru atlauju pieskirSanas sistema

1.  SoHO kompetentas iestades sava teritorija izveido un uztur
sisttmu SoHO centru atlauju pieteikumu sanemsSanai un apstradei.
Mingta sisteéma lauj apturét un atsaukt atlaujas.

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

3. SoHO kompetentas iestades pieskirtaja atlauja ieklauj visas SoHO
darbibas, kas javeic SoHO centram, tostarp tas SoHO darbibas, kas
javeic arpus SoHO centra telpam.
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4. SoHO kompetentas iestades var nolemt, ka SoHO centru atlaujas
ir japieskir arT noteiktam SoHO struktiram, kas neatbilst 3. panta
35. punkta noteiktajai SoHO centra definicijai, jo pasi SoHO struk-
taram, kas:

a) nemot veéra to veikto SoHO darbibu apjomu, kritiskumu vai sarez-
gitibu, batiski ietekm& SoHO kvalitati un droSumu; vai

b) veic SoHO darbibas saistiba ar vairakiem SoHO centriem.

SoHO kompetentas iestades inform& konkréto SoHO struktiiru par $adu
lémumu un no ta izrietoSo pienakumu ieverot visus §is regulas notei-
kumus par SoHO centriem, tostarp par pienakumu iesniegt pieteikumu
SoHO centra atlaujas sanemsanai.

5. SoHO centru atlaujas ir derigas visa Savieniba atlaujas notei-
kumos paredz&taja laikposma, ja $ads laikposms ir noteikts, vai lidz
bridim, kad SoHO kompetenta iestade ir apturgjusi vai atsaukusi atlauju
vai lidz SoHO centrs ir partraucis SoHO darbibu veikSanu. Ja dalib-
valsts saskana ar 4. pantu ir pienémusi stingraku pasakumu, kas ir
saistits ar konkréto SoHO centra atlauju, min&ta dalibvalsts var atteik-
ties atzit citas dalibvalsts SoHO centra atlaujas derigumu, kamér ta nav
parliecinajusies, ka ir ieverots stingrakais pasakums.

25. pants

Atlauju pieskirSana SOHO centriem

1.  SoHO kompetentas iestades sniedz pamatnostadnes un nodroSina
veidnes, lai pieteikumus SoHO centru atlauju sanemsanai varétu
iesniegt saskana ar 46. pantu. Izstradajot min&tas pamatnostadnes un
veidnes, SoHO kompetentas iestades nem vera attiecigo paraugpraksi,
ko dokumentg&jusi un publicgjusi SCB, ka minéts 69. panta 1. punkta
d) apakSpunkta. SoHO kompetentas iestades var izmantot droSo sazinas
kanalu ES SoHO platforma, lai ar SoHO centru apmainitos ar doku-
mentiem, kas saistiti ar pieteikumu SoHO centra atlaujas sanemsSanai.

2. Sapemot pieteikumu SoHO centra atlaujas sanemsanai, SoHO
kompetentas iestades:

a) bez liekas kav&Sanas apstiprina pazinojuma sanemsanu;
b) noverte pieteikumu;

c) izskata ligumus, kas noslégti starp pieteikuma iesniedz&ju SoHO
centru un visam SoHO struktiram, ko minétais SoHO centrs noli-
dzis SoHO darbibu veikSanai;

d

=

pieprasa, lai pieteikuma iesniedzgja SoHO struktiira vajadzibas gadi-
juma sniegtu papildu informaciju;

e) saskana ar 27. pantu veic inspekciju uz vietas pieteikuma iesnie-
dzgja SoHO centra un attieciga gadijuma to SoHO struktiru vai
treSo personu telpas, ko minétais SoHO centrs nolidzis saskana ar
28. pantu;

f) bez liekas kavésanas informé pieteikuma iesniedz&ju SoHO centru
par b), ¢) un e) apaks$punkta un attieciga gadijuma d) apakSpunkta
minétas novertésanas un inspekciju rezultatiem;
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g) attiecigi pieskir vai atsaka pieskirt SoHO centra atlauju pieteikuma
iesniedz&jam SoHO centram un norada, uz kuram SoHO un kuram
SoHO darbibam katrai SoHO attiecas atlauja un kadus nosacijumus
piemérot, ja tadi ir;

h) bez lieckas kavésanas ES SoHO platforma iesniedz informaciju par
atlauju, kas pieskirta SoOHO centram, mainot konkrétas SoHO struk-
tiras statusu uz SoHO centru;

i) noveérté un vajadzibas gadijuma apstiprina visas biitiskas izmainas,
kuras SoHO centrs veicis pieteikuma sniegtaja informacija un par
kuram tam pazinots saskana ar 46. panta 2. punktu, un atjaunina So
informaciju ES SoHO platforma;

3. SoHO kompetentas iestades saskana ar valsts tiestbu aktiem var
apturét SoHO centra atlauju vai atlauju veikt noteiktas SoHO darbibas,
ko centram ir atlauts veikt, ja SoHO uzraudzibas darbibas pierada vai
dod pietiekamu pamatu aizdomam, ka attiecigais SoHO centrs neatbilst
atlaujas nosacTjumiem vai §is regulas noteikumiem. SoHO kompetentas
iestades saskana ar valsts tiesibu aktiem aptur SoHO centra atlauju, ja ir
konstat&ts nenoveérsams risks SoHO donoru, sanémé&ju vai mediciniskas
apaugloSanas cela raditu pécnacgju droSumu vai nenoveérSams kritiski
svarigu SoHO nevajadzigas izskeérdeSanas risks.

SoHO kompetentas iestades nosaka laikposmu, kura javeic varbitgjas
neatbilstibas izmekléSana un SoHO centram janover$ apstiprinata neat-
bilstiba un kura aptur€Sana paliek sp&ka.

4. Ja SoHO kompetentas iestades ir apstiprinajusas 3. punkta
minétos neatbilstibas gadijumus un SoHO centri noteiktaja laikposma
nesp&j to noverst, SoOHO kompetentas iestades saskana ar valsts tiesibu
aktiem atsauc minéto SoHO centru atlaujas.

5. SoHO kompetentas iestades saskana ar valsts tiesibu aktiem var
atsaukt SoHO centra atlauju, ja 3. punkta mingta apturéSana nav pietie-
kama, lai noveérstu konstatétos trilkumus.

6. Sa panta 3., 4. un 5. punkta mingtajos SoHO centra atlaujas
apturéSanas vai atsaukS$anas gadijumos SoHO kompetentas iestades
bez liekas kavéSanas ES SoHO platforma attiecigi maina konkréta
SoHO centra atlaujas statusu.

26. pants
Atlaujas pieSkir§ana importétajiem SoHO centriem
1. SoHO kompetentas iestades saskana ar 24. panta 2. punktu impor-

tetaju SoHO centru atlaujas pieskir tiem SoHO centriem, kas importe
SoHO.

2. Importetaju SoHO centru atlaujai mutatis mutandis piemero
24. panta 1., 3. un 5. punktu un 25. pantu.
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3.  Sapemot pieteikumu importétaja SoHO centra atlaujas sanem-
Sanai, SoHO kompetentas iestades rikojas saskana ar 25. panta
2. punktu. SoHO kompetentas iestades arl noverté procediiras, kas
ieviestas importétaja SoHO centra, kas iesniedzis pieteikumu, ar
mérki nodrosinat, ka importétas SoHO kvalitates, droSuma un efektivi-
tates zina ir lidzvertigas SoHO preparatiem, kas atlauti saskana ar So
regulu.

4. Attieciba uz 25. panta 2. punkta e) apaksSpunktu un gadijumos,
kad importétas SoHO ir sanemis nevis importétajs SoHO centrs, bet gan
tas ir nosutitas tie$i SoHO struktirai, lai veiktu izmantoSanu cilvékiem
konkrétam SoHO sanéméjam, vai uznémé&jam tada produkta razoSanai,
kuru reglament citi Savienibas tiesibu akti, kda minéts 2. panta
6. punkta, SoHO kompetentas iestades var izvé€leties veikt inspekciju,
attalinati parskatot dokumentus.

5. Pirms tiek pieskirta vai atteikta import&taja SoHO centra atlauja,
svariga SoHO kompetentas iestades var pieprasit veikt jebkura tada
treSas valsts piegadataja inspekciju, kur§ pieteikuma iesniedzgjam
piegada SoHO, jo 1pasi gadijumos, kad pieteikums attiecas uz regularu
un atkartotu SoHO importu, ko veic tas pats tresas valsts piegadatajs.

6. Atkapjoties no 1. punkta, SoHO kompetentas iestades var atlaut
SoHO importu talit€jai izmantosanai cilvékiem konkréta SoHO sané-
méja vajadzibam, ja to pieprasa par min€to izmantoSanu cilvékiem
atbildiga SoHO struktira un ja katra atseviska gadijuma to pienacigi
pamato kliniskie apstakli. SoHO kompetentas iestades var arT atlaut
SoHO importu arkartas situacijas tilit€jai izmantosanai cilvékiem tadu
SoHO sanémgju vajadzibam, kuru veseliba bez $ada SoHO importa
tiktu nopietni apdraudéta.

7. Komisija ir pilnvarota pienemt deleg€tos aktus saskana ar
77. pantu, lai papildinatu So regulu, nosakot konkr&tus krit€rijus pietei-
kumu novertésanai importétaja SoHO centra atlaujas pieskirSanas gaita.

8. Ja importeéto SoHO kvalitates un droSuma riska gadijuma tas
vajadzigs nenoveérsamu un steidzamu iemeslu dél, saskapa ar So
pantu pienemtajiem deleg€tajiem aktiem pieméro 78. panta paredz&to
procediiru.

27. pants

Inspekcijas SOHO centros

1.  Dalibvalstu, kuras atrodas SoHO centri, SoHO kompetentas
iestades veic inspekcijas minétajos SoHO centros un attieciga gadijuma
veic SoHO struktiru vai to treSo personu inspekcijas, ar kuram SoHO
centri ir noslégusi ligumu.

2. SoHO kompetentas iestades attieciga gadijuma veic $adas inspek-
cijas SoHO centros:

a) pazinotas regularas sisteémas inspekcijas;

b) pazinotas vai nepazinotas inspekcijas, jo TpaSi gadijumos, kad tiek
izmekl&tas krapnieciskas vai citas nelikumigas darbibas, vai inspek-
cijas, kuru pamata ir informacija, kas liecina par iesp&amu neatbil-
stibu $ai regulai;
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¢) izzinotas vai neizzinotas inspekcijas, kas ve@rstas uz konkrétu
darbibu vai tematu, ka paredzeéts 20. panta 6. punkta, 26. panta
5. punkta, 29. panta un 33. panta 6. punkta.

3. SoHO kompetentas iestades, kas inspekciju laika konstate neatbil-
stibu $ai regulai, var paredzet turpmakas inspekcijas, ja tas ir vajadzigas
un sameérigas, lai parbauditu, vai SoHO centri ir veikus$i atbilstigus
korektivos un preventivos pasakumus.

4. SoHO kompetentas iestades veic inspekcijas uz vietas. Tomér
iznemuma karta SoHO kompetentas iestades var pilniba vai dal&ji
veikt inspekcijas virtuala veida vai attalinati parskatot dokumentus, ja
vien:

a) $adi inspekcijas veidi nerada risku SoHO kvalitatei un droSumam,;

b) sadi inspekcijas veidi nemazina inspekciju efektivitati,

¢) tiek nodrosinata SoHO donoru, SoHO sanéméju vai mediciniskas
apauglosanas cela raditu pecnacgju aizsardziba, ka arl

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

5. SoHO kompetentas iestades nodroSina, ka inspekcijas veic inspek-
tori, kas atbilst 30. pantd noteiktajam prasibam.

6. Inspekcijas ietver parbaudi par to, vai SoHO centri ievéro VI un
VII nodala noteiktos standartus vai to elementus.

Ja SoHO centri ievéro:

a) ECDC un EDQM publicétas tehniskas pamatnostadnes, kas miné&tas
attiecigi 56. panta 4. punkta a) apakSpunkta un 59. panta 4. punkta
a) apakspunkta, inspektori uzskata, ka $aja regula noteiktie standarti
ir ieveroti, ciktal uz tiem attiecas $adas pamatnostadnes;

b) citas pamatnostadnes, kas min&tas 56. panta 4. punkta b) apakSpun-
nkta un 59. panta 4. punkta b) apakspunkta un ko dalibvalsts piené-
musi saskana ar $a panta 7. punktu, inspektori uzskata, ka Saja
regula noteiktie standarti ir ieveroti, ciktal uz tiem attiecas $adas
pamatnostadnes;

¢) pamatnostadnes, kas nav minétas $a punkta a) vai b) apakSpunkta,
vai citas tehniskas metodes, kas nav aplikotas pamatnostadngs,
kuras pieméro konkretos apstaklos, ka mingts 56. panta 4. punkta
¢) apaksSpunkta un 59. panta 4. punkta c) apakSpunkta, inspektori
izverte pasakumus, ko SoHO centri veikusi, lai nodroSinatu $adu
pamatnostadnu vai tehnisko metozu piemé&rotibu un atbilstibu Saja
regula noteiktajiem standartiem; lai veiktu minéto izvértéSanu,
SoHO centri sniedz inspektoriem visu nepiecieSamo informaciju
saskana ar 56. panta 7. punktu un 59. panta 7. punktu.
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7.  Pienemot $a panta 6. punkta b) apakSpunkta min&tas pamatnostad-
nes, dalibvalsts pirms inspekcijas parbauda un dokumentg, vai minétas
pamatnostadnes ir piemérotas, lai panaktu atbilstibu VI un VII nodala
noteiktajiem standartiem, un dara minétas pamatnostadnes pieejamas
ES SoHO platforma. Mingtas pamatnostadnes uzskata par piemérotam,
lai panaktu atbilstibu §Ts regulas standartiem, ja tas ir atzitas par lidz-
vertigam tehniskajam pamatnostadném, ko publicgjis ECDC un EDQM,
ka minéts §a panta 6. punkta a) apaksSpunkta.

8. Inspektori veic vienu vai vairakas $adas darbibas:

a) inspicé telpas;

b) izverte un parbauda procediiru un veikto SoHO darbibu atbilstibu §is
regulas prasibam;

¢) parbauda jebkadus dokumentus vai citus pierakstus saistiba ar §is
regulas prasibam;

d

~

attieciga gadijuma izverteé saskana ar 37. pantu ieviestas kvalitates
vadibas sistémas izstradi un TstenoSanu;

e) izverte atbilstibu vigilances un izsekojamibas sistémam;

f) nem paraugus analizém un kop€ dokumentus, fotoatt€lus vai video-
materialus, ja tas ir nepiecieSams;

~

attieciga gadfjuma izverte saskana ar 67. pantu ieviesto SoHO struk-
tiras arkartas ricibas planu;

g

h) liek vai ierosina SoHO kompetentajai iestadei apturét vai izbeigt
jebkuru procediiru vai darbibu vai liek veikt citas darbibas, ja tas
ir vajadzigas un samérigas ar konstatéto risku; $ada gadijuma
inspektors bez lickas kavesanas veic visus vajadzigos pasakumus.

9.  P&c 25. panta 2. punkta e) apaksSpunkta minétas inspekcijas SoHO
kompetentas iestades veic periodiskas inspekcijas saskana ar $a panta
2. punkta a) apak$punktu, un intervals starp divam parbaudem uz vietas
nekada gadijuma neparsniedz Cetrus gadus. Nosakot inspekciju
bieZumu, nem véra:

a) apzinatos riskus, kas saistiti ar SoHO veidu, uz kuru attiecas SoHO
centra atlauja, un veiktajam SoHO darbibam,;

b) SoHO centru agrakas darbibas raditajus saistiba ar ieprieksgjo
inspekciju rezultatiem un to atbilstibu Sai regulai;

c) attiecigd gadijuma starptautisku struktiiru veiktu sertifikaciju vai
akreditaciju;

d) 37. panta min&to kvalitates vadibas sistému uzticamibu un efektivi-
tati.
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10.  Pec katras inspekcijas SoHO kompetentas iestades sagatavo
zinojumu par inspekcijas konstat€jumiem un noslita to attiecigajam
SoHO centram. Ja inspekcijas rezultats to prasa, SoHO kompetentas
iestades attieciga gadijuma izklasta jebkadus vajadzigos korektivos
vai preventivos pasakumus vai pieprasa SoHO centram nakt klaja ar
priekslikumu $adiem pasakumiem, noradot attiecigos to pabeigSanas
datumus.

11.  Lai veiktu $a panta 1. punkta miné&tas inspekcijas, SoHO kompe-
tentas iestades nem vera attiecigo paraugpraksi inspekciju joma, ko
dokumentgjusi un publicjusi SCB, ka minéts 69. panta 1. punkta
d) apakspunkta.

12.  Komisija var pienemt Tstenosanas aktus par tehniskajiem elemen-
tiem procediiras, kas jaievero, veicot inspekcijas SoHO centros.

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

28. pants

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

1.  SoHO kompetentas iestades saskana ar 27. panta 1. punktu var
veikt SoHO strukttiru, kas nav SoHO centri, un noligto treso personu
inspekcijas, ja tas ir nepiecieSamas un samérigas ar riskiem, kas saistiti
ar minétajai SoHO struktiirai registrétajam SoHO un SoHO darbibam
un SoHO struktiiras atbilstibas veésturi.

2. Sa panta 1. punktd minétajos gadijumos SoHO struktiiru, kas nav
SoHO centri, un noligto treso personu inspekcijam mutatis mutandis
piemé&ro 27. pantu.

29. pants

Kopigas inspekcijas

1. P&c vienas vai vairaku SoHO kompetento iestazu pieprasijuma ar
SoHO valsts iestades starpniecibu citai SoHO valsts iestadei saskana ar
27. panta 1. punktu un 28. panta 1. punktu kopigas inspekcijas var
veikt, piedaloties inspektoriem, kurus §im noliikkam nosttijusi cita dalib-
valsts.

2. Ar SoHO valsts iestades ieprieksgju piekrisanu SoHO kompetenta
iestade, kas sanem kopigas inspekcijas pieprasijumu, dara visu iespé-
jamo, lai $adu pieprasijumu apstiprinatu, nemot ve€ra tai pieejamos
resursus, ja:

a) inspicgjama SoHO struktiira vairak neka viena dalibvalstl veic
SoHO darbibas, kuram ir ietekme pieprasijuma iesniedzgja dalib-
valstT;

b) pieprasijuma iesniedz&jas dalibvalsts SoHO kompetentas iestades
minétas inspekcijas veikSanai pieprasa specialas tehniskas zinasanas
no citas dalibvalsts;
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¢) pieprasijjuma sanéméjas dalibvalsts SoHO kompetentas iestades
piekrit, ka ir citi pamatoti iemesli kopigas inspekcijas veik$anai.

3. Ja SoHO kompetenta iestade sanem SoHO struktliras kopigas
inspekcijas pieprasijumu, ta mingto pieprasijumu var noraidit, jo Tpasi
gadijumos, kad:

a) mingtaja SoHO struktiira ieprieksgja gada laika ir veikta kopiga
inspekcija; vai

b) minétas SoHO struktiras kopiga inspekcija jau tiek planota.

4. SoHO kompetentas iestades, kas piedalas kopiga inspekcija, pirms
tas veikSanas nosleédz rakstisku Iigumu. Ar $adu rakstisku ligumu
precizé vismaz:

a) kopigas inspekcijas darbibas jomu un meérki;

b) iesaistito inspektoru pienakumus inspekcijas laika un péc tas, tostarp
SoHO kompetentas iestades, kas vada inspekciju, izraudzisanos;

c) katras iesaistitas SoHO kompetentas iestades pilnvaras un atbildibu.

SoHO kompetentas iestades, kas piedalas kopigaja inspekcija, ar
pirmaja dala min&to ligumu apnemas kopigi pienemt min&tas inspek-
cijas rezultatus. Mingto ligumu paraksta visas iesaistitas SoHO kompe-
tentas iestades, tostarp attiecigas SoHO valsts iestades.

5. SoHO kompetenta iestade, kas vada kopigo inspekciju, ir SoHO
kompetenta iestade dalibvalsti, kura notiek kopiga inspekcija, un ta
nodrosina, ka kopiga inspekcija tiek veikta saskana ar minétas dalib-
valsts tiesibu aktiem.

SoHO kompetenta iestade, kas uzrauga inspic€jamo SoHO struktiru,
veicot kopigu inspekciju, iepriek§ inform& min&to SoHO struktiru par
kopigo inspekciju un tas raksturu, ja vien nav butisku un pienacigi
pamatotu iemeslu aizdomam, ka $ada ieprieksgja inform&Sana apdrau-
detu kopigas inspekcijas efektivitati.

6.  Dalibvalstis var izveidot kopigo inspekciju programmas, lai atvie-
glotu regularas kopigas inspekcijas. Dalibvalstis var istenot Sadas
programmas saskana ar atsevisku rakstisku Iigumu, ka mingts
4. punkta.

7. Lai koordin€tu un veiktu kopigas inspekcijas, SoHO kompetentas
iestades nem ve@ra attiecigo paraugpraksi, ko dokument&jusi un publi-
cgjusi SCB, ka minéts 69. panta 1. punkta d) apakSpunkta.

30. pants

Ipasi pienakumi inspektoriem

1. Inspektoriem ir diploms, sertifikats vai cits oficials kvalifikaciju
apliecino$s dokuments attieciga joma, kas pieskirts par universitates
izglitibas programmas pabeigSanu vai par tadas izglitibas programmas
pabeigsanu, kuru attieciga dalibvalsts atzinusi par lidzvertigu.

Izngmuma gadijumos SoHO kompetentas iestades var uzskatit, ka
personas ievérojama un atbilstiga pieredze ir iemesls, lai min&to
personu atbrivotu no pirmaja dala noteiktajam prasibam.
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2. Pirms inspektori sak pildit savus pienakumus, SoHO kompetentas
iestades viniem nodroSina Tpasu ievadapmacibu. Attieciba uz Ipaso
ievadapmacibu SoHO kompetentas iestades nem vera attiecigo paraug-
praksi, ko dokument&jusi un publicjusi SCB, ka minéts 69. panta
1. punkta d) apakSpunkta.

3.  SoHO kompetentas iestades nodrosSina, ka Tpasa ievadapmaciba
ietver vismaz sadus elementus:

a) inspekcijas metodes un procediiras, kas jaievéro, tostarp praktiskas
nodarbibas;

b) attieciga gadijuma parskatu par attiecigajiem Savienibas un valstu
noradijumiem par inspekcijam un paraugpraksi, ko dokument&jusi
un publicgjusi SCB, ka mints 69. panta 1. punkta d) apakspunkta;

c) parskatu par atlauju pieskirSanas sistémam attiecigaja dalibvalstt;

d) SoHO uzraudzibas darbibu veikSanai piemé&rojamo tiesisko regule-
jumu;

e) parskatu par SoHO darbibu tehniskajiem aspektiem;

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

g) parskatu par valstu regulativo iestazu organizaciju un darbibu SoHO
joma un saistitajas jomas;

h) parskatu par valsts veselibas apriipes sistému un SoHO organizato-
riskajam struktlram attiecigaja dalibvalstl.

4. SoHO kompetentas iestades nodroSina, ka Ipasa ievadapmaciba
tieck papildinata ar specializ€tu apmacibu par to, ka veikt inspekciju
konkrétu veidu SoHO centros, attieciga gadijuma ar talakapmacibu.
SoHO kompetentas iestades iegulda samé@rigas piiles, lai nodrosinatu,
ka inspektori, kas piedalas kopigas inspekcijas, ir pabeigusi 70. panta
1. punkta mingto attiecigo Savienibas apmacibu un ir ieklauti 70. panta
5. punkta minétaja saraksta.

5. Inspektoriem var palidzet tehniskie eksperti, ja vien SoHO
kompetentas iestades nodrosina, ka minétie eksperti ieveéro §is regulas
prasibas.

31. pants

Darbibas datu ieguve, iesnieg§ana un publicéSana

1.  SoHO kompetentas iestades parbauda, vai SoHO struktiiras,
kuram saskana ar 41. pantu ir pienakums vakt darbibas datus un
zinot par tiem, ar ES SoHO platformas starpniecibu iesniedz savam
SoHO kompetentajam iestadem ikgad€jo zinojumu, kura ieklauti
mingtie darbibas dati. ES SoHO platforma lauj apkopot SoHO struktiiru
iesniegtos ikgad€jos zinojumus un sniedz SoHO kompetentajam
iestadém ikgad&jo kopsavilkuma zinojumu, kura ieklauti to SoHO
struktliru iesniegtie darbibas dati.
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2. Atkapjoties no $a panta 1. punkta, dalibvalstis var nolemt, ka
SoHO struktiras 41. panta 1. punkta minétos darbibas datus SoHO
kompetentajam iestadém iesniedz ar valsts vai starptautisko registru
starpniecibu gadijumos, kad $adi registri vac darbibas datus, kas atbilst
ES SoHO platforma noraditajam datu kopam. Sada gadijuma SoHO
kompetentas iestades min&tos darbibas datus iesniedz saskana ar Tste-
noSanas aktiem, kas pienemti atbilstigi 41. panta 3. punktam.

3. SoHO kompetentas iestades nodroSina, ka ikgad&jais kopsavil-
kuma zinojums par to SoHO struktiiru darbibas datiem tiek publiskots
Sajas dalibvalstis, tostarp izmantojot internetu. Ikgadg&jo kopsavilkuma
zinojumu par darbibas datiem var publicét arT ES SoHO platforma péc
tam, kad to ir parskatijusas un apstiprindjusas SoHO valstu iestades.

4. Komisija apkopo SoHO kompetento iestazu ikgad&os kopsavil-
kuma zinojumus un sagatavo ikgad€jo zinojumu par Savienibas SoHO
darbibam. P&c tam, kad Komisija min€to zinojumu ir darjusi pieejamu
SoHO valsts iestadém parskatiSanai un apstiprinasanai, ta publicé ikga-
dgjo zinojumu par Savienibas SoHO darbibam un dara to pieejamu ES
SoHO platforma.

32. pants

Izsekojamiba

1.  SoHO kompetentas iestades parbauda, vai SoHO struktiras ir
ieviesusas atbilstigas procediiras, lai nodroSinatu SoHO izsekojamibu
un kodésanu, ka minéts 42. panta.

2. SoHO kompetentas iestades nosaka proceduras to SoHO centru
unikalai identifikacijai, uz kuriem attiecas 43. panta noteikumi par
vienoto Eiropas kodu. SoHO kompetentas iestades nodrosina, ka Sada
identifikacija atbilst tehniskajiem standartiem, kas noteikti minétajai
kod&sanas sistémai. Sim nolikam SoHO kompetentas iestades var
izmantot ES SoHO platformas generéto SoHO centra identifikacijas
kodu.

33. pants

Vigilance

1.  SoHO kompetentas iestades atbild par vigilances uzraudzibu
saistiba ar SoHO darbibam.

2. SoHO kompetentas iestades sniedz noradijumus un nodroSina
veidnes pazinojumu par NBP vai NNN un izmekl&Sanas zinojumu
iesniegSanai, ka minéts 44. panta. Visos sniegtajos noradijumos un
veidn€s nem vera attiecigo paraugpraksi, ko dokument&jusi un publice-
jusi SCB, ka minéts 69. panta 1. punkta d) apakSpunkta. SoHO kompe-
tentas iestades arl nosaka procediras pazinojumu par NBP vai NNN
sanemSanai saskana ar 44. pantu.

3. Sapemot pazinojumu par NBP vai NNN saskana ar 44. panta
3. punktu, SoHO kompetentas iestades:
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a) parbauda, vai pazinojuma ir ieklauta 44. panta 3. punktd minéta
informacija;

b) atbild SoHO iesniedzgjai struktiirai, ja ir vajadziga papildu doku-
mentacija vai korekcijas.

4. Sapemot pazinojumu par NBP vai NNN saskana ar 44. panta
3. punktu, SoHO kompetentas iestades var:

a) sniegt konsultacijas par SoHO struktiiras planoto izmekl&Sanu;

b) pieprasit SCB konsultacijas saskana ar 69. panta 1. punktu.

Ja pazinojums par NBP attiecas uz retas vai minétajam SoHO veidam
neraksturigas infekcijas slimibas parneSanu, SoHO valsts iestades
informé ECDC. Sados gadijumos SoHO valsts iestade nem véra visus
ECDC vai ta SoHO ekspertu tikla sniegtos ieteikumus vai informaciju.

5. Sapemot izmekl€Sanas zinojumu par NBP vai NNN, SoHO
kompetentas iestades:

a) parbauda, vai izmekl&Sanas zinojuma ir ieklauta 44. panta 7. punkta
prasita informacija;

b) noverte izmekleésanas un aprakstito korektivo un preventivo pasa-
kumu rezultatus;

¢) vajadzibas gadijuma pieprasa iesniedz€jai SoHO struktirai sniegt
papildu dokumentaciju;

d) inform@ iesniedz&ju SoHO struktiiru par novert§juma secinajumiem,
ja ir vajadzigas korekcijas.

6. SoHO kompetentas iestades var veikt inspekcijas saskana ar attie-
cigi 27. vai 28. pantu, ja sanemtais pazinojums par NBP vai NNN vai
izmekl€Sanas zinojums liecina vai rada pietiekamu pamatu aizdomam,
ka §1s regulas prasibas nav ieveérotas, vai tas var veikt inspekcijas, lai
parbauditu planoto korektivo un preventivo darbibu pareizu TstenosSanu,
tostarp gadijumos, kad tas uzskata, ka konkréta nopietna blakusparadiba
vai nopietns nevélams notikums varétu apdraudét sabiedribas veselibu.

7. Ja pazinojums par NBP vai NNN attiecas uz risku sabiedribas
veselibai, SoHO kompetentas iestades nekavgjoties dara zinamu bitisku
informaciju citam SoHO kompetentajam iestadeém, izmantojot 34. panta
minéto SoHO atras bridinasanas procediiru. Savukart SoHO kompe-
tentas iestades, kas sanem min&to informaciju, attieciga gadijuma to
dara zinamu plasakai sabiedribai.

8. Sapemot pazinojumu par NBP vai NNN attiectba uz tada
produkta kvalitati, droSumu vai piegadi, kur§ raZots no SoHO un
kuru reglament citi Savienibas tiesibu akti, ka minéts 2. panta
6. punkta, SoHO kompetentas iestades saskana ar 13. panta 6. punktu
bez liekas kaveSanas ar savas valsts SoHO iestades starpniecibu
inform¢ attiecigas iestades, kuru kompetencé ir minétais produkts.
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9. Sapemot informaciju par nopietnu negadjjumu Regulas
(ES) 2017/745 2. panta 65) punkta nozime vai informaciju par nopietnu
blakusparadibu Direktivas 2001/83/EK 1. panta 12) punkta nozimé
saisttba ar produktu, kur§ razots no SoHO vai ar SoHO, ja minéta
informacija liecina par iesp&jamu saistibu ar konkréta produkta razo-
Sana izmantotas SoHO kvalitati vai droSumu, SoHO kompetentas
iestades bez liekas kavéSanas dara zinamu informaciju SoHO centram,
kas izlaidis SoHO, noluka veicinat iesp&jamas darbibas, kuru merkis ir
nepielaut nopietna negadijuma vai nopietnas blakusparadibas skartas
SoHO talaku izplatiSanu.

10.  Sapemot informaciju par nopietnu negadijumu un operativu kori-
g€joSu drosuma darbibu Eiropas Parlamenta un Padomes Regulas
(ES) 2017/745 2. panta 65) un 68) punkta nozimé, ka arl Eiropas
Parlamenta un Padomes Regulas (ES) 2017/746 (') 2. panta 68) un
71) punkta nozime, SoHO kompetentas iestades, kas sanem $adu infor-
maciju, to dara zinamu SoHO struktiiram, kuras, veicot SoHO darbibas,
iesp&jams, izmanto attiecigo medicinisko ierici. Ja negadijums atbilst
nopietnas blakusparadibas definicijai, ka noteikts $is regulas 3. panta
45. punkta, vai nopietna nevélama notikuma definicijai, k@ noteikts S§is
regulas 3. panta 46. punkta, SoHO kompetentas iestades min&to infor-
maciju iesniedz arT savai SoHO valsts iestadei.

11.  SoHO kompetentas iestades vai dalibvalstis nodroSina, ka gadi-
jumos, kad pazinojums par NBP vai NNN attiecas uz tadu donoru
SoHO ziedojumiem, kuri ziedoju$i arT organus, $a panta 1.—6. punkta
mingtas procediiras nodrosina atbilstigu sasaisti starp pazinojumiem par
NBP un NNN, kas sniegti saskana ar $o pantu, un zinosanas sistému,
kas izveidota saskana ar Direktivas 2010/53/ES 11. pantu.

12.  SoHO kompetentas iestades iesniedz savai SoHO valsts iestadei
gada kopsavilkumu par pazinojumiem par NBP vai NNN un izmeklé-
Sanas zinojumus par apstiprinatam nopietnam blakusparadibam un
nopietniem nevélamiem notikumiem. Vajadzibas gadfjuma mingtaja
kopsavilkuma ieklauj ieteikumus, kas izriet no pazinoto nopietno neve-
lamo blakusparadibu un nopietno nevélamo notikumu analizes.

13, SoHO valsts iestades lidz nakama gada 30. jinijam ES SoHO
platforma iesniedz gada kopsavilkumu par pazinojumiem par NBP vai
NNN un saistitiem izmekl&Sanas zinojumiem un minéta kopsavilkuma
apkopoto versiju dara publiski pieejamu sava dalibvalsti, tostarp ar
interneta starpniecibu. SoHO valsts iestades gada kopsavilkuma norada
tam sniegto pazinojumu par NBP vai NNN, kas atbilst nopietnibas un
attiecinamibas robezvertibam, kuras noteiktas SCB dokument&taja un
publicétaja 69. panta 1. punkta d) apakSpunkta minétaja paraugpraksge,
skaitu un veidus.

14.  Komisija apkopo SoHO valsts iestazu ikgadgjos kopsavilkumus,
sagatavo ikgad€jo Savienibas SoHO vigilances zinojumu un pec zino-
juma nodosanas SoHO valsts iestadém parskatiSanai un apstiprinasanai
to public€. Min&taja zinojuma ieklauj vispargju modelu analizi un ietei-
kumus.

(") Eiropas Parlamenta un Padomes Regula (ES) 2017/746 (2017. gada 5. aprilis)
par in vitro diagnostikas medictniskam iericem un ar ko atce] Direk-
tivu 98/79/EK un Komisijas Lémumu 2010/227/ES (OV L 117, 5.5.2017.,
176. Ipp.).
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15. Komisija var pienemt TstenoSanas aktus par procediram, kas
jaievéro, veicot apsprieSanos un koordinaciju starp kompetentajam
iestadém un ECDC attieciba uz konkrétajiem pazinojumiem par NBP
vai NNN un izmekl&Sanam.

Mingtos isteno$anas aktus pienem saskana ar 79. panta 2. punkta
minéto parbaudes procediiru.

34. pants

SoHO atrie bridinajumi

1.  Pgéc tam, kad SoHO kompetentas iestades ir sanémusas pazino-
jumu par NBP vai NNN vai citu informaciju, kas skar SoHO kvalitati,
droSumu vai piegadi vairak neka viena dalibvalsti, tas inform€& savu
SoHO valsts iestadi, kura savukart izdod SoHO atro bridinajumu ES
SoHO platforma.

2. SoHO valsts iestades izdod SoHO atro bridinajumu konkré&ti $ados
apstaklos:

a) ir konstatéts tadu SoHO kvalitates vai droSuma risks, kuras ir izpla-
titas no to dalibvalsts vismaz viena cita dalibvalstT;

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

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

d) SoHO valsts iestadém ir pieejama cita informacija, kuru varétu
pamatoti uzskatit par noderigu citas dalibvalstis, lai ierobeZotu
riskus SoHO kvalitatei vai droSumam, un pamatojoties uz kuru
SoHO atra bridinajuma izdoSana ir sameriga un vajadziga.

3. ECDC ar sava SoHO ekspertu tikla atbalstu arT var izdot SoHO
atro bridinagjumu ES SoHO platforma, ja, veicot infekcijas slimibu
uzraudzibu, tiek konstatts jauns risks SoHO droSumam. ECDC $ada
SoHO bridinajuma var noradit, ka tas ir sniedzis pamatnostadnes par
infekcijas slimibu uzliesmojuma risku mazinasanu, jo pasi attieciba uz
SoHO donoru atbilstibu un testéSanu.

4. SoHO valsts iestades, kas sanem SoHO atro bridinajumu, bez
liekas kavésanas sniedz attiecigo informaciju SoHO iestadem to dalib-
valstT un attiecigajam SoHO struktiram, lai nodrosinatu, ka riska mazi-
nasanas pasakumus var veikt nekavgjoties un ka attiecigo informaciju,
kas pieejama SoHO nozares specialistiem, var darit zinamu SoHO
kompetentajam iestadém. SoHO valsts iestades var arl papildinat
SoHO atraja bridinajuma sniegto informaciju ar sikaku informaciju,
piem@ram, zinam par attiecigajiem to dalibvalstT veiktajiem riska mazi-
nasanas pasakumiem.

5. Izdodot SoHO atro bridinajumu un rikojoties saistiba ar to, SoOHO
valsts iestades un ECDC nem vera attiecigo paraugpraksi, ko dokumen-
tejusi un publicgjusi SCB, ka minéts 69. panta 1. punkta d) apak$punkta.
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IV NODALA
SOHO STRUKTURU VISPARIGIE PIENAKUMI

35. pants

SoHO struktiiras registracija

1.  Pirms jebkadu 2. panta 1. punkta c) apakSpunkta minéto SoHO
darbibu uzsaksanas struktiiras registréjas ka SoHO struktiras.

Struktiiras var pieprasit SoHO kompetentajai iestadei, kas atrodas attie-
cigas dalibvalsts teritorija, atzinumu par to, vai uz to veiktajam
darbibam attiecas $aja nodala noteiktas registracijas prasibas.

2. SoHO darbibas veic tikai personas, kas darbojas registréta SoHO
struktiira.

3. Lai struktiru registrétu ka SoHO struktiiru, ta sniedz $adu infor-
maciju:

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

b) 36. punktd minétas atbildigas personas vardu un kontaktinformaciju;

¢) SoHO struktiras apstiprinajumu, ka taja var veikt inspekciju saskana
ar 28. pantu un ka ta sadarbosies ar attiecigo SoHO kompetento
iestadi visos jautajumos, kas saistiti ar SoHO uzraudzibas darbibu
veikSanu saskana ar So regulu;

d) attiecigo SoHO un 2. panta 1. punkta c) apaksSpunkta minéto SoHO
darbibu, ko veic SoHO struktiira, sarakstu; ja SoHO struktiira veic
2. panta 1. punkta c) apakSpunkta iv) punkta minéto SoHO darbibu,
ta norada arT par SoHO izlaiSanu pirms izplatiSanas atbildiga SoHO
centra nosaukumu;

e) attieciga gadijuma to SoHO centru sarakstu, kuriem SoHO struktira
veic SoHO darbibas saskana ar ligumu;

f) attieciga gadijuma — zinas par jebkadu argjas struktiiras veiktu akre-
ditaciju vai sertifikaciju;

g) attiecigd gadijuma informaciju par veiktajam darbibam, ko regla-
ment€ citi Savienibas tiesibu akti, ka minéts 13. panta 1. punkta.

4. SoHO struktiras registracijas bridi pazino, vai tam ir vajadziga
atlauja saskana ar 19., 25. vai 26. pantu. Tas arT veic pasnovert&jumu
par to, vai tas atbilst kritiski svarigas SoHO strukttras krit€rijiem, un
dara zinamu rezultatu.

5. Dalibvalstis, kuras SoHO struktiiru registracijai izmanto ES SoHO
platformu, ka min&ts 16. panta 1. punkta, struktiiras, kas atbilst 3. panta
33. punkta noteiktajai SoHO struktiras definicijai, registr&jas tiesi ES
SoHO platforma saskana ar to SoHO kompetento iestazu noradijumiem.
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6.  SoHO struktiiras bez lickas kavé$anas registré izmainas informa-
cija, kas registréta saskana ar 3. punkta a), b) un d)—g) apakSpunktu. Ja
$adas izmainas liecina par SoHO darbibam, tostarp SoHO apstradi un
uzglabasanu vai izlaiSanu, importu vai eksportu, minétas SoHO struk-
tiras iesniedz pieteikumu, lai sanemtu atlauju darboties ka SoHO
centram.

7. Ja registréta SoHO struktira dalgji vai pilniba partrauc SoHO
darbibu veiksanu, ta bez liekas kav&Sanas dara zinamas §Is izmainas
SoHO struktiru registra, noradot, kurai SoHO struktiirai ta nosutis
SoHO uzglabaSanai, un attiecigd gadijuma dara zinamus 42. panta
minétos datus.

8. Ja glabatas SoHO ir paredzgtas autologai izmanto$anai vai izman-
toSanai attiecibu ietvaros vai tas ir loti saderigas ar konkréto SoHO
sanéméju un ja SoHO struktira izbeidz SoHO darbibas, kas skar $adu
SoHO uzglabasanu vai iesp&amu izmantoSanu, ta informé personas, no
kuram sadas SoHO savaktas, un sniedz tam informaciju par jauno
SoHO struktiru, kas $adu SoHO glabas.

36. pants
Atbildiga persona

1. SoHO struktura iecel personu, kas tas iekSieng ir atbildiga par to,
lai SoHO struktiras veiktas SoHO darbibas atbilstu $§is regulas
prasibam, kas piem&rojamas mingtajam SoHO darbibam.

2. Atbildigajai personai ir diploms, sertifikats vai cits oficials kvali-
fikaciju apliecino$s dokuments medicinas, farmacijas vai biologijas
zinatnu joma, kas pieskirts par universitates izglitibas programmas
pabeigSanu vai par tadas izglitibas programmas pabeigSanu, kuru attie-
ciga dalibvalsts atzinusi par Iidzvertigu, un vismaz divu gadu pieredze
attiecigaja joma.

3. SoHO struktiiras pazino savai SoHO kompetentajai iestadei atbil-
digas personas vardu un kontaktinformaciju. Ja atbildiga persona tiek
pastavigi vai uz laiku aizstata, SoHO vienibas bez lickas kavéSanas
pazino savam SoHO kompetentajam iestadém jaunas atbildigas
personas vardu un kontaktinformaciju, ka arT datumu, no kura minéta
persona uznemas atbildibu.

4. Atbildiga persona var pildit 49. panta minétos par izlaidi atbildiga
darbinieka pienakumus vai 50. panta min€tos arsta pienakumus, ja
mingtajai personai ir vajadziga kvalifikacija vai pieredze, kas noteikta
minétajos pantos.

37. pants
Kvalitates vadibas sistema
1.  SoHO struktiras izveido, uztur un atjaunina kvalitates vadibas

sistému, kas ir piemérota to SoHO darbibam un kas nodro$ina augstu
SoHO kvalitates ltmeni.
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2. SoHO struktiiras izstrada kvalitates vadibas sistému ta, lai nodro-
§inatu, ka SoHO darbibas konsekventa veida veic darbinieki, kuru
kompetence veikt tiem uztic€tos uzdevumus ir dokument&ta un tiek
regulari novertéta, un ka SoHO darbibas tick veiktas objektos, kas ir
projekteti un uzturéti ta, lai nepielautu SoHO kontaminaciju vai SoHO
krustenisko kontaminaciju, vai izsekojamibas zudumu. Saja sakariba
SoHO struktiiras nem veéra EDQOM publicétas kvalitates vadibas tehnis-
kas pamatnostadnes, ka art EDQM labas prakses pamatnostadnes, kas
noraditas ES SoHO platforma. Kvalitates vadibas sisteémas izstradei var
izmantot alternativas pieejas, ja SoHO struktiras var apliecinat savam
SoHO kompetentajam iestadém, ka tas nodroSina lidzvertigu kvalitates
ITmeni.

3. SoHO struktiras ievie§ procediras un specifikacijas, kas attieciga
gadijuma piemérojamas to SoHO darbibam un aptver:

a) darbinieku pienakumu un atbildibas un darba organizacijas doku-
mentésanu;

b) darbinieku atlasi, apmacibu un kompetences novertésanu;

¢) telpu, materialu un aprikojuma, tostarp IT sist€ému, iepirkuma kvali-
ficéSanu, apstiprinaSanu un uzraudzibu;

d) citu dokumentaciju, kas attiecas uz ieviesto kvalitates vadibas
sistemu;

e) kvalitates kontroli un SoHO darbibu galveno snieguma raditaju
uzraudzibu;

f) karantinu un izlaisanu;

g) SoHO iznemsanu no izlaisto SoHO krajuma un atsaukSanu;

h) ieksgjos auditus;

i) noligto treSo personu parvaldibu;

j) procediiru vai specifikaciju neievérosanas gadijumu parvaldibu;
k) sudzibas;

1) izsekojamibas un vigilances parvaldibu saskana ar 42., 43. un
44. pantu;

m) nepartrauktibas planosanu.

4. SoHO struktiiras regulari parskata kvalitates vadibas sisteému, lai
parbaudttu tas efektivitati un vajadzibas gadijuma ieviestu korekttvus
un preventivus pasakumus.

5. Lai nodrosinatu vienotu kvalitates vadibu, Komisija var pienemt
IstenoSanas aktus attieciba uz atseviskiem kvalitates vadibas sisteémas
elementiem un specifikacijam.
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Mingtos istenoSanas aktus pienem saskana ar 79. panta 2. punkta
mingto parbaudes procediiru.

38. pants
SoHO preparata atlauja

1. SoHO struktiras neizlaiz vai autologas izmanto$anas vai attiecibu
ietvaros veiktas izmantoSanas gadijuma nesagatavo un nekavgjoties
neizmanto SoHO sanéméjam SoHO preparatus, ja nav sanemta iepriek-
$€ja SoHO preparata atlauja, iznemot gadijumus, kad tas tiek darts
saistiba ar apstiprinata kliniska iznakuma uzraudzibas plana istenosanu,
kurs ir dala no SoHO preparata atlaujas sanemsanas procesa.

2. Pirms pieteikuma iesniegSanas SoHO preparata atlaujas sanem-
Sanai SoHO struktiras var liigt savam SoHO kompetentajam iestadém
sniegt atzinumu par $aja regula noteikto atlauju pieskirSanas prasibu
piemérojamibu to veiktajam SoHO darbibam.

3. SoHO struktiiras var pieprasit savam SoHO kompetentajam
iestadem pieskirt atkapi no SoHO preparatu atlaujas pieskirSanas
prasibas 65. panta min&tajas veselibas arkartas situacijas vai attieciba
uz konkrétu SoHO sanéméju, ja to pamato 19. panta 11. punkta mingtie
klmiskie apstakli.

39. pants

Pieteikums SoHO preparata atlaujas sapnemsSanai

1.  SoHO struktiras iesniedz pieteikumus SoHO preparata atlaujas
sanemsanai SoHO kompetentajam iestadém sava teritorija.

2. Pieteikumos SoHO preparata atlaujas sanemsanai ieklauj $adu
informaciju:

a) par SoHO preparata atlauju atbildigas pieteikuma iesniedz&jas SoHO
struktliras nosaukumu un kontaktinformaciju;

b) siki aprakstitas SoHO darbibas, kas veiktas saistiba ar miné&to SoHO
preparatu, ietverot vismaz:

i) SoHO preparatam izmantoto SoHO aprakstu;

ii) sarakstu, kura noraditi konkréti SoHO donoru atbilstibas krite-
riji, tostarp SoHO donoru testi, kas ir specifiski §Sim SoHO
preparatam;

iii) kopsavilkumu par SoHO savak$anas procediram un jebkadam
Tpasam kvalitates kontroles testiem un parbaudém, kas pirms
apstrades veiktas savaktajai SoHO;

iv) izmantotas apstrades posmu aprakstu, tostarp siku informaciju
par izmantotajiem atbilstigajiem materialiem un aprikojumu,
vides apstakliem, procesa parametriem un kontrolém katra
posma;
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v) aprikojuma, reagentu un materialu, kas apstrades laika nonak
tiesa saskaré ar SoHO, aprakstu un attieciga gadijuma to serti-
fikacijas statusu saskana ar Regulu (ES) 2017/745, un, ja tiek
izmantots iek$&ji izstradats aprikojums, reagenti vai materiali,
pieradijumus par to kvalitates validaciju;

vi) jebkadus 1pasus apstaklus un uzglabasanas terminus attieciba
uz uzglabasanu un parvadasanu, tostarp min&to apstaklu un
terminu validaciju;

vil) SoHO preparata specifikaciju, tostarp kvalitates kontroles un
izlaiSanas parametrus;

viii) datus, kas iegiiti, veicot procesa validéSanu un aprikojuma
kvalificésanu;

ix) stku informaciju par visam SoHO struktiram vai tresam
personam, kas noligtas, lai veiktu SoHO preparata apstrades
darbibas vai attiecigus solus;

x) kliniskas indikacijas, kuru gadijuma jaizmanto SoHO preparats,
un §Ts indikacijas pamatojoSos kliniskos datus;

xi) attieciga gadijuma nekliniskos datus par SoHO preparata efek-
tivitati un toksicitati;

¢) SoHO preparatam veikto SoHO darbibu kombinacijas ieguvumu un
riska novertéjuma rezultatus, ka arT paredz&to klinisko indikaciju,
par kuru iesniegts pieteikums SoHO preparata atlaujas sanemsanai,
nemot vera:

i) to, vai SoHO preparats ir aprakstits EDQM SoHO monografija,
kas ietverta 59. panta 4. punkta a) apaksSpunkta minétajas tehni-
skajas pamatnostadnés, un saskanots ar to, vai specifikacija, kas
ieklauta citas 59. panta 4. punkta b) vai c¢) apakSpunkta ming-
tajas pamatnostadn@s;

ii) to, vai SoHO preparats atbilst kvalitates kritérijiem, kas noteikti
i) apakSpunkta min€taja monografija vai specifikacija, un vai to
ir paredzEts izmantot $aja monografija vai specifikacija minétas
indikacijas gadijuma un taja noraditaja veida izmantoSanai cilve-
kiem, ja $ada informacija minétaja monografija ir sniegta, vai
arl to, vai tas atbilst prasibam, kas izklastitas citas 59. panta
4. punkta b) apakspunkta mingtajas pamatnostadnés;

iii) ES SoHO platforma pieejamo informaciju par konkréta SoHO
preparata vai salidzinama SoHO preparata iepriek$€ju izmanto-
Sanu un atlaujas pieskirSanu tam citas SoHO struktiras;

iv) attieciga gadijuma kliniskas funkcionalitates pieradijumus, kas
iegiiti, saskana ar Regulu (ES) 2017/745 veicot sertificetas
medictniskas ierices, kas ir kritiski svariga konkréta SoHO
preparata apstradei, atbilstibas noveértéSanas procediras, ja
pieteikuma iesniedz&jai SoHO strukturai ir piekluve Sadiem
datiem;
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v) tadu risku, kuri SoHO donoriem, SoHO sanémgjiem vai medi-
ciniskas apaugloSanas cela raditiem p&cnacgjiem rodas SoHO
preparata darbibu kéde, standartiz€ta apzinaSanas, kvantifice-
Sanas un izvert€Sanas procesa dokumentaciju, nemot v&ra
EDQM publicétas tehniskas pamatnostadnes sadu riska noverte-
jumu veikSanai, ka mingts 56. panta 4. punkta a) apakSpunkta
un 59. panta 4. punkta a) apakSpunkta;

d) gadijumos, kad noraditais risks ir lielaks neka nenozimigs vai pare-
dzama kliniska efektivitate nav zinama, piedavato kliniska iznakuma
uzraudzibas planu, lai vajadzibas gadijuma sniegtu papildu pieradi-
jumus SoHO preparata atlaujas sanemsanai atbilstigi ieguvumu un
riska noveértéjuma rezultatiem un saskana ar c) apakSpunktu;

e) attieciga gadijuma — noradi uz datiem, kas uzskatami par Tpasniek-
datiem un kam vajadzibas gadijuma japievieno parbaudams pama-
tojums.

3. Ja pieteikums SoHO preparata atlaujas sanemSanai ietver kliniska
iznakuma registraciju saskana ar 20. panta 5. punktu, pieteikuma iesnie-
dzgjs sniedz SoHO kompetentajai iestadei datus no klmisko datu
registra un ludz pieskirt ta izmantoSanas apstiprinajumu.

4. Attieciga gadijuma saskana ar 20. panta 4. punkta d) apaks$punktu
un 21. pantu SoHO struktiiras sagatavo un izplata attiecigo SoHO
preparatu vienigi noliika istenot kliniska iznakuma uzraudzibas planu,
ko saskana ar 19. panta 2. punkta d) apakSpunktu apstiprinajusi SoHO
kompetenta iestade, un saskana ar apstiprinajuma noteikto terminu
iesniedz rezultatus un to analizi savai SoHO kompetentajai iestadei.

5. Pieteikuma iesniedzgja SoHO struktira joprojam ir atbildiga par
kliniska iznakuma uzraudzibas datu vakS$anu, un ta var minétos datus
darit pieejamus péc SoHO kompetentas iestades pieprasijuma.

6. SoHO struktiiras bez SoHO kompetento iestazu ieprieksgjas
rakstiskas SoHO preparata atlaujas neveic nekadas bitiskas izmainas
apstrades posmos vai darbibas, kas skar apstiprinatu SoHO preparatu.
Bitiskas izmainas, kuru gadijuma ir jaatjaunina SoHO preparata atlauja,
ir izmainas, kas ietekm& paredzeto klmisko indikaciju vai SoHO prepa-
rata kvalitati, droSumu vai efektivitati.

7. SoHO struktura, kurai ir pieskirta SoHO preparata atlauja, atrodas
dalibvalst, kura ir iesniegts pieteikums SoHO preparata atlaujas sanem-
Sanai.

40. pants
SoHO kliniskie pétijumi

1. Ja SoHO struktiiras saistiba ar apstiprinatiem kliniska iznakuma
uzraudzibas planiem veic 21. panta 3. punkta b) un c¢) apaksSpunkta
minétos SoHO kliniskos pétijumus ar SoHO preparatiem, kuriem vél
nav pieskirta atlauja, SoHO struktiras ievéro Saja regula noteiktas
prasibas un jo Ipasi VI un VII nodala noteiktos standartus.
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2. Pirms SoHO klmiska pétijuma saksSanas attiectba uz 21. panta
3. punkta c) apaks$punkta minéto riska Itmeni SoHO struktiiras:

a) iesniedz pieteikumu labvéliga atzinuma sanemsanai no attiecTgas
¢tikas komitejas un dara $adu atzinumu zinamu savai SoHO kompe-
tentajai iestadei; $ada atzinuma apliko SoHO kliniska pétijuma
gtiskos, juridiskos un metodologiskos aspektus ar mérki noteikt,
vai ar paredz&to pétijumu ir iesp&jams izdarit pamatotus secina-
jumus;

b

~

sagaida SoHO kompetentas iestades kliniska iznakuma uzraudzibas
plana apstiprinas planu, ka miné&ts 19. panta 2. punkta d) apaksSpun-
nkta un 21. panta.

3. Izmantojot SoHO tas sanéméjiem SoHO kliniska pétijuma
ietvaros, SoHO struktiras nodroSina, ka paredzétie SoHO sanémgji
vai personas, kas dod piekriSanu sanéméju varda, ir informéti, ka attie-
cigajam SoHO preparatam vél nav pieskirta atlauja saskana ar So regulu
un ka SoHO preparats tiek izmantots saistiba ar SoHO klinisko péti-
jumu, kas ir dala no procesa, ar kuru minétajam SoHO preparatam
pieskir atlauju.

4. Par SoHO Kklinisko pétfjumu atbildiga persona ir pienacigi kvali-
ficéta un apmacita.

5. SoHO kliniska pétijuma veikSanas gaita SoHO struktiiras ievero

44. panta noteiktas vigilances un zinoSanas prasibas.

41. pants

Darbibas datu vakSana un pazinoSana

1. SoHO struktiiras vac un pazino datus par jebkuru no sadam SoHO
darbibam:

a) SoHO donoru registrésanu;
b) savaksSanu;

¢) izplatiSanu;

d) importu;

e) eksportu;

f) izmantoSanu cilvékiem.

2. Saskana ar 1. punktu savaktie dati ietver datu kopu, kas noradita
ES SoHO platforma.

3.  Komisija pienem isteno$anas aktus, ar kuriem nosaka tehniskas
procediiras pazinojamo datu kopu saraksta izveidei un atjauninasanai, ar
mérki nodrosinat darbibas datu ikgad&u zinojumu vienveidibu, savie-
tojamibu un salidzinamibu, ka arT darbibas datu, izgiiSanai, iesniegSanai
un publicésanai.

Mingtos IstenoSanas aktus pienem saskana ar 79. panta 2. punkta
minéto parbaudes procediiru.

4. SoHO struktiras lidz nakama gada 30. junijam ES SoHO plat-
forma iesniedz ikgad&jo zinojumu par datiem, kas savakti saskana ar So
pantu.
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5. Atkapjoties no §a panta 4. punkta, ja dalibvalstis pieprasa SoHO
struktliram pazinot 31. panta 2. punkta miné&tos darbibas datus, SoHO
struktiiras 1idz nakama gada 30. junijam iesniedz noraditajiem regis-
triem ikgad€jo zinojumu par darbibas datiem.

42. pants

Izsekojamiba un kodé&sana

1.  SoHO struktiras ievies izsekojamibas sistemu, lai katru SoHO
donoru vai personu, no kuras tiek savakta SoHO autologai izmantoSanai
val izmantoSanai attiecibu ietvaros, jebkura bridi nekliidigi sasaistitu ar
no tiem savakto SoHO un visiem dokumentiem, paraugiem, SoHO
preparatiem un SoHO struktiram, kas saistitas ar minéto SoHO.

Importétaji SoHO centri nodrosina lidzvertigu izsekojamibas Iimeni
attieciba uz importétu SoHO.

2. Sa panta 1. punktd mindta izsekojamibas sistéma spgj:

a) identificét SoHO donoru vai personu, no kuras SoHO tiek savakta
autologai izmantoSanai vai izmantoSanai attiecibu ietvaros, un SoHO
centru, kas SoHO izlaiz;

b) identificét SoHO sanéméju SoHO struktira, kas So SoHO izmanto
sanémé&jam, vai tadu produktu razotaju, kurus reglamente citi Savie-
nibas tiesibu akti, ka min&ts 2. panta 6. punkta;

¢) atrast un identific€t visus attiecigos datus, kuri ir saistiti ar SoHO
kvalitati un droSumu un jebkadiem materialiem vai aprikojumu, kas
ir nonacis saskaré ar min&tajam SoHO un var radit risku to kvalitatei
vai droSumam;

3. SoHO struktiras, kas izplata SoHO, izmanto kodu, kur$ satur $a
panta 1. punkta minétaja izsekojamibas sistéma prasito informaciju.
SoHO struktiiras nodroSina, ka generétais kods:

a) ir unikals visa Savieniba;

b) ir masinlasams, ja vien ta lielums vai uzglabaSanas apstakli neno-
zIm€, ka masinlasamu kodu nav iesp&€jams izmantot;

¢) neatklaj SoHO donora vai personas, no kuras SoHO ir savakta auto-
logas izmantoSanas gadijuma, identitati;

d) attiecigd gadijuma atbilst tehniskajiem noteikumiem par 43. panta
min&to vienoto Eiropas kodu, ka noradits min&taja panta.

Pirmo dalu nepieméro saistiba ar tadu SoHO autologu izmantoSanu vai
izmanto$anu attiecibu ietvaros, kas savakti taja pasa SoHO struktira,
kura tas izmanto.

4. SoHO struktiras 3. punkta min&tos kodus pirms SoHO izplati-
Sanas ieklauj SoHO izmantoSanas mark&uma vai dokumentos, kas
pievienoti izplatitajai SoHO, ja var garantét, ka $adi dokumenti netiks
noskirti no attiecigas SoHO vai bus digitali piesaistiti attiecigajai
SoHO.
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5. SoHO struktiiras izmanto mark&Sanas sistemu, kas atbilst marke-
Sanas prasibam, kuras izklastitas 56. panta 4. punkta un 59. panta
4. punkta minétajas attiecigajas tehniskajas pamatnostadnés.

6. SoHO struktiras glaba datus, kas ir vajadzigi, lai nodroSinatu
izsekojamibu, un kas ir pienacigi aizsargati un pieejami SoHO kompe-
tentajai iestadei vismaz 30 gadus péc SoHO izplatiSanas dienas vai
attieciga gadijuma pec SoHO iznicinasanas vai eksportéSanas dienas.
Datus var glabat elektroniska formata. Ja SoHO struktiira izbeidz savu
darbibu, izsekojamibas datus par atlikuSo izsekojamibas perioda dalu
nosiita noligtai SoHO strukturai, iepriek§ par to informgot SoHO
kompetento iestadi.

7.  Komisija pienem IstenoSanas aktus par SoHO donoru un SoHO
sanémé&ju datu minimumu, kas jaglaba, lai nodroSinatu izsekojamibu.

Mingtos 1stenoSanas aktus pienem saskana ar 79. panta 2. punkta
mingto parbaudes procediiru.

43. pants

Eiropas kod&Sanas sistema

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

2. Sa panta 1. punktu nepieméro:
a) reproduktivajai SoHO, ko paredz&€ts izmantot attiecibu ietvaros;

b) asinTm vai asins komponentiem, kas paredzeti parlieSanai vai zalu
razo$anai;

¢) SoHO, kas to sanémejam tiek izmantotas bez uzglabasanas;

d) SoHO, kas Savieniba import€tas, piemé&rojot atkapi, un kam SoHO
kompetentas iestades pieskirusas tieSu atlauju saskana ar 26. panta
6. punktu;

e) SoHO, kas tiek importetas vai savaktas taja pasa SoHO struktiira,
kur tas izmanto.

3.  Komisija pienem TistenoSanas aktus par vienota Eiropas koda
formatu un prasibam, kas saistitas ar ta piem&roSanu SoHO centriem
un SoHO to izplatiSanas vieta.

Mingtos istenoSanas aktus pienem saskana ar 79. panta 2. punkta
mingto parbaudes procediiru.
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44. pants

Vigilance un zino$ana

1. SoHO struktiras uztur sisttmu, ar ko atklaj, izmekl€ un registré
informaciju par blakusparadibam un nevélamiem notikumiem, tostarp
blakusparadibam un nevélamiem notikumiem, kas konstatéti klmiska
iznakuma uzraudzibas laika saistiba ar 39. panta minéto pieteikumu
SoHO preparata atlaujas sanemsanai.

2. SoHO struktiiras dara visu iesp&jamo, lai mudinatu to bé&rnu
toposos vecakus, kuri dzimusi, izmantojot tresas personas ziedojumu,
informét SoHO strukttru, kura veikta procediira, par nopietnam gené-
tiskajam slimibam, tiklidz tas berniem konstatétas. SoHO struktiira bez
lickas kavé$anas minéto informaciju pazino SoHO centram, kas
izsniedza reproduktivo SoHO izmantosanai cilvékiem, nolika izmeklet
varblitéjo nopietno blakusparadibu un nepielaut no iesaistita SoHO
donora iegiitas SoHO talaku izplatiSanu saskana ar valsts tiestbu aktiem
par reproduktivo SoHO uzglabasanu un izmantoSanu.

3. Gadijumos, kad SoHO strukturas konstaté vai tam rodas
aizdomas, ka blakusparadiba atbilst nopietnas blakusparadibas defini-
cijai, ka noteikts 3. panta 45. punkta, vai nevélams notikums atbilst
nopietna nevélama notikuma definicijai, ka noteikts 3. panta 46. punkta,
tas bez liekas kavéSanas iesniedz savam SoHO kompetentajam iestadém
pazinojumu un ieklauj taja $adu informaciju:

a) varblitéjas nopietnas blakusparadibas vai nopietna nevélama noti-
kuma aprakstu;

b) attieciga gadijuma —attiecinamibas limena sakotng&jo novertejumu;

¢) attieciga gadijuma — siku informaciju par jebkadiem talit€jiem pasa-
kumiem, kas veikti, lai ierobezotu kait&jumu;

d) sakotngjo novertgjumu par varbiit€jas nopietnas blakusparadibas vai
nopietna nevélama notikuma seku nopietnibu.

4. SoHO strukturas, kas nav SoHO centri, pazino par blakuspara-
dibam vai nevélamiem notikumiem SoHO centram, kura uzdevuma
tas veic SoHO darbibas saskana ar ligumu, vai attieciga gadijuma
SoHO centram, kur§ tam izplatija SoHO. Sados gadijumos SoHO centri,
kas sanem pazinojumu, ir atbildigi par izmekl€Sanu un zino savam
SoHO kompetentajam iestadém, ja attieciga blakusparadiba vai nevéla-
mais notikums tiek uzskatits par nopietnu blakusparadibu vai nopietnu
nevélamu notikumu.

Citas SoHO strukturas, kuras nav pirmaja dala minétas SoHO struk-
tiiras, izmekl€ nopietnas blakusparadibas vai nopietnus nevélamus noti-
kumus un zino par tiem tie$i savam SoHO kompetentajam iestadem.

5. SoHO struktiira, kas sanem informaciju par nopietnu negadijumu
un operativu korig€josu drosuma darbibu Regulas (ES) 2017/745 vai
(ES) 2017/746 izpratn€ attieciba uz SoHO struktiiras izmantotu medi-
ctisku ierici vai in vitro diagnostikas medicinisku ierici, $adu infor-
maciju dara zinamu SoHO kompetentajai iestadei.
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6. SoHO struktiras ievie§ procediiru nolika precizi, efektivi un
parbaudami no izplatiSanas vai izmantoSanas attieciga gadijuma atsaukt
tas SoHO, kuras skaruSas vai varbtgji skarusas 3. punkta mingtas
nopietnas blakusparadibas vai nopietnie nevélamie notikumi. Reproduk-
tivo SoHO gadijuma $ada procedira atbilst valsts tiestbu aktiem.

7. SoHO struktiras veic izmekl&Sanu par katru nopietnu blakuspara-
dibu vai nopietnu nevélamu notikumu, ko tas atklajusas vai kas tam
darits zinams saskana ar 4. punktu. Pabeidzot min&to izmekl&Sanu,
SoHO struktiras SoHO kompetentajam iestadém sniedz izmeklESanas
zinojumu. Min&taja zinojuma SoHO struktiiras ieklauj $adu informaciju:

a) attiecigd gadijuma — pilnu nopietnas blakusparadibas vai nopietna
nevélama notikuma izmekl&Sanas aprakstu un galigo noveértgjumu
par nopietnas blakusparadibas attiecinamibu uz savakSanas procesu
vai SoHO izmantoSanu cilvékiem;

b) galigo novertejumu par kait€juma nopietnibu SoHO donoram, SoHO
sanéméejam vai mediciniskas apaugloSanas cela raditiem p&cnace-
jlem, vai sabiedribas veselibai kopuma, tostarp attieciga gadijuma
riska novertejumu par atkarto$anas iesp&jamibu;

c) aprakstu par korektivajiem vai preventivajiem pasakumiem, kas
veikti, lai ierobezotu jebkadu kait€jumu vai nepielautu ta atkarto-
Sanos.

8. SoHO struktiiras dara zinamu informaciju par nopietnu blakuspa-
radibu vai nopietnu nevélamu notikumu citam SoHO struktiram, kuras
iesaistitas ta pasa SoHO donora SoHO savakSana, apstrade, test€Sana,
uzglabasana un izplatiSana vai kuras var&tu biit iesaistitas citadi. Tas
dara zinamu tikai tadu informaciju, kas ir vajadziga un lietderiga, lai
sados gadijumos atvieglotu izsekojamibu un nodrosSinatu SoHO kvalitati
un dro$umu, un jo Tpasi sniedz tikai tadu informaciju, kas vajadziga, lai
veiktu riska mazinasanas pasakumus. Pazinojuma ieklauj nopietnibas
un atkartosanas iesp&jamibas riska novertejumu. SoHO struktiiras attie-
ciga gadijuma $adu informaciju dara zinamu arT organu ieguves orga-
nizacijam, ja SoHO donors, kas ir iesaistits nopietna blakusparadiba vai
nopietna nevélama notikuma, ir ziedojis ari organus, vai raZotajiem
gadijumos, kad SoHO, kas savakta no minéta SoHO donora, ir izplatita
tadu produktu razoSanai, kurus reglamente citi Savienibas tiesibu akti,
ka mingts 2. panta 6. punkta.

V NODALA
SOHO CENTRU VISPARIGIE PIENAKUMI

45. pants

SoHO centra atlauja

1. SoHO centri bez iepriek$€jas SoHO centra atlaujas neveic nekadas
SoHO darbibas, kas tas lautu kvalificét ka SoHO centru, ka definéts
3. panta 35) punkta. Tas attiecas gan uz gadijumiem, kad visas SoHO
darbibas veic pats SoHO centrs, gan arT uz gadijumiem, kad par vienu
vai vairakam darbibam ir noslégts Iigums ar citu SoHO struktiiru.
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Ja tiek pienemts 1@€mums par SoHO centra atlaujas nepiecieSamibu
saskana ar 24. panta 4. punktu, SoHO centrs bez ieprieks€jas SoHO
centra atlaujas sanemSanas neveic SoHO darbibu, kurai nepiecieSama
SoHO centra atlauja, par ko pazinojusi SoHO kompetenta iestade.

2. Ja SoHO centri sleédz ligumus ar citam SoHO struktlram par
dazam vai visam konkrétam SoHO darbibam, SoHO centri nodroSina,
ka §1s noligtas SoHO struktiiras veic minétas SoHO darbibas, par ko
noslégts ligums, saskana ar $o regulu. Sadas noligtas SoHO struktiras
var veikt auditus ligumslédzgjs SoHO centrs vai tajas var veikt inspek-
cijas SoHO kompetenta iestade, jo Tpasi gadijumos, kad noligta SoHO
struktira nav akreditéta, sertificEta vai pilnvarota valsts programmas
ietvaros veikt konkrétas SoHO darbibas, par kuram noslégts ligums.

3. Prasiba sanemt SoHO centra atlauju neskar stingrakus pasakumus,
kurus dalibvalsts ievie§ saskana ar 4. pantu un kuri tiesi ietekmé SoHO
darbibas, kas tiek veiktas attiecigaja SoHO centra vai noligtajas SoHO
struktiiras saskana ar $a panta 2. punktu.

46. pants

Pieteikums SoHO centra atlaujas sanemSanai

1.  SoHO struktiras iesniedz pieteikumu SoHO centra atlaujas
sanems$anai savas teritorijas SoHO kompetentajam iestadeém.

2. Pieteikuma iesniedzgjs SoHO centrs norada 36. panta min&tas
atbildigas personas vardu un kontaktinformaciju.

SoHO centrs bez SoHO kompetentas iestades ieprieksgjas rakstiskas
atlaujas neveic nekadas bitiskas izmainas attieciba uz SoHO vai
SoHO darbibam, par kuram ir jasanem atlauja.

3. Bitiskas izmainas 2. punktd nozimé izmainas, kuras saistitas ar
attiecigajiem SoHO veidiem, veikto SoHO darbibu veidiem, jaunu telpu
izmantoSanu vai telpu parveidosanu, kas ietekm& SoHO darbibu veik-
Sanas apstaklus.

4.  SoHO centri ar1 bez liekas kaveSanas informé savas SoHO
kompetentas iestades par jebkadam administrativam izmainam saistiba
ar SoHO centra atlauju, tostarp par atbildigas personas pastavigu aizsta-
Sanu vai aizstasanu uz laiku.

5. Tiesibu subjekts, kas ir SoHO centra atlaujas tur€tajs, atrodas
dalibvalstt, kura SoHO centrs ir sanémis atlauju.

47. pants

Importetaja SOHO centra atlauja

1. SoHO centri neimporté SoHO bez ieprieksjas importetaja SoHO
centra atlaujas sanemsanas.
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2. Ja tiek importeta tikai cilvéka plazma, ko paredz&ts izmantot citos
Savienibas tiesibu aktos reglament&tu zalu razoSana un kas ir ieklauta
plazmas pamatlieta (PPL), ka miné&ts Direktiva 2001/83/EK, §a panta
1. punktu nepieméro, jo importetajiem ir jasanem atlauja saskana ar
citiem Savienibas tiesibu aktiem. Min&tajos gadijumos import&tajus
registré ka SoHO struktiiras.

3. SoHO strukturas, kas ir atbildigas par izmantoSanu cilvékiem,
attieciba par konkrétu SoHO sanéméju 26. panta 6. punktad mingtajos
apstaklos var iesniegt pieprasijjumu savam SoHO kompetentajam
iestadem pieskirt atkapi no prasibas sanemt importétaja SoHO centra
atlauju.

4.  Komisija saskana ar 77. pantu pienem delegétos aktus, ar kuriem
papildina $o regulu, nosakot importétaju SoHO centru pienakumus un
procediiras attieciba uz SoHO importu, lai parbauditu Iidzvertigus Sada
importa droSuma un efektivitates standartus.

48. pants

Pieteikums importétdja SOHO centra atlaujas sapemSanai

1. Pieteikumiem import&taja SoHO centra atlauju sanemsanai mutatis
mutandis pieméro 46. pantu.

2. Pirms pieteikties importetaja SoHO centra atlaujai, SoHO centri
noslédz rakstiskus ligumus ar vienu vai vairakiem treSo valstu piega-
datajiem. Sadi ligumi ietver 3. punkta b) apak$punkta izklastitos
elementus.

3. Pieteikuma iesniedz€ja SoHO centrs sniedz:

a) dokumentaciju par akreditaciju, iecelSanu, atlauju vai licenci, ko
kompetenta iestade vai iestades pieskirusas tresas valsts piegada-
tajam tadu darbibu veikSanai, kas saistitas ar import&jamo SoHO,

b) 2. punkta mingto rakstisko ligumu, kas ietver vismaz:

1) siku informaciju par noligto tresas valsts piegadataju;

i) prasibas, kas jaievéro, lai nodrosSinatu lidzveértigu import&jamas
SoHO kvalitati, droSumu un efektivitati,

iii) SoHO kompetento iestazu tiesibas inspicét darbibas, ko veic
jebkur$ tresas valsts piegadatajs vai struktiira, ar kuru mingtais
piegadatajs, kam ir ligums ar import&taju SoHO centru, ir noslé-
dzis apaksligumu, tostarp tiesibas veikt inspekcijas $adu piega-
dataju vai struktiiru objektos;

¢) dokumentaciju, kura aprakstita importéta SoHO un apliecinats, ka
treSo valstu piegadataju ieviestas procediiras nodrosinas, ka impor-
teta SoHO kvalitates, droSuma un efektivitates zina bis lidzvertiga
SoHO, kam pieskirta atlauja saskana ar So regulu.
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4. Importetajs SoHO centrs ir atbildigs par importétas SoHO fizisko
sanems$anu, vizualo apskati un parbaudi pirms tas izlaiSanas. Importe-
tajs SoHO centrs parbauda sanemtas SoHO un saistitas dokumentacijas
saskanotibu un veic iepakojuma integritates, mark&uma un parvada-
Sanas apstaklu parbaudi, nemot vera attiecigos standartus un tehniskas
pamatnostadnes, ka minéts 57., 58. un 59. panta.

5. Importétaja SoHO centra darbinieks, kas ir atbildigs par izlaidi,
izlaiz importétu SoHO izplatiSanai tikai péc tam, kad ir parbaudijis
atbilstibu 3. punkta b) apakSpunkta minétaja liguma izklastitajam kvali-
tates, droSuma un efektivitates prasibam, un ja 4. punktd min&tas fizi-
skas un dokumentacijas kontroles rezultats ir apmierinoss.

6. Ja SoHO imports tiek organizéts konkrétam SoHO saneéméjam,
importétajs SoHO centrs, kuram pieskirta atlauja, var delegét 4. punkta
minéto fizisko sanemsSanu, vizualo apskati un parbaudi veikt SoHO
struktiirai, kas attiecigo SoHO izmantos SoHO sanémeéjam.

Ja valsts vai starptautiskie donoru registri ir sanémusi atlauju darboties
ka importétaji SoHO centri, tie var delegét 5. punkta minéto fizisko un
dokumentacijas kontroli SoHO struktiirai, kas sanem importéto SoHO
izmantoSanai cilvékiem, un izlaiSanas posmu var pabeigt attalinati.

7.  Komisija pienem TstenoSanas aktus, kuros precizé pieteikuma
sniedzamo informaciju importétaja SoHO centra atlaujas sanemsanai,
noliika nodrosinat $adu datu saderibu un salidzinamibu.

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

49. pants

Par izlaidi atbildigais darbinieks

1. Gadijumos, kad SoHO centrs izlaiz SoHO, tas iecel vienu vai
vairakus darbiniekus, kas ir atbildigi par izlaidi.

2. Par izlaidi atbildigajam darbiniekam ir diploms, sertifikats vai cits
oficials kvalifikaciju apliecino$s dokuments medicinas, farmacijas vai
dzivibas zinatnu joma, kas pieSkirts par universitates izglitibas
programmas pabeigSanu vai par tadas izglitibas programmas pabeig-
Sanu, kuru attieciga dalibvalsts atzinusi par Iidzvertigu, un vismaz
divu gadu pieredze attiecigaja joma.

3. Par izlaidi atbildigais darbinieks var delegét 1. pantd miné&to
SoHO izlaides uzdevumu citam personam, kuras, pamatojoties uz
apmacibu un pieredzi, ir kvalificétas $ada uzdevuma veik$anai. Sados
gadijumos minétas personas veic $o uzdevumu darbinieka, kur§ ir atbil-
digs par izlaidi, atbildiba, kur§ vienmer bus atbildigs par izlaiSanu.

Par izlaidi atbildiga darbinicka islaicigas prombiitnes gadijuma atbil-
dibu par SoHO izlaidi var uztic€t aizvietotajam, ja aizvietotdjs atbilst
2. punkta noteiktajam prasibam.
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50. pants
Arsts

1.  Katrs SoHO centrs iecel arstu, kur§ veic savus uzdevumus taja
pasa dalibvalsti, kur$ atbilst vismaz $adiem nosacfjumiem un kuram ir
$ada kvalifikacija:

a) oficiala arsta kvalifikacija; un
b) vismaz divu gadu praktiska pieredze attiecigaja joma.

2. Sa panta 1. punkta mingtais arsts atbild vismaz par §adiem uzde-
vumiem:

a) procediiru, ar kuram nosaka un pieméro SoHO donoru atbilstibas
kriterijus, un SoHO savakSanas procediiru un SoHO pieskirSanas
kritériju izstradi, parskatiSanu un apstiprinasanu;

b

~

§a punkta a) apakSpunkta minéto procediiru isteno$anas uzraudzibu,
ja tas veic SoHO struktiiras, ar kuram SoHO centrs ir noslédzis
ligumu;

¢) SoHO donoriem, SoHO sanémgjiem un mediciniskas apauglo$anas
cela raditiem p&cnacgjiem varbiitgji radusos blakusparadibu izmek-
Iesanas klinisko aspektu pétisanu no SoHO centra perspektivas;

d

=

kliniska iznakuma uzraudzibas planu izstradi un uzraudzibu sadar-
biba ar arstjoSajiem arstiem nolika ieght pieradijumus, kas vaja-
dzigi, lai pamatotu pieteikumus SoHO preparata atlauju sanemsanai,
ieveérojot 39. pantu;

e) citiem uzdevumiem attieciba uz SoHO donoru, SoHO sanéméju un
mediciniskas apauglosanas cela raditu p&cnacgju veselibu saistiba ar
SoHO centra savakto vai piegadato SoHO.

3. Arsts var delegét 2. punktd ming&tos uzdevumus citam personam,
kuras, pamatojoties uz apmacibu un pieredzi, ir kvalificétas sadu uzde-
vumu veikanai. Sados gadfjumos min&tas personas veic $os uzde-
vumus arsta atbildiba.

4. Atkapjoties no §a panta 2. punkta, ja SoHO struktiram saskana ar
24. panta 4. punktu ir pieSkirta atlauja darboties ka SoHO centriem,
arsts ir atbildigs par tiem uzdevumiem, kuri attiecas uz SoHO struktiiru
veiktajam SoHO darbibam un kuriem ir tieSa ietekme uz SoHO donoru,
SoHO san€mgju un attieciga gadijuma mediciniskas apauglosanas cela
raditu p&cnacgju veselibu.

51. pants
Eksports

1.  SoHO centri nodroSina, ka eksportam izlaista SoHO atbilst §is
regulas prasibam.

2. Atkapjoties no $a panta 1. punkta, SoHO, kas neatbilst visiem
attiecigajiem 58. un 59. panta min&tajiem standartiem un pamatnos-
tadném, var izlaist eksportam gadijuma, ja tiek veikta arkartas izlaiSana
saskana ar 61. panta 3. punktu. Tom&r SoHO centri pat $ados apstaklos
ievéro VI nodala mingtos standartus, ka arT pienakumus, kas saistiti ar
vigilanci un izsekojamibu.
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VI NODALA
SOHO DONORU AIZSARDZIBA

52. pants

SoHO donoru aizsardzibas merki

1.  SoHO struktiiras nodroSina, ka tiek ieverota ciena pret SoHO
donoriem un vinu neaizskaramiba.

2. SoHO struktiiras nodroSina augstu drosibas Iimeni un aizsarga
dzivo SoHO donoru veselibu no riskiem, kas saistiti ar SoHO ziedo-
Sanu, apzinot un lidz minimumam samazinot $adus riskus pirms SoHO
savakSanas, tas laika un péc tas.

3. SoHO kompetentas iestades parbauda atbilstibu Sai nodalai, ka ar1
valsts tiestbu aktiem par piekriSanu un brivpratigu un bezmaksas ziedo-
Sanu.

53. pants

SoHO donoru aizsardzibas standarti

1. Ja SoHO ir savaktas no SoHO donoriem neatkarigi no ta, vai
SoHO donors ir vai nav saistits ar paredz&to sanémeju, SoHO struk-
turas:

a) atbilst visam attiecigaja dalibvalstt spéka eso$ajam piemérojamajam
piekriSanas vai atlauju pieskirSanas prasibam;

b) saskana ar valsts tiesibu aktiem SoHO donoriem vai attieciga gadi-
juma jebkurai personai, kas vinu varda dod piekriSanu, sniedz:

i) 55. panta min&to informaciju tada veida, lai §1s personas sp&tu to
saprast;

i) tas par savakSanu atbildigas SoHO struktiiras kontaktinformaciju,
no kuras SoHO donori vai miné&tas personas vajadzibas gadijuma
var pieprasit papildu informaciju;

c¢) aizsarga dziva SoHO donora tiesibas uz fizisko un psihoemocionalo
neaizskaramibu, nediskriminaciju, privatumu un personas datu,
tostarp veselibas datu, aizsardzibu saskana ar Regulu (ES) 2016/679;

d) nodro$ina, ka SoHO ziedoSana ir brivpratiga un tiek veikta bez
maksas saskana ar 54. pantu;

e) parbauda dziva SoHO donora atbilstibu, pamatojoties uz donora
veselibas novért€jumu, kura meérkis ir apzinat jebkadu risku, ko
SoHO savakSana varétu radit SoHO donora veselibai, lai So risku
samazinatu lidz minimumam,;

f) dokumenté dziva SoHO donora veselibas noveértgjuma rezultatus;
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g) saskana ar valsts tiesibu aktiem dara zinamus un detaliz&ti izskaidro
dzivajam SoHO donoram vai attieciga gadijuma jebkurai personai,
kas sniedz piekriSanu dziva SoHO donora varda, dziva SoHO donora
veselibas noveértéjuma rezultatus;

h) apzina un lidz minimumam samazina jebkadus riskus dziva SoHO
donora veselibai SoHO savakSanas procediiras laika, tostarp paklau-
Sanu tadu reagentu vai $kidumu iedarbibai, kuri varétu but kaitigi
veselibai;

i) gadijumos, kad SoHO var ziedot atkartoti un bieza ziedoSana var
negativi ietekm@t dziva SoHO donora veselibu, izmantojot $a panta
3. punkta mingtos registrus, parbauda, vai dzivie SoHO donori
neveic ziedojumus biezak, neka 56. panta 4. punkta min&tajas tehni-
skajas pamatnostadn@s atzits par droSu, un uzrauga attiecigos vese-
libas raditajus, lai novertétu, vai vinu veseliba nav apdraudéta;

J) gadijumos, kad SoHO ziedoSana rada bitisku risku dzivam SoHO
donoram, izstrada un Tsteno planu SoHO donora veselibas uzrau-
dzibai péc ziedoSanas, ka minéts 4. punkta;

k) nesaistitas SoHO ziedo$anas gadijuma SoHO donora identitati neat-
klaj sanémgjam vai mediciniskas apauglosanas cela raditam p&cna-
cgjam, iznemot gadijumus, kad $ada informacijas apmaina attieci-
gaja dalibvalstT ir atlauta.

2. Veicot §a panta 1. punkta e) apakSpunkta minétos dzivo SoHO
donoru veselibas novertejumus, SoHO struktiiras iztauja SoHO donorus
un vac informaciju par SoHO donoru ta briza un neseno fiziskas un
attieciga gadfjuma psihoemocionalas veselibas stavokli un slimibu
vesturi, lai Siem SoHO donoriem garantétu droSu SoHO ziedoSanas
procesu. Ka dalu no SoHO donoru veselibas novértgjumiem SoHO
strukttras var veikt papildu izmekl€jumus. Tas veic Sadus izmekle-
jumus, ja noveértéjumi liecina, ka papildu izmekI&jumi ir nepiecieSami,
lai noteiktu mingto SoHO donoru atbilstibu no vinu pasu aizsardzibas
viedokla. 50. panta ming&tais arsts apstiprina SoHO donoru veselibas
novertgjumu procediiru un kriterijus.

3. Lai parbauditu ziedoSanas biezumu, SoHO struktiras, kas savac
SoHO no dziviem SoHO donoriem, ka minéts $a panta 1. punkta
i) apak$punkta, registré $adus SoHO donorus SoHO struktiiras registra
vai valstu vai atzitos starptautiskos registros, ja tadi ir pieejami. SoHO
struktfiras un valstu limena registriem ir iesp&ja izveidot savstarp&jus
savienojumus ar citiem $adiem registriem. Ja tiek izmantots SoHO
struktiiras registrs vai valsts limena registrs un ja apstakli liecina par
risku, ka SoHO donors parak biezi ziedo vairak neka viena SoHO
strukttira, kas atrodas viena vai vairakas dalibvalstis, SoHO struktiiras
parbauda, vai tas ta ir, katra atseviska gadijuma apsprieZoties ar savstar-
p&ji savienotiem SoHO donoru registriem. SoHO struktiiras var péc
pieprasijuma apliecinat savam SoHO kompetentajam iestadem, ka ir
ieviesta piemérota procediira, kas $adu risku mazina. Sadas procediiras
nem vera 56. panta 4. punkta minétas tehniskas pamatnostadnes.
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4. SoHO struktiiras, kas savac SoHO no dziviem SoHO donoriem,
kuriem ziedoSanas nolaka tiek veikta kirurgiska procediira vai kuri tiek
arsteti ar izrakstitam zaleém, lai atvieglotu SoHO ziedoS$anu, nodroSina,
ka 1. punkta j) apakSpunkta mingtais plans SoHO donora veselibas
uzraudzibai péc SoHO ziedoSanas ir samérigs ar riskiem, kas saistti
ar SoHO ziedoSanu. SoHO struktiiras plana ieklauj laikposmu, kura
uzraudziba turpinas.

5.  Komisija ir pilnvarota pienemt delegétos aktus saskana ar
77. pantu, lai papildinatu So regulu gadijumos, kad ir vajadzigi papildu
standarti, kas nodrosinatu SoHO donoru aizsardzibu.

6. Ja dzivo SoHO donoru drosuma riska gadijuma tas ir vajadzigs
nenovérsamu un steidzamu iemeslu dél, saskana ar So pantu pienemta-
jiem delegétajiem aktiem pieméro 78. panta paredz&to procediiru.

54. pants

Standarti attiecibad uz brivpratigu bezmaksas SoHO ziedoSanas
principu

1. SoHO struktiiras nesniedz finansialus stimulus vai pamudinajumus
SoHO donoriem vai jebkurai personai, kas vinu varda sniedz piekri-
Sanu.

2. Ja dalibvalstis atlauj izmaksat kompensaciju dziviem SoHO dono-
riem saskana ar brivpratigas bezmaksas ziedoSanas principu un pama-
tojoties uz parredzamiem kriterijiem, tostarp izmantojot fiksetas likmes
pabalstus vai nefinansialas kompensacijas veidus, $adas kompensacijas
nosacijumus paredz valsts tiesibu aktos, tostarp nosakot kompensacijas
maksimalo apjomu, ar ko cenSas garantét finansialu neitralitati saskana
ar $aja panta noteiktajiem standartiem. Dalibvalstis var uzticét Sadu
kompensacijas nosacfjumu noteikSanu neatkarigam struktiiram, kas
izveidotas saskana ar valsts tiesibu aktiem. Sadas kompensacijas nosa-
ctfjumu noteikSanas pamata ir kriteriji, kuros nemta véra SCB dokumen-
teta prakse, ka minéts 69. panta 1. punkta g) apakSpunkta. SoHO donori
var izvéleties kompensaciju nesanemt.

3. Ja dalibvalstis atlauj izmaksat kompensaciju SoHO donoriem, ka
mingts 2. punkta, Sadas kompensacijas nosacijumus, ko pieméro katra
dalibvalsts, dara zinamus SCB, lai ar ES SoHO platformas starpniecibu
inform&tu par tiem citu dalibvalstu SoHO valsts iestades, un informa-
ciju atjaunina bez liekas kaveSanas, ja taja ir izmainas.

4.  Dalibvalstis nodrosina, ka neviena veicinasanas un publicitates
darbiba SoHO ziedosanas atbalstam neatsaucas uz kompensaciju, tacu
tas neskar SoHO donoru tiesibas biit informétiem par savam tiesibam
saskana ar valsts tiesibu aktiem.

5. SoHO struktiras var dzivajiem SoHO donoriem izmaksat
kompensaciju, ka to noteikusas dalibvalstis saskana ar 2. punktu. P&c
savas SoHO kompetentas iestades pieprasijuma SoHO struktiiras parre-
dzama veida sniedz siku informaciju par to, ka tas ir Tstenojusas valsts
tiestbu aktos paredz€tos nosacijumus.
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6.  Dalibvalstis nodroSina atbilstibu standartiem, kas attiecas uz briv-
pratigu bezmaksas ziedo$anu un kas ir lidzvertigi Saja panta noteikta-
jiem standartiem, tostarp tad, ja SoHO ziedo izmantoSanai vienigi
petnieciba, neizmantojot tas cilveékiem.

55. pants

Standarti attieciba uz informaciju, kas jasniedz pirms piekriSanas

1. SoHO struktiiras saskana ar valsts tiesibu aktiem sniedz dziviem
SoHO donoriem vai attieciga gadijuma jebkurai personai, kas dod
piekriSanu SoHO donora varda, visu ar SoHO ziedoSanas procesu sais-
tito atbilstigo informaciju.

2. SoHO struktiiras sniedz 1. punkta minéto informaciju, pirms
ziedojumam tiek dota piekriSana. SoHO struktiiras sniedz informaciju
precizi un skaidri, izmantojot SoHO donoriem vai attieciga gadijuma
jebkurai personai, kas sniedz piekriSanu SoHO donoru varda, viegli
saprotamus terminus. Informacija nedrikst biit maldinos$a, jo Tpasi attie-
ciba uz ziedojuma sniegtajiem ieguvumiem konkrétas SoHO turpmaka-
jiem sanéméjiem.

3. Dzivo SoHO donoru vai attiecigd gadijuma personu, kas sniedz
piekrisanu vinu varda, gadijuma SoHO struktiiras sniedz informaciju
par:

a) SoHO ziedojuma mérki un raksturu;

b) ziedotas SoHO paredzeto lietojumu, jo Tpasi aptverot pieraditus
ieguvumus turpmakajiem SoHO sap€mgjiem un visus iesp&jamos
SoHO lietojumus pétniecibas vai komercialos noliikos, tostarp
izmantoSanu tadu produktu razoSanai, kurus reglamenté citi
2. panta 6. punkta minétie Savienibas tiesibu akti un attieciba uz
kuriem sniedz 1pasu piekrisanu;

¢) SoHO ziedojuma sekam un riskiem;

d) pienakumu sniegt piekriSanu saskana ar valsts tiesibu aktiem, lai
varétu veikt SoHO savakSanu;

e) tiestbam atsaukt piekriSanu un jebkadiem ierobezojumiem attieciba
uz minétajam tiesibam péc SoHO savaksanas;

f) izmekl&umu, kas saskana ar 53. panta 2. punktu tiks veikti SoOHO
donora veselibas novertésanas gaita, noltuku;

g) SoHO donora vai attieciga gadijuma personas, kas vina varda sniedz
piekriSanu, tiesibam saskana ar valsts tiesibu aktiem sanemt apstip-
rinatos izmekljumu rezultatus, ja tas ir butiski minéto personu
veselibai;

h) SoHO donora personas datu, tostarp veselibas datu, registréSanu un
aizsardzibu, ka arT mediciniskas informacijas konfidencialitati,
tostarp jebkadu iesp&jamo datu kopigosanu SoHO donora veselibas
uzraudzibas un sabiedribas veselibas interes€s saskana ar 76. pantu,
ja tas ir nepiecieSami un samerigi;

i) iespgjamibu, ka SoHO donora identitate varétu tikt atklata medici-
niskas apaugloSanas cela raditajam p&cnacgjam, kas ir dzimis donora
SoHO ziedosanas rezultata, ja Sadam p&cnacgjam minétas tiesibas ir
pieskirtas valsts tiestbu aktos;
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j) citiem piem&rojamiem aizsardzibas pasakumiem SoHO donora
aizsardzibai.

4. MiruSu SoHO donoru gadijuma SoHO struktiiras saskana ar valsts
tiestbu aktiem sniedz 3. punkta a), b), d) un e) apakSpunkta miné&to
informaciju jebkurai personai, kas sniedz piekriSanu SoHO savaksanai
$adu donoru varda.

56. pants

SoHO donoru aizsardzibas standartu istenosSana

1. Ja Komisija uzskata, ka vienota un augsta SoHO donoru aizsar-
dzibas Iimena nodro§inasanai ir japaredz saistoSi noteikumi par 53. vai
55. panta min&ta konkréta standarta vai ta elementa Tstenosanu, Komi-
sija var pienemt TstenoSanas aktus, kuros izklastitas konkrétas proce-
diras, kas jaievero un japieméro, lai nodrosinatu atbilstibu $adam stan-
dartam vai ta elementam.

Mingtos 1stenoSanas aktus piepem saskana ar 79. panta 2. punkta
minéto parbaudes procediiru.

2. Pienacigi pamatotu un steidzamu iemeslu dél saistiba ar risku
SoHO donora veselibai Komisija saskana ar 79. panta 3. punkta min&to
procediiru pienem TstenoSanas aktus, kas japiem&ro nekavéjoties.

3. IstenoSanas akti, kas pienemti saskana ar $a panta 1. un 2. punktu,
attiecas ari uz SoHO struktiiram, kad tas Sos standartus vai to elementus
pieméro SoHO donoru aizsardzibai, ka minéts 53. un 55. panta.

4. Attieciba uz SoHO donoru aizsardzibas standartiem vai to elemen-
tiem, par kuriem nav piepemts neviens istenoS$anas akts, SoHO struk-
tiras nem vera:

a) Sadas ES SoHO platforma noraditas jaunakas tehniskas pamatno-
stadnes:

1) ECDC publicétas pamatnostadnes par to, ka noverst infekcijas
slimibas parneSanu;

i1) EDQM publicétas pamatnostadnes par SoHO donoru aizsardzibu,
kas nav saistita ar infekcijas slimibu parneSanu;

b) citas dalibvalstu pienemtas pamatnostadnes, ka mingts 27. panta
6. punkta b) apakS$punkta;

¢) citas pamatnostadnes vai tehniskas metodes, ko piem&ro Ipasos ap-
staklos, ka min&ts 27. panta 6. punkta c) apak$punkta.

5. Sa panta 4. punkta a) apak$punkta minétajos gadfjumos 28. panta
noliika saisttba ar 27. pantu SoHO struktiras attieciba uz katru stan-
dartu vai ta elementu savam SoHO kompetentajam iestadém apliecina,
kuras no s$a panta 4. punkta a) apakSpunkta min&tajam tehniskajam
pamatnostadném tas ievéro un cik liela mera.
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6.  Sa panta 4. punkta b) apak$punktd mingtajos gadijumos 28. panta
noliika saisttba ar 27. pantu SoHO struktiiras attieciba uz katru stan-
dartu vai ta elementu savam SoHO kompetentajam iestadém apliecina,
kuras no $a panta 4. punkta b) apakSpunkta min€tajam pamatnostadném
tas ievéro un cik liela méra.

7. $a panta 4. punkta c) apak$punkta mingtajos gadijumos 28. panta
noluka saistiba ar 27. pantu SoHO struktiiras inspekcijas laika sniedz
savam SoHO kompetentajam iestadém pamatojumu par to, vai attieciba
uz katru konkréto standartu vai ta elementu pargjas pamatnostadnes ir
pietickamas, lai sasniegtu minétaja standarta noteikto kvalitates un
droSuma Iimeni. Miné&tais pamatojums var balstities uz dokument&tu
lidzvertiguma apliecinajumu $a panta 4. punkta a) apakSpunkta ming-
tajam ECDC un EDQM publicétajam tehniskajam pamatnostadném.

Ja izmanto citas tehniskas metodes, SoHO struktiiras veic riska nover-
tejumu, lai apliecinatu, ka izmantotas tehniskas metodes nodroSina
augstu SoHO donoru aizsardzibas limeni, un registré praksi, kas ieve-
rota, nosakot tehniskas metodes. Inspekcijas laika vai péc SoHO
kompetento iestaZu IpaSa pieprasijuma tas noveértgjumu un pierakstus
dara pieejamus parskatisanai, ko veic SoHO kompetentas iestades.

VII NODALA

SOHO SANEMEJU UN MEDICINISKAS APAUGLOSANAS CELA
RADITU PECNACEJU AIZSARDZIBA

57. pants

SoHO sapémeéju un mediciniskas apaugloSanas celd raditu pecnaceéju
aizsardzibas merki

SoHO struktiiras savas kompetences ietvaros aizsarga SoHO sanémgju
un mediciniskas apauglosanas cela raditu p&cnacgju veselibu no
riskiem, ko rada SoHO un to izmantosSana cilvékiem. SoHO struktiiras
to dara, apzinot, lidz minimumam samazinot vai novér$ot minétos
riskus.

58. pants

SoHO sapémeéju un mediciniskas apaugloSanas celd raditu pecnaceju
aizsardzibas standarti

1. SoHO struktiras izveido proceduras, kas nodrosina augstu SoHO
kvalitates un dro$uma limeni. Sadas procediiras nodrogina, ka ieguvumi
SoHO sanémgjiem un mediciniskas apaugloSanas cela raditiem pé&cna-
cgjiem ir lielaki par atlikuSajiem riskiem. Tas jo ipasi panak augstu
parliecibas Itmeni, ka tre$as personas donora izcelsmes patogéni,
toksini vai genétiskas slimibas, kas ir potenciali bistamas dzivibai un
var izraisit invaliditati vai ricibnesp&ju, netiek parnestas uz SoHO sané-
méjiem vai medictniskas apaugloSanas cela raditiem p€cnacgjiem.
Procediras, kuru mérkis ir nepielaut, ka nopietnas genétiskas slimibas
tiek parnestas, ietver genétisko testéSanu, ciktal $adu testéSanu pielauj
valsts tiesibu akti.
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2. Sa panta 1. punkta minétajas procediiras, SoHO struktiiras mazina
infekcijas slimibu parnesanas riskus no SoHO donoriem uz SoHO sang-
méjiem, apvienojot vismaz $adus pasakumus:

a) SoHO donoru ta briza un ieprieksgjas slimibas, celoSanas un attie-
cigas uzvedibas véEstures un vajadzibas gadijuma vinu gimenes
vestures parskatiSanu un izvertéSanu, lai vartu piemérot Tslaicigu
vai pastavigu atteikumu SoHO donoriem, ja riskus nav iespgjams
ierobezot Iidz minimumam ar SoHO donoru testéSanu;

b) SoHO donoru testeSanu infekcijas slimibu atklasanai pienacigi akre-
ditétas, sertifictas vai apstiprinatas laboratorijas, izmantojot sertifi-
cetas un validétas test€Sanas metodes vai, ja tas nav iesp&jams,
izmantojot citas minéto laboratoriju validétas metodes;

¢) ja iesp&jams, citu pasakumu veikSanu, kas ierobezo vai likvide
jebkadus potenciali parnésajamus patogenus.

3. Sa panta 1. punktd minétajas procediras SoHO struktiiras mazina
neinfekciozu slimibu, kas attiecas uz SoHO, tostarp nopietnu genétisku
slimibu un véZza, parneSanas riskus no SoHO donoriem uz SoHO sang-
méjiem vai medictniskas apaugloSanas cela raditiem p&cnacgjiem,
apvienojot vismaz $adus pasakumus:

a) SoHO donoru ta briza un ieprieksgjas slimibas vestures un attieciga
gadfjuma vinu gimenes véstures parskatiSanu, lai var€tu piemérot
islaicigu vai pastavigu atteikumu SoHO donoriem, attieciba uz
kuriem pastav risks parnest v&za S$unas, nopietnas gen&tiskas
slimibas vai citas neinfekciozas slimibas, kuras varétu tikt nodotas
SoHO sanéméjam, izmantojot SoHO cilvekiem;

b) ja nopietnu genétisku slimibu nodoSana ir apzinats risks, jo Ipasi
gadijumos, kad tiek veikta mediciniska apaugloSana, izmantojot
tresas personas ziedojumu, ciktal valsts tiesibu akti pielauj kadu
no $adiem testéSanas veidiem:

1) regularu SoHO donoru testésanu, lai noteiktu SoHO donoru vida
plasi izplatitas genétiskas slimibas, kas varétu but dzivibai
bistamas un izraisit invaliditati vai ricibnesp&ju; vai

il) SoHO sanémgéju testéSanu nolaka atklat genétisko risku attieciba
uz potenciali dzivibai bistamam un invaliditati vai ricibnesp&ju
izraiso§am slimibam, uz ko norada gimenes vésture, apvieno-
juma ar treSo personu SoHO donoru testéSanu attieciba uz
§adam konstatétam nopietnam genétiskam slimibam, lai nodrosi-
natu saderibu, kas nepielaus, ka ar $adam slimibam vargtu
saskarties mediciniskas apauglo$anas cela raditi pecnacgji.

4. §a panta 1. punktd mindtajas procediiras SoHO struktiiras veic
pasakumus, lai mazinatu infekcijas vai neinfekciozu slimibu parneSanas
risku SoHO sanémgjiem, kuru rada SoHO savstarpgja krusteniska
kontaminacija savakSanas, apstrades, uzglabasanas un izplatiSanas
laika. Ar $adiem pasakumiem nodroSina, ka tiek novérsta fiziska
saskare starp dazadu SoHO donoru SoHO, ka ari starp SoHO, kas
savakta no dazadam personam turpmakai autologai izmantoSanai vai
izmantoSanai attiecibu ietvaros, vai nodroSina, ka $ada saskare ir iero-
bezota Iidz pamatojamam Iimenim gadijumos, kad SoHO apvienoSana
ir nepiecieSama SoHO preparata efektivitates vai izmantojamibas
noluka.
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5. Ar 83 panta 1. punktd min&tajam procediiram SoHO struktiiras
mazina riskus, ko rada mikrobiologiskais piesarnojums no apkartgjas
vides, personala, aprikojuma un materialiem, kas nonak saskaré ar
SoHO to savakSanas, apstrades, uzglabasanas vai izplatianas laika.
SoHO struktiiras mazina $adus riskus, apvienojot vismaz $adus pasa-
kumus:

a) SoHO struktiiras personalam, kas saskaras ar SoHO visa SoHO
preparata sagatavosanas kéde, paredzeétu higi€nas procediiru specifi-
c€Sanu un apstiprinasanu;

b) savaksSanas vietu un uzglabasanas vietu tiribas specific€Sanu un ap-
stiprinasanu, nemot véra to, cik liela méra SoHO savaks$anas laika ir
paklautas apkartgjas vides iedarbibai,

¢) gadijumos, kad SoHO apstrades laika ir paklautas apkartgjas vides
iedarbibai, noteiktas gaisa kvalitates specificéSanu, apstiprinasanu un
uzturé$anu apstrades vietas, pamatojoties uz strukturétu un doku-
mentetu katra SoHO preparata riska noveértgjumu;

d) aprikojuma un materialu, kas nonak saskaré ar SoHO savaksanas,
apstrades, uzglabasanas vai izplatiSanas laika, specificé$anu, iegadi
un dekontamin&Sanu, lai vajadzibas gadijuma nodro$inatu to sterili-
tati;

e) SoHO kvalitates kontroles test€Sanu, lai noteiktu mikrobiologisko
piesarnojumu, un mikroorganismu inaktivacijas vai likvidacijas
metozu izmantoSanu, ja tas ir iesp&jams un lietderigi.

6. Sa panta 1. punkta minétajas procediras SoHO struktiiras mazina
riskus, ka jebkadi reagenti un $kidumi, kas pievienoti SoHO vai nonak
saskaré ar SoHO to savakSanas, apstrades, uzglabaSanas un izplatiSanas
laika, var€tu tikt parnesti SoHO sanémgjiem un tiem var€tu but kaitiga
ietekme uz SoHO sanémégju veselibu. SoHO struktiiras to dara, apvie-
nojot vismaz $adus pasakumus:

a) $adu reagentu un $kidumu specificésanu pirms to iegades un lieto-
Sanas;

b) $adu reagentu un $kidumu nepiecieSamas sertifikacijas parbaudi;

¢) pieradijumu sniegSanu par $adu reagentu un S$kidumu atdaliSanu
pirms izplatiSanas, ja tas ir vajadzigs.

7. $a panta 1. punkta minétajas procediras SoHO struktiras mazina
riskus, ka kada no veiktajam SoHO darbibam vartu but mainijusi
kltniskajai efektivitatei vajadzigas SoHO raksturigas paSibas, ka rezul-
tata, izmantojot SoHO to sanémgjiem, tas vairs nav efektivas vai ir
mazak efektivas. SoHO struktiiras to dara, apvienojot vismaz S$adus
pasakumus:

a) visaptveroSas procesa validacijas un aprikojuma kvalifikacijas veik-
Sanu, ka minéts 39. panta 2. punkta b) apakSpunkta viii) punkta;,

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

8. Sa panta 1. punktd minétajas procediiras SoHO struktiiras mazina
riskus, ka SoHO izraisa tas sanéméjiem negaiditu iminsistémas reak-
ciju. SoHO struktiiras to dara, apvienojot vismaz $adus pasakumus:
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a) SoHO sanémgju atbilstigu tipizaciju un vinu saderibas noteikSanu ar
SoHO donoriem, ja $ada saderiba ir nepiecie$ama;

b) attieciga gadijuma — procediiru ievieSanu ar meérki, ja iesp&jams,
ierobezot tos SoHO elementus, kas stimul& neparedz&tu imunreak-
ciju;

¢) SoHO atbilstigu izplatiSanu un izmantoSanu pareizajiem SoHO sané-
mgéjiem saskana ar 42. pantu.

9.  Sa panta 1. punkta minétajas procediiras SoHO struktiiras saskana
ar valsts tiesibu aktiem mazina jebkuru citu risku, no ka iesp&ams
izvairities, SoHO san€mgju vai mediciniskas apaugloSanas cela raditu
pécnacgju veselibai, tostarp saistiba ar cienas aizsardzibu, un kas radies,
izmantojot SoHO, un nav aplikots 2.—8. punkta. SoHO struktiras to
dara, piemérojot procediiras, kuras tas apstiprindjusas ka tadas, kas
dro$i un efektivi mazina attiecigo risku, vai par kuram ar publicétiem
zinatniskiem pieradijumiem ir pieradits, ka tas mazina risku.

10.  SoHO struktiiras, kas izplata no treSo personu ziedojumiem
iegiitas reproduktivas SoHO, attieciga gadijuma ieveéro valsts tiesibu
aktos paredze€tos noteikumus par mediciniskas apaugloSanas cela raditu
pecnacgju skaita ierobezojumiem vai ierobezojumiem tadu reproduktivo
SoHO izmantoSanai cilvékiem, kuras ieglitas no viena SoHO donora.
SoHO struktliras uzrauga atbilstibu $adiem noteikumiem, izmantojot
reproduktivo SoHO donoru registrus saskana ar valsts tiesibu aktiem.
Neskarot $adus noteikumus, gadijumos, kad reproduktivas SoHO tiek
izplatitas citai dalibvalstij, SoHO izplatitaja struktiira ievéro sanémgéjas
dalibvalsts noteiktos ierobezojumus. Sis pants neskar dalibvalstu notei-
kumus par reproduktivo SoHO parrobezu izplatiSanas ierobezojumiem.

11.  Veicot SoHO darbibas, SoHO struktliras iesp&ju robezas izmanto
tehnologijas, kas samazina cilvéka kladu risku.

12.  SoHO strukturas nedrikst:

a) izmantot SoHO sanémgjiem SoHO preparatus bez pieradita iegu-
vuma, iznemot saistiba ar:

1) klmiska iznakuma uzraudzibas planu, ko saskana ar 19. panta
2. punkta d) apakSpunktu apstiprinajusi SoHO kompetenta
iestade;

i) individualas arst€Sanas méginajumu atbilstigi arst&jo$a arsta
terapeitiskajam 1@mumam saskana ar 19. panta 11. punktu; vai

iii) veselibas arkartas situaciju saskana ar 65. pantu;

b) izmantot SoHO preparatus SoHO sanéméjiem bez vajadzibas; SoHO
struktiiras optimali izmanto SoHO, nemot véra terapeitiskas alterna-
tvas un ieverojot visjaunakas pamatnostadnes, ka minéts 59. panta;

¢) reklam&t vai popularizét konkrétas SoHO potencialajiem SoHO
sanémeéjiem vai jebkurai personai, kas to varda sniedz piekriSanu,
vai veselibas apriipes specialistiem, izmantojot maldinosSu informa-
ciju, jo 1pasi attieciba uz konkrétas SoHO iesp&jamo izmantoSanu
SoHO sapeméjiem un viniem sniegtajiem ieguvumiem vai ar
konkréto SoHO saistito risku samazinasanu Iidz minimumam.
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d) izplatit vai izmantot alog€nas SoHO mérkiem, kas nav veselibas
stavokla profilakse vai arst€Sana, tostarp izmantojot rekonstruktivo
kirurgiju, vai mediciniskas apauglo$anas mérkiem.

13.  Attiectba uz 2. un 3. punkta minétajiem pasakumiem SoHO
strukttiras parbauda SoHO donora atbilstibu:

a) ja ziedo dzivs SoHO donors, iztaujajot SoHO donoru vai attieciga
gadijuma jebkuru personu, kas sniedz piekriSanu donora varda; vai

b) ja SoHO tiek savakta no miruSiem SoHO donoriem, iztaujajot attie-
cigo personu, kas ir informé&ta par SoHO donora veselibas stavokli
un dzivesveidu.

Ja ziedo dzivs SoHO donors, $a punkta pirmas dalas a) apakSpunkta
mingtaja iztaujasana var ieklaut arT jebkuru 53. panta 1. punkta e) apaks-
$punktd minéta novert€juma ietvaros veiktas iztaujasanas dalu. Attie-
ciba uz dziviem SoHO donoriem, kas ziedo atkartoti, $a punkta pirmas
dalas a) apaks$punkta minétas iztaujasanas var koncentrét tikai uz aspek-
tiem, kas varétu blit mainijusies, un tas var aizstat ar anketam. Papildu
iztaujasanu veic gadijumos, kad anketas sniegtas atbildes liecina par
izmainam attiecigaja informacija. Tas neskar 53. panta 1. punkta
d) un e) apaksSpunktu un 53. panta 2. punktu.

14.  SoHO struktiras saskana ar valsts tiestbu aktiem dokumente
2. un 3. punktd minétas SoHO donoru atbilstibas parbaudes rezultatus
un dara zinamus un izskaidro SoHO donoru atbilstibas parbaudes rezul-
tatus SoHO donoriem vai attieciga gadijuma jebkurai personai, kas
sniedz piekriSanu vinu varda.

Ja SoHO tiek savakta no mirusSiem SoHO donoriem, SoHO struktiiras
attiecigajam personam saskana ar valsts tiesibu aktiem dara zinamus un
izskaidro SoHO donoru atbilstibas parbaudes rezultatus, jo Tpasi
jebkadus konstatetos mirusa SoHO donora veselibas stavokla
elementus, kas var€tu apdraud&t mirusa SoHO donora radinieku vai
tuvinieku veselibu.

15.  SoHO struktiiras, kas SoHO sanémgjiem izmanto SoHO, sanem
vinu piekriSanu vai attieciga gadijuma jebkuras personas piekriSanu
vinu varda SoHO izmantoSanai cilvékiem saskanpa ar valsts tiesibu
aktiem.

SoHO struktiras informé& SoHO sanéméjus vai jebkuru personu, kas
vinu varda sniedz piekriSanu, vismaz par:

a) aizsardzibas pasakumiem, kas paredzeti, lai aizsargatu SoHO sané-
mé&ju un attieciga gadijjuma mediciniskas apauglosanas cela raditu
pEcnacgju personas datus, tostarp veselibas datus;

b) vajadzibu SoHO sanéméjiem zinot par jebkadam neparedz&tam reak-
cijam péc viniem veiktas SoHO izmantoSanas cilvékiem vai par
jebkadu nopietnu genégtisku slimibu mediciniskas apauglo$anas
cela raditiem pe€cnacgjiem gadijumos, kad ziedojumu ir veikusi
tre$a persona, ka minéts 44. panta 2. punkta.
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16. Komisija ir pilnvarota pienemt delegétos aktus saskana ar
77. pantu noluka papildinat So regulu gadijumos, kad tick uzskatits,
ka ir vajadzigi papildu standarti, lai nodroSinatu SoHO sanéméju vai
mediciniskas apaugloSanas cela raditu p&cnacgju aizsardzibu no
riskiem, kas saistiti ar SoHO.

17.  Ja risks SoHO sanémgjiem un mediciniskas apauglosanas cela
raditiem pécnacgjiem ir saistits ar nepietickamu SoHO kvalitates un
droSuma Iltmeni un tas vajadzigs nenoveérSamu un steidzamu iemeslu
del, saskana ar $o pantu pienemtajiem deleg€tajiem aktiem pieméro
78. panta paredzeto procediiru.

59. pants

SoHO sapémeéju un mediciniskas apaugloSanas celd raditu pecnaceju
aizsardzibas standartu istenoSana

1. Ja Komisija uzskata, ka ir japaredz saistoSi noteikumi par
58. panta minéta konkr&ta standarta vai ta elementu TstenoSanu, lai
nodro$inatu vienotu un augstu SoHO sanéméju un mediciniskas apau-
gloSanas cela raditu pe&cnacgju aizsardzibas Iltmeni, Komisija var
pienemt TstenoSanas aktus, kuros izklastitas konkretas procediras, kas
japieméro, lai nodroSinatu atbilstibu S$adam standartam vai ta
elementam.

Mingtos isteno$anas aktus pienem saskana ar 79. panta 2. punkta
minéto parbaudes procediiru.

2. Pienacigi pamatotu, nenoveérSamu un steidzamu iemeslu dgl
saistiba ar risku SoHO saneméju vai mediciniskas apauglosanas cela
raditu pe&cnacgju veselibai Komisija saskana ar 79. panta 3. punkta
minéto procedliru pienem Isteno$anas aktus, kas japiem&ro nekavejo-
ties.

3. IstenoSanas akti, kas pienemti saskana ar §a panta 1. un 2. punktu,
attiecas ari uz SoHO struktiram, kad tas Sos standartus vai to elementus
pieméro SoHO sanémgju un mediciniskas apauglosanas cela raditu
pecnacgju aizsardzibai, ka minéts 58. panta.

4. Attieciba uz minétajiem SoHO sanéméju un mediciniskas apau-
gloSanas cela raditu p&cnacgju aizsardzibas standartiem vai to elemen-
tiem, par kuriem nav piepemts neviens isteno$anas akts, SoHO struk-
tiras nem vera:

a) Sadas ES SoHO platforma noraditas jaunakas tehniskas pamatno-
stadnes:

i) ECDC publicétas pamatnostadnes par to, ka noverst infekcijas
slimibas parneSanu;
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i) EDQM publicétas pamatnostadnes par SoHO saneémégju un medi-
ciniskas apaugloSanas cela raditu p&cnacgju aizsardzibu, kas nav
saistita ar infekcijas slimibu parneSanu;

b) citas dalibvalstu pienemtas pamatnostadnes, ka minéts 27. panta
6. punkta b) apakSpunkta;

c) citas pamatnostadnes vai tehniskas metodes, ko pieméro Ipasos ap-
staklos, ka minéts 27. panta 6. punkta c) apakSpunkta.

5. Sa panta 4. punkta a) apakpunkta mingtajos gadijumos 28. panta
noliika saisttba ar 27. pantu SoHO struktiiras attieciba uz katru stan-
dartu vai ta elementu savam SoHO kompetentajam iestadém apliecina,
kuras no $a panta 4. punkta a) apakSpunkta min&tajam tehniskajam
pamatnostadném tas ievéro un cik liela meéra.

6.  Sa panta 4. punkta b) apak$punktd mingtajos gadijumos 28. panta
noluka saistiba ar 27. pantu SoHO struktiiras attieciba uz katru stan-
dartu vai ta elementu savam SoHO kompetentajam iestadém apliecina,
kuras no $a panta 4. punkta b) apakSpunkta min&tajam pamatnostadném
tas ieveéro un cik liela méra.

7. Sa panta 4. punkta c) apak$punkta minétajos gadfjumos 28. panta
noluka saistiba ar 27. pantu SoHO struktiiras inspekcijas laika sniedz
savam SoHO kompetentajam iestadém pamatojumu par to, vai attieciba
uz katru konkréto standartu vai ta elementu pargjas pamatnostadnes ir
pictickamas, lai sasniegtu mingtaja standarta noteikto kvalitates un
droSuma Iimeni. Minétais pamatojums var balstities uz dokument&tu
lidzvertiguma apliecinajumu $a panta 4. punkta a) apakSpunkta ming-
tajam ECDC un EDQOM publicétajam tehniskajam pamatnostadném.

Ja izmanto citas tehniskas metodes, SoHO struktiiras veic riska nover-
tgjumu, lai apliecinatu, ka izmantotas tehniskas metodes nodroSina
augstu SoHO sanémgju aizsardzibas limeni, un registré praksi, kas
ievérota, nosakot tehniskas metodes Inspekcijas laika vai péc SoHO
kompetento iestazu TpaSa pieprasijuma tas novertgjumu un pierakstus
dara pieejamus parskatisanai, ko veic SoHO kompetentas iestades.

60. pants

SoHO izlaiSana

SoHO struktiira, kas izlaiz SoHO izplatiSanai vai eksportam, ievie$
procediiru, ko uzrauga par izlaidi atbildigais darbinieks, ka min&ts
49. panta, lai nodrosSinatu, ka 58. un 59. panta minétie standarti vai
ta elementi un to TstenoSana pirms izlaiSanas ir parbaudita un doku-
ment&ta un ir ieveroti visi nosacijumi, kas ieklauti visas piem&rojamajas
atlaujas, kuras pieskirtas saskana ar So regulu.
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SoHO, kas apstradata autologai izmantoSanai vai izmantoSanai attiecibu
ietvaros bez uzglabasanas, nav jaizlaiz pirms izmantoSanas cilvékiem.
Sados gadijumos SoHO preparata atlauja icklauj to kvalitates kontroles
parametru specifikaciju, kuri jauzrauga apstrades laika.

61. pants

Arkartas izlaiSana

1. Sis regulas 50. panta minétais arsts var atlaut SoHO centra darbi-
nickam, kas ir atbildigs par izlaidi, ka minéts 49. panta, izlaist noteiktu
SoHO preparatu izplatiSanai un izmantoSanai paredzétajam SoHO sané-
mé&jam pat gadijumos, kad miné&tais SoHO preparats neatbilst visiem
attiecigajiem 58. un 59. pantd min&tajiem standartiem vai pilniba neat-
bilst SoHO preparata atlauja paredz&tajam prasibam, vai ir importets,
piemérojot 26. panta 6. punkta min&to atkapi, ar nosacijumu, ka iespé-
jamais ieguvums SoHO sanémgjam ir lielaks par riskiem un ka nav
pieejama alternativa. Arkartas izlaifanas nosacijumu skaidri norada uz
etiketes vai pavaddokumentos, kas pievienoti izlaistajam SoHO prepa-
ratam.

2. Sapanta 1. punkta mingto arkartas izlaisanu atlauj gadijumos, kad
notiek izlaiSana izplatiSanai, pamatojoties uz dokumentEtu pieprasi-
jumu, ko iesniedzis arsts, kur§ arsté paredzéto SoHO sanémgju, ja
sads pieprasijums ietver apstiprinajumu par pilnigu informé&tibu par
jebkadam atkapém no §is regulas un piekriSanu tam. 50. panta minétais
arsts dokumentg piekriSanu un veic riska un ieguvumu novertgjumu.
Sados apstaklos paredzéto SoHO sanémé@ju vai personu, kas sniedz
piekriSanu SoHO sanéméja varda, pirms SoHO izmantoSanas cilvekiem
inform¢& par arkartas izlaiSanu, un $§Tm personam ir jasniedz piekriSana
tai saskana ar valsts tiesibu aktiem.

SoHO centrs, kas izlaiz izplatiSanai SoHO preparatu, attieciga gadijuma
koordinacija ar SoHO struktiiru, kura izmanto attiecigo SoHO prepa-
ratu, izstrada planu SoHO sanémgja veselibas uzraudzibai p&c izmanto-
Sanas cilvékiem. Plana paredz ar SoHO arkartas izlaiSanu saistito risku
uzraudzibu. SoHO centrs koordinacija ar minéto SoHO struktiru nosaka
laikposmu, kura uzraudziba turpinas.

3. 1. punkta min&to arkartas izlaiSanu var arT atlaut gadijumos, kad
notiek izlaiSana eksportam, pamatojoties uz dokumentétu pieprasijumu,
ko iesniedzis arst€josais arsts vai regulativa iestade tresa valsti, ja sads
pieprasijums ietver apstipringjumu par pilnigu inform&tibu par
jebkadam atkapem no §is regulas un piekriSanu tam.

4. Sa panta 1. punkta mingto arkartas izlaiSanu var atlaut ar gadi-
juma, kad noteiktu SoHO izmanto tada produkta razoSanai, ko regla-
menté citi Savienibas tiesibu akti un kas ir paredzets konkrétam sane-
méjam, ja SoHO preparats neatbilst visiem attiecigajiem 58. vai
59. panta mingtajiem standartiem un pamatnostadném, un pamatojoties
uz dokumentétu razotdja pieprasijumu, ja $ads pieprasijums ietver ap-
stiprindgjumu par pilnigu inform&tibu par jebkadam atkapem no S§is
regulas un piekriSanu tam.
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VIII NODALA

PIEGADES NEPARTRAUKTIBA

62. pants
Kritiski svarigu SoHO piegades pietiekamiba

1. Dalibvalstis sava teritorija un sadarbiba ar SoHO valsts iestadém,
SoHO kompetentajam iestadem un SoHO struktiram savas attiecigas
kompetences ietvaros apsver jebkadus sapratigus centienus nodrosinat
pietickamu, atbilstigu un noturigu kritiski svarigu SoHO piegadi, lai
pienacigi apmierinatu sanéméju vajadzibas un veicinatu Eiropas paspie-
tiekamibu.

2. Dalibvalstis dara visu iespgjamo, lai:

a) veicinatu sabiedribas lidzdalibu kritiski svarigu SoHO ziedoSanas
darbibas noluka nodro$inat plasu SoHO donoru bazi un SoHO
donoru bazes noturibu, pamatojoties uz brivpratigas bezmaksas
ziedoSanas standartiem saskana ar 54. pantu;

b) nodros$inatu, ka attieciba uz kritiski svarigam SoHO tiek izveidotas
SoHO donoru piesaistiS8anas un noturéSanas strat€gijas, tostarp
komunikacijas kampanas un izglitibas programmas;

c) veikt darbibas, ka min&ts $a panta 1. punkta, istenojot gatavibas un
reagéSanas pasakumus un pienacigi nemot véra 54. pantu; ka ari

d) nodrosSinatu kritiski svarigu SoHO optimalu izmanto$anu, nemot
vera terapeitiskas alternativas.

Tadel dalibvalstis veicina SoHO savakSanu ar aktivu publiska un
bezpelnas sektora Iidzdalibu.

3. Kiitiski svarigu SoHO struktiiras izveido piemé&rotus mehanismus
savu kritiski svarigu SoHO krajumu pastavigai uzraudzibai un to nepie-
tiekamibas gadijuma vai p&c pieprasijuma var darit zinamu §adu infor-
maciju savam SoHO kompetentajam iestadém.

Savukart SoHO kompetentas iestades izveido piemé&rotus mehanismus,
lai sanemtu pirmaja dala min&to informaciju, un vajadzibas gadijuma
spej git prieksstatu par kritiski svarigu SoHO pieejamibu sava teritorija.

4. Gadijumos, kad kritisku svarigu SoHO pieejamiba ir atkariga no
komercialam interesém, katra dalibvalsts cenSas nodroS$inat, lai minétas
SoHO struktiiras savu pienakumu robezas SoHO sanéméjiem sava teri-
torija atbilstigi un nepartraukti piegadatu kritiski svarigas SoHO.

63. pants

Valsts SOHO arkartas rictbas plans

1. Dalibvalstis sadarbiba ar SoHO valsts iestadém izstrada valsts
SoHO arkartas ricibas planus, kuros nosaka pasakumus, kas japieméro
bez lickas kavéSanas, ja kritiski svarigu SoHO pieprasijuma vai
piegades situacija rada vai var radit nopietnu risku cilvéka veselibai.
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2. lzstradajot valsts SoHO arkartas ricibas planus, dalibvalstis attie-
ciga gadijuma nodro$ina sadarbibu un apsprieSanos ar savam veselibas
uzraudzibas struktiiram, militarajiem medicinas dienestiem, civilas
aizsardzibas dienestiem un citiem dienestiem, kas ir regulari iesaistiti
reagéSana uz arkartas situacijam. Dalibvalstis Tsteno valsts SoHO
arkartas ricibas planus, ja tadi ir pienemti, saskanojot tos ar citam
reagéSanas darbibam valsts vai Savienibas ITmenT un attieciga gadijuma
ar valstu profilakses, gatavibas un reaggSanas planiem, kas izstradati
saskana ar Regulas (ES) 2022/2371 6. pantu un Eiropas Parlamenta un
Padomes Direktivu (ES) 2022/2557 (%).

3. Dalibvalstis izstrada $a panta 1. punkta min&tos planus, kuros
izklasta $adus elementus:

a) potencialos riskus kritiski svarigu SoHO piegadei;

b) kritiski svarigu SoHO struktiru un jebkuru citu attiecigu treSo
personu, kas jaiesaista kritiski svarigu SoHO piegadg, izraudzi$anos;

¢) konsolid&tu valsts parskatu par 67. panta minétajiem kritiski svarigu
SoHO strukturu arkartas ricibas planiem;

d) SoHO kompetento iestazu pilnvaras un atbildibu $a panta 1. punkta
miné&tajas arkartas situacijas;

e) procediiras informacijas apmainai, attieciga gadijjuma izmantojot ES
SoHO platformu, ka arT informacijas elementus, ar kuriem jaap-
mainas ar pargjo dalibvalstu SoHO valsts iestadém un ar citam
iesaistitajam personam, tostarp kritiski svarigu SoHO nepietieka-
mibas gadijuma ar parrobezu ietekmi;

f) gatavibas un reag€Sanas pasakumus attieciba uz konkrétiem apzina-
tiem riskiem, jo TpaSi tiem, kas saistiti ar infekcijas slimibu uzlies-
mojumiem, karu vai teroristu uzbrukumiem un ekologiskajam katas-
trofam;

g) procediiru, saskana ar kuru saistiba ar veselibas arkartas situaciju un
atbilstigi 65. pantam noverté un apstiprina SoHO struktiiru piepra-
stjumus pieskirt atkapi no pienakuma sanemt SoHO preparata
atlauju saskana ar 38. panta 1. punktu;

h) mehanismu, kas nodroSina, ka veselibas arkartas situacija kritiski
svarigam SoHO pieskir prioritati atkariba no konkrétam medicini-
skam vajadzibam.

4.  Dalibvalstis nem veéra ECDC noradijumus par arkartas situacijam,
kas saistitas ar epidemiologiskiem uzliesmojumiem, un EDQM publi-
c€tas pamatnostadnes par arkartas situaciju planoSanu kopuma.

(?) Eiropas Parlamenta un Padomes Direktiva (ES) 2022/2557 (2022. gada
14. decembris) par kritisko vienibu noturibu un Padomes Direk-
tivas 2008/114/EK atcelSanu (OV L 333, 27.12.2022., 164. Ipp.).
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5. Dalibvalstis iesaista attiecigas ieinteres€tas personas savu valsts
SoHO arkartas ricibas planu izstrade, jo ipasi sadarbojoties ar savam
kritisko SoHO strukturam, ka arm1 ar EDQM un ECDC. Dalibvalstis
vismaz reizi Cetros gados parskata Sadus planus, lai pemtu véra
izmainas kritisko SoHO struktiiru izraudziSana, SoHO kompetento
iestazu organizatorisko struktiiru un pieredzi, kas giita planu TstenoSana
un simulacijas macibas.

6.  Dalibvalstis iesniedz SCB kopsavilkumu par saviem valsts SoHO
arkartas ricibas planiem un inform& SCB par minéto planu bitisku
parskatiSanu.

7. SCB sadarbiba ar Komisiju atbalsta koordinétu pieeju nolika
nodrosinat valsts SoHO arkartas ricibas planu stenosanu gadijumos,
kad arkartas situacija skar vairak neka vienu dalibvalsti vai kad arkartas
situacijai ir ietekme arpus Savienibas, lai sazinatos un sadarbotos ar
attiecigajam starptautiskajam organizacijam un iestadém.

64. pants
Kritiski svarigu SoHO piegades bridinajumi

1. Ja pastav butiska kritiski svarigu SoHO nepietickamiba, kritiski
svarigu SoHO struktiiras bez liekas kavéSanas nosiita SoHO kompeten-
tajam iestadém SoHO piegades bridinajumu, noradot tas pamata eso$os
iemeslus, paredzamo ietekmi uz sanéméjiem un jebkadus veiktos riska
mazinasanas pasakumus, tostarp saistiba ar iesp€jamiem alternativiem
piegades kanaliem.

Nepietickamibu uzskata par bitisku, ja:

a) kritiski svarigu SoHO izmantoSana cilvékiem vai Kkritiski svarigu
SoHO izplatiSana tadu produktu razoSanai, kurus reglamente citi
Savienibas tiesibu akti, ka minéts 2. panta 6. punkta, tiek atcelta
vai atlikta, vai pastav ievérojams risks, ka ta tiks atcelta vai atlikta
nepieejamibas dél; ka arT

b) $a punkta a) apakSpunkta min&ta situacija rada nopietnu risku
cilvéka veselibai.

2. SoHO kompetentas iestades, kas sanem 1. punktd minéto SoHO
piegades bridinajumu:

a) dara zinamu minéto SoHO piegades bridinajumu savai SoHO valsts
iestadei;

b) isteno atbilstigus risku mazinasanas pasakumus, ciktal tas ir iespé-
jams; ka art

c) regulari parskatot 63. panta minétos valsts SoHO arkartas ricibas
planus, nem véra informaciju, kas sanemta saskana ar $a panta
1. punktu.
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3. SoHO valsts iestades bez lickas kaveSanas iesniedz ES SoHO
platformai sanemto SoHO piegades bridinajumu gadijumos, kad
piegades partraukums var ietekmét citas dalibvalstis, un var to darit,
ja $adu partraukumu var€tu noverst ar dalibvalstu sadarbibu, tostarp
apmainoties ar SoHO, ka min&ts 63. panta 3. punkta e) apakSpunkta.

65. pants

Atbrivojums no pienakuma pieSkirt atlauju SoHO prepardtiem
veselibas arkartas situacijas

1. Atkapjoties no 19. panta, SoHO kompetentas iestades péc SoHO
struktiiras pieprasijuma, kas minéts 38. panta 3. punkta un ko pienacigi
pamato veselibas arkartas situacija, var atlaut sava teritorija izplatit vai
sagatavot SoHO preparatus tulit§jai izmantoSanai cilvékiem, pat ja nav
veiktas 19. panta noteiktas procediiras, ar nosacijumu, ka:

a) min&to SoHO preparatu izmantosana cilvékiem ir sabiedribas vese-
Iibas interesés;

b) SoHO preparatu kvalitates un droSuma limenis ir pienemams, nemot
vera §is regulas prasibas, vai pieejamie dati liecina par pozitivu
ieguvumu un riska novertgjumu; ka art

c) SoHO preparats ir paredzets tulitéjai izmantoSanai cilvékiem
noteikta SoHO sanéméju grupa, kam nav pieejama terapeitiska alter-
nativa, ja arst€Sanu nevar atlikt, ja uzstadita prognoze ir dzivibai
bistama un ja paredzamais ieguvums parsniedz riskus.

Pirms SoHO preparata izmantoSanas cilvékiem paredzétie SoHO sané-
meji vai attieciga gadijuma personas, kas sniedz piekriSanu vinu varda,
tiek informéti par atkapi un sniedz savu piekriSanu tulitg§jai SoHO
preparata izmantoSanai cilvékiem saskana ar valsts tiestbu aktiem.

2. SoHO kompetentas iestades:

a) norada laikposmu, uz kuru ir pieskirta 1. punkta minéta atlauja, un
to, vai $adus SoHO preparatus var izplatit citam dalibvalstim,;

b) uzdod pieprasitajai SoHO struktirai iesniegt pieteikumu SoHO
preparata atlaujas sanemsanai saskana ar 39. pantu un retrospektivi
vakt datus par SoHO preparata izmantoSanu cilvékiem veselibas
arkartas situacija;

c) informé SoHO valsts iestadi par 1. punkta mingto atlauju, kas
pieskirta attiecigajam SoHO preparatam.

3. SoHO valsts iestade ar ES SoHO platformas starpniecibu informé&
Komisiju un pargjas dalibvalstis par jebkuru 1émumu atlaut izplatit vai
sagatavot SoHO preparatus tiilit€jai izmantoSanai cilvékiem saskana ar
1. punktu.
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4. Gadijumos, kad Sadus SoHO preparatus var€tu izplatit citam
dalibvalstim, sanémgjas dalibvalsts SoHO valsts iestade pirms izplati-
Sanas apstiprina atlaujas derigumu tas teritorija.

66. pants

Arkartas atkapes cilvéka izraisttu vai dabas katastrofu gadijuma

1.  Ciktal tas nepiecie$ams, lai nodroSinatu kritiski svarigu SoHO
piegadi, dalibvalstis var pielaut atkapes no konkrétiem S$aja regula
noteiktiem standartiem un pienakumiem, ja liela mé&roga dzivibai
bistamas situacijas cilveéka izraisTtu vai dabas katastrofu konteksta, jo
1pasi brunotu konfliktu konteksta, rada risku cilvéku dzivibai un $adas
atkapes ir vienigais iesp&jamais pasakums riska mazinasanai. Atkapes
no §is regulas noteikumiem, kas attiecas uz brivpratigu bezmaksas
ziedoSanu un SoHO donoru piekrisanu, nepieskir. Atkapes pieméero
tada veida, lai krizes apstaklos maksimali nodroSinatu SoHO donoru
un SoHO sanéméju aizsardzibu.

2. Dalibvalstis, kas pieskir Sadas atkapes, bez liekas kavéSanas
inform¢ pargjas dalibvalstis un Komisiju un pamato veiktos pasakumus.

67. pants

SoHO struktiiras arkartas ricibas plani

Katra kritiski svarigu SoHO struktiira izstrada SoHO struktiiras arkartas
ricibas planu, ar ko Tsteno 63. panta minéto valsts SoHO arkartas
ricibas planu.

Dalibvalstis var uzskatit, ka Saja nodala izklastitie pasakumi ir vismaz
lidzvertigi Direktiva (ES) 2022/2557 noteiktajiem pienakumiem.

IX NODALA
SOHO KOORDINACIJAS PADOME

68. pants
SoHO koordinacijas padome

1.  Ar So tiek izveidota SoHO koordinacijas padome (SCB), kuras
uzdevums ir atbalstit dalibvalstis un veicinat koordinaciju starp tam
attieciba uz $is regulas un saskana ar to pienemto deleg€to un isteno-
Sanas aktu TstenoSanu, ka ari atbalstit tas $aja koordinacija un S$aja
sakariba veicinat sadarbibu ar ieinteres€tajam personam.

2. Katra dalibvalsts iecel divus pastavigos loceklus un divus aizvie-
totajus, kas parstav SoHO valsts iestadi un, péc dalibvalsts izvéles,
veselibas ministriju vai citas attiecigas iestades.

SoHO valsts iestade var iecelt loceklus no citam SoHO kompetentajam
iestadém. Minétie locekli nodrosina, ka vinu paustos viedoklus un iero-
sinajumus apstiprina SoHO valsts iestade.
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SCB uz savam sanaksm@m var uzaicinat ekspertus un noverotajus un
vajadzibas gadijuma var sadarboties ar citiem argjiem ekspertiem.
Attieciga gadijuma SCB var uzaicinat arT citu Savienibas iestazu, struk-
tiiru, biroju un agentiru parstavjus. Sados gadijumos viniem ir novéro-
taja statuss.

3. Dalibvalstis dara zinamus Komisijai savu izvirzito loceklu un
aizvietotaju vardus un piederibu iestadei, ka arT iesniedz tai katra
locekla un aizvietotaja attiecigo intereSu deklaraciju, kura noradits, ka
viniem nav finansialu vai citu interesu. Komisija ES SoHO platforma
dara publiski pieejamu dalibnieku sarakstu, kura noradits katra iecelta
locekla un aizvietotaja vards, piederibas iestade un intereSu deklaracija.

4. Komisija ES SoHO platforma publisko SCB reglamentu, katras
sanaksmes darba kartibu un protokolu kopsavilkumu, ka ar1 SCB doku-
mentéto un publicéto paraugpraksi, ka minéts Sis regulas 74. panta
3. punkta d) apakSpunkta, ar nosacijumu, ka $ada public€Sana neap-
draud sabiedribas vai privato intereSu aizsardzibu, ka mingts Eiropas
Parlamenta un Padomes Regulas (EK) Nr. 1049/2001 (°) 4. panta.

5. Komisijas parstavis vada SCB sanaksmes kopigi ar dalibvalsts
SoHO valsts iestades parstavi, ko ievél SCB parstavéto dalibvalstu
parstavji no sava vidus saskana ar SCB reglamentu.

6.  Komisija nodrosina SCB sekretariata darbibu saskana ar 72. pantu.

7. SCB savas apspried@s, cik vien iesp&jams, mégina panakt vienpra-
tibu. Ja vienpratibu nevar panakt, SCB apspriezas un pienem atzinumu
vai citas nostdjas ar vismaz divu treSdalu visu dalibvalstu balsu vaira-
kumu. Komisijas parstavis, kas ir ari SCB lidzpriekssedetajs, SCB
balsojumos nepiedalas. Katrai dalibvalstij ir viena balss.

8. Izveidojot SCB, Komisija iesniedz SCB reglamentu, ko SCB ap-
stiprina tas darbibas pirmaja pusgada. Reglamenta jo ipasi nosaka
procediras attieciba uz:

a) sanaksmju planoSanu;

b) SoHO valsts iestades, kas kopigi vada SCB sanaksmes, ievéleSanu
un tas pilnvaru terminu;

¢) apspriedem un balsoSanu, ka ari atzinumu sniegSanas terminiem,
nemot vera lietas sarezgitibu, pieejamos pieradijumus vai citus bati-
skus faktorus;

d) atzinumu vai citu nostaju pienemsanu, tostarp steidzamibas gadi-
jumos;

e) konsultaciju pieprasijumu iesniegSanu SCB un citu sazinu ar SCB;

f) apspriedém ar padomdevéjam struktiram, kas izveidotas saskana ar
citiem attiecigiem Savienibas tiesibu aktiem;

(®) 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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g) uzdevumu delegéSanu darba grupam, tostarp attieciba uz vigilanci,
inspekcijam, izsekojamibu un §is regulas piem&rojamibu;

h) ad hoc uzdevumu delegésanu SCB locekliem vai tehniskajiem
ekspertiem, lai vajadzibas gadijuma izpétitu konkrétus tehniskus
jautajumus un zinotu par tiem SCB;

i) ekspertu uzaicinasanu piedalities SCB darba grupu darba un sniegt
ieguldfjumu ad hoc uzdevumu izpild€, pamatojoties uz vinu perso-
nigo pieredzi un specialajam zinasanam vai darbibu atzitu Savie-
nibas vai starptautiska ITmena profesionalo apvienibu varda;

j) fizisku personu, organizaciju vai publiska sektora struktliru uzaici-
nasanu piedalities ka noverotajiem;

k) SCB loceklu, aizvietotaju, noveérotaju un uzaicinato ekspertu dekla-
racijam par interesu konfliktu;

) darba grupu izveidi, tostarp to sastavu un reglamentu, un ad hoc
uzdevumu delegéSanu.

9. Komisija var ar stenoSanas aktiem pienemt SCB vadibai vaja-
dzigos pasakumus.

Minétos isteno$anas aktus pienem saskana ar 79. panta 2. punkta
minéto parbaudes procediiru.

69. pants

SoHO koordinacijas padomes uzdevumi

1. SCB sniedz palidzibu SoHO kompetentajam iestadém attieciba uz
§is regulas un saskapa ar to pienemto istenoSanas un delegéto aktu
saskanotu TstenosSanu, veicot $adas darbibas:

a) atzinumu, kas pec SoHO kompetento iestazu pieprasijuma iesniegti
ar to SoHO valsts iestades starpniecibu, sagatavoSana atbilstigi
13. panta 3. punkta pirmajai dalai par vielas, produkta vai darbibas
regulativo statusu saskana ar So regulu un $adu atzinumu ieklausana
SoHO kompendija;

b) saraksta sastadiSana lidz 2025. gada 7. augustam, taja noradot
esosas vielas, produktus vai darbibas, attieciba uz kuram atzinums
par regulativo statusu saskana ar So regulu nav pieejams, bet ir
vajadzigs, lai noverstu riskus SoHO donoru, sanéméju vai medici-
niskas apauglosanas cela raditu pécnacgju drosumam vai risku, ka
san@méjiem vardtu tikt trauceta piekluve droSai un efektivai arste-
Sanai, darot minéto sarakstu publiski pieejamu ES SoHO platforma
un péc saviem ieskatiem to atjauninot;

c) sagatavojot $a punkta a) apakSpunkta mintos atzinumus, 13. panta
3. punkta otraja dala paredzétas Savienibas Iimena apspriesanas
uzsakSana ar lidzigam padomdevéjam struktliram, kas izveidotas
ar citiem attiecigiem Savienibas tiesibu aktiem, un tadu atzinumu
ieklauSana SoHO kompendija, kuri attiecas uz Savienibas tiesibu
aktiem, kas piem&rojami gadijumos, kad ir panakta vienoSanas ar
lidzigam padomdevé&jam struktiiram;
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d)

2)

h)

i)

k)

)

2.

paraugprakses par SoHO uzraudzibas darbibu TstenoSanu dokumen-
téSana un publicéSana ES SoHO platforma;

saskand ar 13. panta 4. punktu pazinotas informacijas registrésana
un $adas informacijas ieklausana SoHO kompendija;

“kritiski svarigu SoHO” un “kritiski svarigu SoHO struktiiras” indi-
kativo kritériju noteikSana, dalibvalstu par “kritiski svarigam
SoHO” uzskatito SoHO saraksta nodroSinasana un atjauninasana
un $adas informacijas sniegSana SoHO valsts iestadem ES SoHO
platforma;

tadas prakses dokument&Sana, ko dalibvalstis Tsteno, lai noteiktu
54. panta 2. punktd min&tos kompensacijas nosacijumus;

palidzibas un konsultaciju sniegSana sadarbibas noluka starp SoHO
kompetentajam iestadém un citam kompetentajam iestadém, lai
nodros§inatu saskanotu parraudzibu gadijumos, kad mainas SoHO
regulativais statuss, ka paredzeéts 13. panta 6. punkta;

konsultaciju nodrosinasana par pieradjjumu minimumu, kas vaja-
dzigs konkréta jauna SoHO preparata atlaujas sanemsSanai, ka
minéts 20. panta 4. punkta e) apakSpunkta;

attiecigd gadijuma sadarbiba pieredzes un labas prakses apmainas
noltika ar EDQOM un ECDC par tehniskajiem standartiem to attie-
cigajas kompetences jomas, ka arT ar Eiropas Zalu agentliru par
atlaujam un uzraudzibas darbibam saistiba ar PPL sertifikacijas
1stenoSanu saskana ar Direktivu 2001/83/EK, lai atbalstitu standartu
un tehnisko pamatnostadnu saskanotu isteno$anu,

sadarbiba noluka efektivi organizet kopigas inspekcijas un kopigus
SoHO preparatu novertéjumus, kuros iesaistita vairak neka viena
dalibvalsts;

konsultaciju sniegSana Komisijai par ES SoHO platformas funkcio-
nalajam specifikacijam,

koordinétas pieejas atbalstiSana sadarbiba ar Komisiju un attieciga
gadijuma ar atbilstigi Regulas (ES) 2022/2371 24. pantam izveidoto
Padomdevéju komiteju sabiedribas veselibas arkartas situaciju
jautajumos nolika nodrosinat valsts SoHO arkartas ricibas planu
istenoSanu gadifjumos, kad arkartas situacija skar vairak neka
vienu dalibvalsti vai kad arkartas situacijai ir ietekme arpus Savie-
nibas, saskana ar $is regulas 63. panta 7. punktu;

palidzibas sniegSana citos jautajumos, kas saistiti ar koordinaciju
vai §1s regulas IstenoSanu.

Komisija var pienemt TstenoSanas aktus, kuros izklastiti kriteriji

un procediiras apspriedém par SCB uzdevumu izpildi ar padomdevéjam
struktiram, kas izveidotas saskana ar citiem attiecigiem Savienibas
tiestbu aktiem.
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Mingtos istenoSanas aktus pienem saskana ar 79. panta 2. punkta
mingto parbaudes procediiru.

X NODALA
SAVIENIBAS DARBIBAS

70. pants

Savienibas apmaciba un kompetento iestaZu personala apmaina

1.  Komisija sadarbiba ar SoHO valsts iestadém organiz€ Savienibas
apmacibu par §is regulas Tstenosanu.

2. Komisija var nodrosinat Savienibas apmacibu EEZ dalibvalstu un
Savienibas pieteikuma iesniedz&u valstu un kandidatvalstu SoHO
kompetento iestazu personalam un to struktiiru personalam, kuram uzti-
cEta Tpasa atbildiba par SoHO uzraudzibas darbibam. Ta var organizet
apmacibas elementus sadarbiba ar starptautiskam organizacijam un
regulatoriem, kas darbojas SoHO joma.

3. SoHO kompetentas iestades nodrosina, ka zinaSanas un materiali,
kas ieglti $a panta 1. punkta mingtajos Savienibas apmacibas pasa-
kumos, tiek izplatiti péc vajadzibas un atbilstoSi izmantoti 8. panta
mingtajos personala apmacibas pasakumos.

4.  Komisija sadarbiba ar SoHO valsts iestadem var atbalstit
programmu organizé$anu SoHO kompetento iestazu personala apmainai
starp divam vai vairakam dalibvalstim un personala pagaidu parcelSanai
no vienas dalibvalsts uz citu personala apmacibas ietvaros.

5. Komisija uztur §a panta 1. punkta minéto Savienibas apmacibu
sekmigi pabeiguso SoHO kompetento iestazu darbinieku sarakstu, lai
veicinatu kopigas darbibas, jo TpasSi tas, kas minétas 22., 29. un
71. panta. Komisija So sarakstu dara pieejamu SoHO valsts iestadeém.

71. pants
Komisijas veiktas kontroles

1.  Komisija veic kontroles, lai apstiprinatu, vai dalibvalstis efektivi
pieméro prasibas attieciba uz:

a) SoHO kompetentajam iestadem un delegétajam struktiram, ka pare-
dzets 11 nodala;

b) SoHO kompetento iestazu un delegéto struktiiru veiktajam SoHO
uzraudzibas darbibam;

c) Saja regula paredz€tajam pazinojumu un zinojumu sniegSanas
prasibam.

2. Komisija sadarbiba ar SoHO valsts iestadém organizé 1. punkta
mingtas kontroles un veic tas tada veida, lai izvairitos no nevajadziga
administrativa sloga.
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3. Veicot 32 panta 1. punkta minétas kontroles, Komisija iepazistas
ar attiecigo paraugpraksi SoHO uzraudzibas darbibu joma, kuru apstip-
rindjusi un dokumentgjusi SCB, ka minéts 69. panta 1. punkta d) apaks-
Spunkta.

4.  Komisijai, veicot §a panta 1. punktd minétas kontroles, var pali-
dzet SoHO kompetento iestazu eksperti, kas, kad vien iesp&jams, izrau-
dziti no 70. panta 5. punkta minéta saraksta. SoHO kompetento iestazu
ekspertiem pieskir tadas pasas piekluves tiesibas ka Komisijai.

5. Péc katras kontroles Komisija:

a) sagatavo zinojuma projektu par konstatgjumiem, attieciga gadijuma
taja ieklaujot ieteikumus par to, ka novérst konstatétos trukumus;

b) nosiita a) apakSpunkta min&ta zinojuma projekta kopiju attiecigajai
SoHO valsts iestadei, lai ta sniegtu komentarus;

c) sagatavojot galigo zinojumu, nem véra b) apakSpunktd minétos
komentarus; ka art

d) dara publiski pieejamu ES SoHO platforma galiga zinojuma kopsa-
vilkumu.

72. pants

Savienibas palidziba

1. Lai veicinatu Saja regula paredz&éto prasibu izpildi, Komisija
atbalsta regulas TstenoSanu:

a) nodroSinot sekretariata darbibu un sniedzot tehnisko, zinatnisko un
logistikas atbalstu SCB un tas darba grupam;

b) finanséjot Komisijas veiktas kontroles dalibvalstis, tostarp sedzot
dalibvalstu ekspertu, kuri palidz Komisijai, izmaksas;

¢) nodrosinot finans€jumu no attiecigajam Savienibas sabiedribas vese-
libas atbalsta programmam, lai:

i) atbalstitu sadarbibu starp SoHO kompetentajam iestadém un
organizacijam, kuras parstav SoHO struktiiru un SoHO specia-
listu grupas, ar mérki veicinat §is regulas efektivu un sekmigu
istenoSanu un jo IpaSi sadarboties iniciativas, kuru mérkis ir
panakt piegades pietickamibu, tostarp iesaistities darbibas, ar
kuram ir paredzéts veicinat kritiski svarigu SoHO ziedoSanu un
optimalu izmantoSanu, ka arT 70. panta 1. punkta mingtajas
apmacibas darbibas un 70. panta 4. punkta minétajas SoHO
kompetento iestazu personala apmainas programmas;

ii) attieciga gadjuma konkréto Savienibas programmu ietvaros
finansiali atbalstitu tehnisko pamatnostadnu izstradi un atjauni-
nasanu noliika veicinat §1s regulas istenoSanu, tostarp, ka pare-
dzets Savienibas tiesibu aktos, sadarbojoties ar EDQM attieciba
uz ta public€tajam pamatnostadném;
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d) veicinatu sadarbibu starp SCB un padomdev&jam struktiiram, kas
izveidotas ar citiem Savienibas tiesibu aktiem, kuri min&ti 2. panta
6. punkta, jo TpaSi organiz&jot kopigas sanaksmes par 69. panta
1. punkta c) apakSpunkta piemérosana giito pieredzi un tiecoties
panakt vienotu pieeju vielu, produktu un darbibu regulativa statusa
novertéSanai atbilstigi katra tiesiska regulgjuma specifikai un
tv€rumam;

e) izveidotu, parvalditu un uzturétu ES SoHO platformu.

2. Attieciba uz 1. punkta a) apakS§punkta miné&to atbalstu Komisija jo
Tpasi organizeé SCB un tas darba grupu sanaksmes un komandgjumus un
izmaksa atlidzibu un ipasas piemaksas min€to sanaksmju dalibniekiem.

3. Lai Tstenotu valsts vai regionalas SoHO piegades uzraudzibas
reformu, p&c dalibvalstu pieprasijuma tehnisko atbalstu var sniegt,
izmantojot tehniska atbalsta instrumentu, kas izveidots ar Eiropas Parla-
menta un Padomes Regulu (ES) 2021/240 (%), ar nosacijumu, ka
minétas reformas merkis ir panakt atbilstibu Sai regulai.

4.  Lai veiktu 1. punkta min&tas darbibas, kas ir savstarpgji izdevigas
gan Komisijai, gan sanéméjiem un kas ir saistltas ar sagatavoSanu,
parvaldibu, uzraudzibu un kontroli, ka ar atbalsta izdevumiem, Komi-
sija vajadzibas gadijuma izmanto tehnisko un administrativo palidzibu.

XI NODALA
ES SOHO PLATFORMA

73. pants

ES SoHO platformas izveide, parvaldiba un uzturéSana

1. Komisija izveido, parvalda un uztur digitalu platformu, lai Savie-
niba veicinatu efektivu un lietderigu informacijas apmainu par SoHO
darbibam, ka paredzets $aja regula (“ES SoHO platforma”).

2. SoHO struktiiras, SoHO kompetentas iestades, dalibvalstis un
Komisija apstrada personas datus, tostarp veselibas datus, izmantojot
ES SoHO platformu, tikai gadijumos, kad tas ir nepiecieSams $aja
regula paredz&to uzdevumu veikSanai, mérku sasniegSanai un piena-
kumu izpildei. Personas datu, tostarp veselibas datu, apstradi veic
saskana ar piemérojamajiem Savienibas datu aizsardzibas tiesibu
aktiem.

(*) 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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3. Komisija ar SoHO valsts iestades starpniecibu nodroSina SoHO
kompetentajam iestadém noradijumus, materialus un apmacibu par ES
SoHO platformas pareizu izmantoSanu. Komisija attieciga gadijuma un
sadarbiba ar SoHO valsts iestadi nodrosina SoHO struktiram noradi-
jumus un apmacibu par ES SoHO platformas pareizu izmantoSanu.
Minétie apmacibas materiali ir pieejami ES SoHO platforma.

74. pants
ES SoHO platformas visparigas funkcijas

1. ES SoHO platforma dod iesp&ju SoHO struktiiram, SoHO kompe-
tentajam iestadém, dalibvalsttim un Komisijai apstradat informaciju,
datus un dokumentus, kas attiecas uz SoHO un SoHO darbibam, tostarp
lauj veikt sadu datu un dokumentu iesniegSanu, izgiSanu, uzglabasanu,
parvaldibu, apstradi, apmainu, analizi, public€Sanu, izsekoSanu un
dzesanu, ka paredzets saja regula.

2. ES SoHO platforma nodrosina drosu kanalu ierobezotai informa-
cijas un datu apmainai, jo Tpasi:

a) starp dalibvalstu SoHO valsts iestadém;

b) starp divam SoHO kompetentajam iestadém dalibvalstt vai starp
SoHO kompetento iestadi un tas SoHO valsts iestadi;

c) starp SoHO valsts iestadém un Komisiju, jo Tpasi attieciba uz
darbibas datiem par SoHO struktiru SoHO darbibam, pazinojumu
kopsavilkumiem un izmekl@Sanas zinojumiem par apstiprinatam
nopietnam blakusparadibam vai nopietniem nevElamiem notiku-
miem, SoHO atrajiem bridinajumiem un SoHO piegades bridinaju-
miem;

d) starp SoHO valsts iestadém un SCB;

e) starp SoHO valsts iestadém un ECDC attieciga gadijuma saistiba ar
SoHO atrajiem bridinajumiem par infekcijas slimibam;

f) starp SoHO struktiram un to attiecigajam SoHO kompetentajam
iestadém, ja SoHO kompetentas iestades izv€las $adai apmainai
izmantot ES SoHO platformu.

3. ES SoHO platforma nodrosina publisku piekluvi informacijai, kas
attiecas uz:

a) SoHO struktiiru registracijas un atlaujas statusu, to identifikacijas
kodu un SoHO centra identifikacijas kodu;

b) apstiprinatiem SoHO kliniskajiem pétijumiem un atlautiem SoHO
preparatiem;

c¢) ikgad&jo zinojumu par Savienibas SoHO darbibam un ikgadgjo
Savienibas SoHO vigilances zinojumu apkopota un anonimizé&ta
formata péc tam, kad tos apstiprinajusas SoHO valsts iestades;

d) SCB dokument&to un publicéto attiecigo paraugpraksi;

e) EDOM publicétajam kvalitates vadibas tehniskajam pamatnos-
tadném;
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f) ECDC un EDQM publicétajam tehniskajam pamatnostadném par
infekcijas un neinfekciozu slimibu profilaksi un par SoHO donoru,
SoHO saneémgju un mediciniskas apaugloSanas cela raditu p&cnacgju
aizsardzibu;

g) katra SCB locekla un aizvietotaja vardu, piederibas iestadi un inte-
reSu deklaraciju;

h) SoHO kompendiju;

i) to esoSo vielu, produktu vai darbibu sarakstu, par kuram nav
pieejams un saskana ar So regulu ir vajadzigs atzinums par regula-
tivo statusu, ka minéts 69. panta 1. punkta b) apakSpunkta;

j) stingrakiem pasakumiem, ko dalibvalstis pienémusas saskana ar
4. pantu;

k) SCB reglamentu, katras sanaksmes darba karttbu un protokola
kopsavilkumu, ja vien $ada publicéSana neapdraud sabiedribas vai
privato intereSu aizsardzibu, ka minéts Regulas (EK) Nr. 1049/2001
4. panta;

1) SoHO valsts iestazu sarakstu.

4. Lidz 2025. gada 7. augustam Komisija pienem IstenoSanas aktus,
ar ko nosaka ES SoHO platformas tehniskas specifikacijas un kas
aptver tas parvaldibu, uztur€Sanu, funkcijas, tostarp minimalas funk-
cijas, katras 1. punkta uzskaititas personas pienakumus un atbildibu,
personas datu uzglabasanas periodus un tehniskos un organizatoriskos
pasakumus, lai garantétu apstradato personas datu, tostarp veselibas
datu, droSumu un drosibu.

Mingtos 1stenoSanas aktus pienem saskana ar 79. panta 2. punkta
mingto parbaudes procediiru.

XII NODALA
PROCEDURAS NOTEIKUMI

75. pants

Konfidencialitate

1. Ja vien $aja regula vai valsts tiesibu aktos par konfidencialitati
nav paredzets citadi un neskarot Regulu (EK) Nr. 1049/2001, visas §is
regulas piemé&roSana iesaistitds personas ievéro savu uzdevumu izpildes
laika iegutas informacijas un datu konfidencialitati, lai nodroSinatu §is
regulas efektivu istenoSanu, jo ipasi attieciba uz atlauju pieskirSanu,
inspekcijam, izmekléSanam vai kontroli, ko veic Komisija.

2. Ir atlauta konfidenciala informacijas un datu apmaina starp SoHO
kompetentajam iestadém un starp SoHO valsts iestadém un Komisiju,
un $o informaciju un datus neizpauz bez SoHO kompetento iestazu, no
kuram tie iegiti, ieprieks€jas piekrisanas.
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3. Sa panta 1. un 2. punkts neskar ne Komisijas, dalibvalstu un
SoHO kompetento iestazu tiesibas un pienakumus attieciba uz informa-
cijas apmainu un bridinajumu izplatiSanu, ne personu pienakumu sniegt
informaciju saskana ar valsts kriminaltiestbam.

4. Komisija un dalibvalstis var apmainities ar konfidencialu informa-
ciju ar to treso valstu regulativajam iestadém, ar kuram tas ir nosle-
gusas divpusgjus vai daudzpus&jus konfidencialitates noligumus, ja Sada
riciba ir nepiecieSama un samériga cilvéka veselibas aizsardzibai.

5. Neskarot valsts tiesibu aktus par SoHO uzraudzibas darbibu rezul-
tatu publicésanu, SoHO kompetentas iestades var public€t vai citadi
publiskot SoHO uzraudzibas darbibu rezultatus attieciba uz atseviskam
SoHO struktiiram, ja ir izpilditi $adi nosacTjumi:

a) nemot vera situacijas steidzamibu, attiecigajai SoHO struktiirai ir
dota iesp&ja koment&t informaciju, ko SoHO kompetenta iestade
plano publicét vai citadi publiskot, pirms §1 informacija tiek publi-
céta vai atklata;

b) informacija vai datos, kas ir publicéti vai citadi publiskoti, ir nemti
vera attiecigas SoHO struktiiras komentari vai ar1 tie ir publicéti vai
atklati kopa ar $adiem komentariem;

c) attieciga informacija vai dati ir dariti pieejami sabiedribas veselibas
aizsardzibas interes€s, un tie ir samerigi ar saistita riska smagumu,
apmeéru un bitibu;

d) publiskota informacija vai dati nevajadzigi neapdraud SoHO struk-
tiras vai jebkuras citas fiziskas vai juridiskas personas juridisko
tiesibu aizsardzibu;

e) publiskota informacija vai dati neapdraud tiesvedibas un juridisko
konsultaciju drosibu.

6. Informaciju vai datus, uz kuriem to butibas d&| attiecas dienesta
noslépums un kurus SoHO kompetentas iestades ieguvusas, veicot
SoHO uzraudzibas darbibas, SoHO kompetentas iestades var public&t
vai publiskot, neskarot valsts tiestbu aktus un vienigi tad, ja ir ievéroti
5. punkta c) apaksSpunkta paredz&tie nosacTjumi.

76. pants

Datu aizsardziba

1. Personas datus, kas vajadzigi, lai piem&rotu 5. panta 5. punktu,
9. panta 4. punktu, 33. un 34. pantu, 35. panta 3. punkta a) un b) apaks-
Spunktu, 36. panta 3. punktu, 39. panta 2. punkta a) apakSpunktu,
46. panta 2. punktu, 64. pantu un 68. panta 3. punktu, vac nolika
identificét attiecigas kontaktpersonas attiecigajas SoHO struktiras,
SoHO kompetentajas iestadés vai deleg@tajas struktiiras, un tos talak
apstrada tikai noltika nodrosinat attiecigo SoHO uzraudzibas darbibu un
SoHO darbibu parvaldibu un parredzamibu.
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2. Personas datus, tostarp veselibas datus, ar ko apmainas, izman-
tojot ES SoHO platformu, un kas vajadzigi 73. un 74. panta pieméro-
Sanai, vajadzibas gadijuma apstrada sabiedribas veselibas aizsardzibas
interes€s un $adiem nolukiem:

a) lai palidz&tu apzinat un novertét riskus, kas saistiti ar konkr&tu
SoHO ziedojumu vai SoHO donoru;

b) lai apstradatu attiecigo informaciju par kliniska iznakuma uzrau-
dzibu.

3. Personas datus, tostarp veselibas datus, kas vajadzigi, lai pieme-
rotu 33., 34., 39., 42. un 44. pantu, 53. panta 1. punkta e) un f) apaks-
Spunktu, 53. panta 3. punktu un 58. panta 13., 14. un 15. punktu,
apstrada tikai nolika nodroSinat SoHO kvalitati un droSumu un
aizsargat attiecigos SoHO donorus, SoHO sanémégjus un medicniskas
apaugloSanas cela raditus p&cnacgjus. Sie dati ir tiesi saistiti ar attiecigo
uzraudzibas darbibu un SoHO darbibu veikSanu un ir ierobezoti tiktal,
ciktal tas ir nepiecieSams un samérigi ar minéto noliku.

4. Komisija, dalibvalstis, SoHO kompetentas iestades, tostarp SoHO
valsts iestades, deleggtas struktiiras, SoOHO struktiiras un jebkuras tresas
personas, ko attieciga gadijuma noligusi SoHO struktiira, visu informa-
ciju apstrada ta, lai attiecigo personu personas dati arT turpmak tiktu
aizsargati saskana ar piem@rojamiem tiesibu aktiem personas datu
aizsardzibas joma. Tas jo Tpasi samazina attiecigo personu identifice-
Sanas risku un apstradajamo informaciju attiecina tikai uz elementiem,
kas ir vajadzigi un lietderigi $aja regula noteikto uzdevumu veikSanai
un pienakumu izpildei.

5. Komisija, dalibvalstis, SoHO kompetentas iestades, tostarp SoHO
valsts iestades, deleg@tas struktiiras, SoHO struktiiras un jebkuras tresas
personas, ko noligusi SoHO struktiira, Isteno atbilstoSus tehniskus un
organizatoriskus pasakumus, lai aizsargatu apstradato informaciju un
personas datus, tostarp veselibas datus, pret neatlautu vai nelikumigu
piekluvi, izpauSanu, izplatiSanu, parveidoSanu, iznicinaSanu vai nejausu
nopladi, jo Tpasi tad, ja apstrade ietver datu parraidi tikla.

6. Attieciba uz to atbildibu par personas datu apstradi, lai izpilditu
§aja regula noteiktos pienakumus, dalibvalstu SoHO struktiiras un
SoHO kompetentas iestades wuzskata par parziniem Regulas
(ES) 2016/679 4. panta 7. punkta nozime.

7.  Attieciba uz tas pienakumu izveidot un parvaldit ES SoHO plat-
formu, ka minéts $is regulas 73. panta, un atbildibu par personas datu,
tostarp veselibas datu, apstradi, kas varétu izrietét no minétas darbibas,
Komisiju uzskata par parzini Regulas (ES) 2018/1725 3. panta 8. punkta
nozime.
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8. Piemérojot So pantu, Komisija ir pilnvarota pienemt deleg&tos
aktus saskana ar 77. pantu, lai papildinatu So regulu, nosakot personas
datu, tostarp veselibas datu, uzglabasanas periodus atbilstosi to
nolukam un konkr&tus krit€rijus, kas lautu identificét datus, kuri ir
biitiski sabiedribas veselibas aizsardzibai, ka min&ts §a panta 2. punkta.

77. pants

Delegésanas isteno$ana

1. Pilnvaras pienemt delegétos aktus Komisijai pieskir, ievérojot $aja
panta izklastitos nosacTjumus.

2.  Pilnvaras pienemt 26. panta 7. punkta, 47. panta 4. punkta,
53. panta 5. punkta, 58. panta 16. punkta un 76. panta 8. punkta
mingtos deleg€tos aktus Komisijai pieskir uz nenoteiktu laiku no
2024. gada 6. augusta.

3. Eiropas Parlaments vai Padome jebkura bridi var atsaukt 26. panta
7. punkta, 47. panta 4. punkta, 53. panta 5. punkta, 58. panta 16. punkta
un 76. panta 8. punktd minéto pilnvaru delegé€Sanu. Ar lémumu par
atsauk$anu izbeidz taja noradito pilnvaru delegéSanu. Lémums stajas
spcka nakamaja diena pec ta public€Sanas Eiropas Savienibas Oficia-
laja Vestnest vai vélaka diena, kas taja noradita. Tas neskar jau spéka
esoSos delegetos 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 deleg€to aktu, ta par to pazino vien-
laikus Eiropas Parlamentam un Padomei.

6. Saskana ar 26. panta 7. punktu, 47. panta 4. punktu, 53. panta
5. punktu, 58. panta 16. punktu vai 76. panta 8. punktu pienemts
deleggtais akts stajas speka tikai tad, ja divu ménesu laika no dienas,
kad mingtais akts pazinots Eiropas Parlamentam un Padomei, ne
Eiropas Parlaments, ne Padome nav izteikusi iebildumus, vai ja pirms
minéta laikposma beigam gan Eiropas Parlaments, gan Padome ir infor-
méjusi Komisiju par savu nodomu neizteikt iebildumus. P&c Eiropas
Parlamenta vai Padomes iniciativas $o laikposmu pagarina par diviem
méneSiem.

78. pants

Steidzamibas procediira

1. Delegétais akts, kas pienemts saskana ar $o pantu, stajas spéka
nekavgjoties, un to pieméro, ja vien nav izteikti nekadi iebildumi atbil-
stigi 2. punktam. Darot zinamu delegéto aktu Eiropas Parlamentam un
Padomei, izklasta iemeslus, kadé] izmanto steidzamibas proceduru.
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2. Eiropas Parlaments vai Padome var izteikt iebildumus pret dele-
geto aktu saskand ar 77. panta 6. punkta mingto procediiru. Sada gadi-
juma Komisija atcel aktu nekavgjoties pec Eiropas Parlamenta vai
Padomes pazinojuma par l@émumu izteikt iebildumus.

79. pants

Komiteju procediira

1. Komisijai palidz komiteja. Minéta komiteja ir komiteja Regulas
(ES) Nr. 182/2011 nozimé.

2. Ja ir atsauce uz So punktu, pieméro Regulas (ES) Nr. 182/2011
5. pantu.

Ja komiteja atzinumu nesniedz, Komisija TstenoSanas akta projektu
nepienem, un tiek piemé&rota Regulas (ES) Nr. 182/2011 5. panta
4. punkta tresa dala.

3. Ja ir atsauce uz So punktu, pieméro Regulas (ES) Nr. 182/2011
8. pantu saistiba ar tas 5. pantu.

80. pants
Sodi

Dalibvalstis paredz noteikumus par sodiem, ko piemé&ro par $is regulas
parkapumiem, un veic visus vajadzigos pasakumus, lai nodro$inatu to
piem&roSanu. Paredzgetie sodi ir efektivi, samerigi un atturo$i. Dalibval-
stis velakais lidz 2029. gada 7. augustam dara zinamus Komisijai Sos
noteikumus un nekavgjoties dara zinamus Komisijai jebkadus turp-
makus grozijumus, kas tos skar.

XIII NODALA
PAREJAS NOTEIKUMI

81. pants

Parejas noteikumi attieciba uz centriem, kas izraudziti, pilnvaroti,
akreditéti vai licencéti saskapa ar Direktivu 2002/98/EK un
Direktivu 2004/23/EK

1.  Asinsdonoru centrus, kas izraudziti, pilnvaroti, akreditéti vai
licenc@ti saskana ar Direktivas 2002/98/EK 5. panta 1. punktu, un
audu centrus, kas izraudziti, pilnvaroti, akreditéti vai licencéti saskana
ar Direktivas 2004/23/EK 6. panta 1. punktu »C1 pirms 2027. gada
7. augusta <, uzskata par registrétiem ka SoHO struktiiram un pilnva-
rotiem darboties ka SoHO centriem saskana ar So regulu, un ka tadiem
tiem ir piemé&rojami $aja regula paredz&tie attiecigie pienakumi.

2. Audu centrus, kas saskana ar Direktivas 2004/23/EK 9. panta
1. punktu ir izraudziti, pilnvaroti, akredit&ti vai licencéti ka audu impor-
teSanas centri »C1 pirms 2027. gada 7. augusta <, uzskata par piln-
varotiem darboties ka importétajiem SoHO centriem saskana ar So
regulu, un ka tadiem tiem ir piem&rojami $aja regula paredz&tie attie-
cigie pienakumi.



02024R1938 — LV —17.07.2024 — 000.001 — 83

3. Attieciba uz $§a panta 1. punkta min&tajiem asinsdonoru centriem
SoHO kompetentas iestades:

a) parbauda, vai minétie centri atbilst 3. panta 35. punkta noteiktajai
SoHO centra definicijai;

b) iesniedz ES SoHO platforma informaciju, kas minéta 35. panta
3. punkta a) un d) apakSpunktda, un informaciju par registracijas
un atlaujas statusu, pamatojoties uz §a punkta a) apakSpunkta mingto
parbaudi.

4.  Attieciba uz $a panta 1. un 2. punkta mingtajiem audu centriem
Komisija:

a) parbauda, vai min&tie centri atbilst 3. panta 35. punkta noteiktajai
SoHO centra definicijai;

b) nosiita ES SoHO platformai attiecigo informaciju no ES kodéSanas
platformas ES audu centru kompendija, ka paredzéts Direk-
tiva 2006/86/EK (%), tostarp informaciju par registracijas un atlaujas
statusu, pamatojoties uz $a punkta a) apakSpunkta min&to parbaudi;

¢) informe& SoHO kompetentas iestades par centriem, kas, pamatojoties
uz $2a panta a) apaksSpunkta min&to parbaudi, neatbilst SOHO centra
definicijai.

5. SoHO kompetentas iestades inform& min&tos centrus, kas, pama-
tojoties uz 3. punkta a) apakSpunkta un 4. punkta a) apaksSpunkta
mingto parbaudi un uz 4. punkta c) apaksSpunkta mingto informaciju,
neatbilst SoHO centra definicijai, ka tos uzskata par registrétiem tikai
ka SoHO struktiiram un ka Iidz ar to ka tadiem tiem ir piem&rojami $aja
regula paredzétie SoHO struktliru pienakumi.

82. pants

Parejas noteikumi attieciba uz SOHO preparatiem

1. Preparatus, kas iegiiti audu un $iinu sagatavoSanas procesos un
iecelti, atlauti, sertificeti vai licencéti saskana ar Direktivas 2004/23/EK
6. panta 2. punktu »C1 pirms 2027. gada 7. augusta <4, uzskata par
tadiem, kuriem pieskirta attiecigo SoHO preparatu atlauja saskana ar So
regulu.

2. Asins komponentus, ko SoHO kompetentas iestades ir parbaudi-
jusas un atzinusas par atbilstoSiem piemérojamajam asins komponentu
kvalitates un droSuma prasibam saskana ar Direktivas 2002/98/EK
5. panta 3. punktu un 23. pantu vai asins komponentu monografijam,
kas ieklautas EDQM asins komponentu sagatavoSanas, izmantoSanas un
kvalitates nodrosinasanas rokasgramatas izdevuma, kur§ ES SoHO plat-
forma noradits »C1 2027. gada 7. augusta <, vai asins komponentus,
kas pirms §Ts regulas piem&roSanas dienas ir citadi klasificeti, atlauti,
akreditéti vai licenc@ti saskana ar valsts tiesibu aktiem, uzskata par
tadiem, kuriem pieskirta attiecigo SoHO preparatu atlauja saskana ar
o regulu.

(°) Komisijas Direktiva 2006/86/EK (2006. gada 24. oktobris), ar ko Tsteno
Eiropas Parlamenta un Padomes Direktivu 2004/23/EK par izsekojamibas
prasibam, nopietnu blaknu un nevélamu notikumu pazinoSanu un noteiktam
tehniskam prasibam cilvéku audu un $tnu kod@Sanai, apstradei, konserva-
cijai, uzglabasanai un izplatisanai (OV L 294, 25.10.2006., 32. Ipp.).
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3. SoHO kompetentas iestades iesniedz ES SoHO platforma 1. un
2. punkta minéto informaciju par SoHO preparatiem un sasaista ar
attiecigajam SoHO struktiram SoHO preparatus, kas tiek uzskatiti par
atlautiem saskana ar mingtajiem punktiem.

4. Komisija var pienemt TstenoSanas aktus, lai izveidotu vienotas
procediiras, ar kuram nodroSina, ka SoHO preparati, kas uzskatami
par atlautiem saskana ar 1. un 2. punktu, tiek pilniba dokument&ti
saskana ar Saja regula noteiktajam prasibam atlauju pieskirSanai
SoHO preparatiem.

Minétos IstenoSanas aktus pienem saskana ar 79. panta 2. punkta
mingto parbaudes procediiru.

83. pants

Parejas noteikumi attiectha uz SoHO, kas nav skaidri minétas
Direktiva 2002/98/EK vai Direktiva 2004/23/EK

Struktiram, kas veic vienu vai vairakas no §1s regulas 2. panta 1. punkta
¢) apaksSpunkta i), iv)-ix) un xii) punkta minétajam SoHO darbibam
attieciba uz SoHO, kuras nav skaidri minétas Direktiva 2002/98/EK vai
Direktiva 2004/23/EK »C1 pirms 2027. gada 7. augusta <, ir atlauts
turpinat $adas darbibas B C1 Iidz 2028. gada 8. augustam <€ un nepie-
meérot So regulu, iznemot attieciba uz sadam prasibam:

a) SoHO struktiru registraciju saskana ar §is regulas 35. pantu;

b) pieteikumu jebkadu un visu attiecigo SoHO preparatu atlauju
sanemsanai, ja tas ir nepiecieSams saskana ar §is regulas 38. pantu;

c) pieteikumu SoHO centra atlaujas sanemsanai, ja tas ir nepiecieSams
saskana ar $is regulas 45. pantu;

d) s1s regulas VI un VII nodala min&to standartu ievérosanu attieciba
uz SoHO darbibam, ko veic parejas posma.

Sadas SoHO struktiiras ievéro pirmas dalas b) un c) apak$punkta
minétas prasibas P C1 Iidz 2027. gada 8. novembrim <.

84. pants

UzglabaSana esoSo vai izplatito SoHO statuss pirms S§is regulas
pieméroSanas

1.  SoHO, kas jau bija novietotas uzglabasana P C1 pirms
2027. gada 7. augusta «, nav piemérojami $aja regula paredzétie attie-
cigie pienakumi, ja minétas SoHO ir izlaistas un izplatitas »C1 pirms
2029. gada 8. augusta «, ar nosacijumu, ka min&tas SoHO pilniba
atbilda piemérojamajiem Savienibas tiesibu aktiem un valsts tiesibu
aktiem, kas bija speka laika, kad miné&tas SoHO tika savaktas.
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2. SoHO, kas tika izplatitas »C1 pirms 2027. gada 7. augusta < un
lidz ming&tajai dienai tur€tas atbilstoSos kontrol€tos apstaklos, nav
piemérojami Saja regula paredzetie attiecigie pienakumi.

3. SoHO, kuras bija novietotas uzglabasana »C1 pirms 2027. gada
7. augusta <, kuras nav izplatitas saskana ar §a panta 1. punktu un
attieciba uz kuram nav pieejamas alternativas SoHO, jo 1pasi tapec, ka
§is SoHO 1ir autologas, paredz&tas izmantoSanai attiecibu ietvaros vai
Tpasi saderigas ar konkrétu SoHO sanémgju, pieméro tikai 61. pantu.
Minétajam SoHO minéto pantu pieméro no minétas dienas.

XIV NODALA
NOBEIGUMA NOTEIKUMI

85. pants

Atcel§ana

Direktivu 2002/98/EK un Direktivu 2004/23/EK atce] no 2027. gada
7. augusta.

86. pants

Izveértesana

Komisija »C1 Iidz 2032. gada 8. augustam <« noveérte §is regulas
piemérosanu, sagatavo izvert€§juma zinojumu par progresu Sis regulas
mérku sasniegSana un iepazistina ar galvenajiem konstat€jumiem
Eiropas Parlamentu, Padomi, Eiropas Ekonomikas un socialo lietu
komiteju un Regionu komiteju. Izvertéjuma zinojuma ieklauj noverte-
jumu par 54. panta Tsteno$anu. Izvertgjuma zinojuma vajadzibam
Komisija izmanto apkopotus un anonimiz&tus datus un informaciju,
kas iegiita no SoHO kompetentajam iestadéem un no ES SoHO plat-
forma iesniegtajiem datiem un informacijas. Dalibvalstis sniedz Komi-
sijai papildu informaciju, kas ir vajadziga un samériga izvertéjuma
zinojuma sagatavosanai, tostarp informaciju par nosacljumiem kompen-
sacijas pieskirSanai SoHO donoriem saskana ar 54. pantu. Izvert&juma
zinojumam attieciga gadijuma pievieno tiesibu akta priekSlikumu par
grozijumiem $aja regula.

87. pants

Stasanas spéka un piemérosana

1.  Si regula stajas speka divdesmitaja diend péc tas publicEsanas
Eiropas Savienibas Oficialaja Vestnest.

Ja vien 2. punkta nav paredzEts citadi, to pieméro no 2027. gada
7. augusta.

2. Komisija tiek pilnvarota pienemt 47. panta 4. punkta mingtos
delegétos aktus un 41. panta 3. punktd, 42. panta 7. punkta,
43. panta 3. punkta, 48. panta 7. punkta un 74. panta 4. punkta mingtos
istenoSanas aktus no 2024. gada 6. augusta.
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Sis regulas 68. pantu un 69. panta 1. punkta b) apak$punktu piemero no
2024. gada 7. augusta.

Sis regulas 80. pantu, 81. panta 3., 4. un 5. punktu un 82. panta
3. punktu pieméro no 2028. gada 7. augusta.

St regula uzliek saistibas kopuma un ir tieSi piemérojama visas dalib-
valstis.
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