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Kvalitates un dro$ibas standarti cilvéku izcelsmes vielam, kuras paredzéts izmantot
cilvekiem

Eiropas Parlamenta 2023. gada 12. septembri pienemtie grozijumi priekslikuma Eiropas Parlamenta un Padomes
regulai par kvalitates un drosibas standartiem cilvéku izcelsmes vielam, kuras paredzéts izmantot cilvékiem, un ar
ko atce] Direkivu 2002/98/EK un Direktivu 2004/23/EK (COM(2022)0338 — C9-0226/2022 — 2022/0216(COD)) (')

(Parasta likumdoSanas procediira: pirmais lasijums)

(C/2024[1774)

Grozijums Nr. 1
Regulas priekslikums

3. apsvérums

Komisijas ierosinatais teksts

Grozijums

(3)  Attieciba uz LESD 168. panta 4. punkta a) apakspunktu (3)  Attieciba uz LESD 168. panta 4. punkta a) apakspunktu
organu un CIV, asinu un asins preparatu drosibas un organu un CIV, asinu un asins preparatu drosibas un
kvalitates standartiem biitu janodro$ina augsts cilveku kvalitates standartiem batu janodrosina augsts cilveku
veselibas aizsardzibas limenis. Tapéc 3is regulas mérkis ir veselibas aizsardzibas limenis. Tapéc $is regulas mérkis ir
noteikt augstus standartus, cita starpa nodrosinot CIV noteikt augstus kvalitates un drosibas standartus, cita
donoru aizsardzibu, nemot véra vinu bitisko lomu CIV starpa nodrosinot CIV donoru aizsardzibu, nemot véra
nodrodinasana un attieciba uz sapéméjiem, ka ari vinu biitisko lomu CIV nodro$inasana un attieciba uz
pasakumus pacientu veselibai kritiski svarigu CIV piega- sanéméjiem, ka ari pasakumus pacientu veselibai kritiski
des pietickamibas uzraudzibai un atbalstam. svarigu CIV piegades pietickamibas uzraudzibai un
atbalstam. Saskana ar Eiropas Savienibas Pamattiesibu
hartas 3. pantu minetie drosibas standarti biitu jabalsta
uz pamatprincipu par cilveka kermenis vai ta dalas
nevar kalpot par finansiala ieguvuma avotus.

() Jautdjums tika nodots atpakal atbildigajai komitejai starpiestdzu sarunam saskana ar 59. panta 4. punkta ceturto dalu

(A9-0250/2023).

ELL: http://data.europa.eu/eli/C/2024[1774/oj
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Grozijums Nr. 2

Regulas priekslikums

4. apsvérums

Komisijas ierosinatais teksts

(')

Eiropas  Parlamenta ~ un  Padomes  Direktiva
2002/98/EK (*) un Direktiva 2004/23/EK (V) ir Savieni-
bas tiesiskais reguléjums attiecigi par asinim un par
audiem un $tnam. Lai gan ar $im direktivam ir zinama
méra saskanoti dalibvalstu noteikumi asinu, audu un
§unu drosibas un kvalitates joma, tas ietver daudz
risingjumu un iespéju dalibvalstim istenot tajas paredzé-
tos noteikumus. Tadéjadi valstu noteikumi atskiras, kas
var radit $kérslus So vielu parrobezu apmainai. Minétas
direktivas ir batiski japarskata, lai attieciba uz $im vielam
izveidotu stabilu, parredzamu, atjauninatu un ilgtspéjigu
tiesisko regulgjumu, kas garanté drosibu un kvalitati
visam iesaistitajam personam, uzlabo juridisko noteiktibu
un atbalsta piegades nepartrauktibu, vienlaikus veicinot
inovaciju sabiedribas veselibas laba. Lai panaktu tiesiska
regulgjuma saskanotu piemérosanu, ir lietderigi atcelt
Direktivu 2002/98/EK un Direktivu 2004/23[EK, tas
aizstajot ar regulu.

Eiropas Parlamenta un Padomes Direktiva 2002/98/EK (2003. ga-

da 27. janvaris), ar kuru nosaka kvalitates un drogibas standartus
attieciba uz cilvéka asins un asins komponentu savakSanu,
testeSanu, apstradi, uzglabaSanu un izplatiSanu, ka ari groza
Direktivu 2001/83/EK (OV L 33, 8.2.2003., 30. lpp)).

Eiropas Parlamenta un Padomes Direktiva 2004/23[EK (2004. ga-
da 31. marts) par kvalitates un drosibas standartu noteik§anu
cilvéka audu un 3tnu ziedoSanai, ieguvei, testéSanai, apstradei,
konservacijai, uzglabasanai un izplati§anai (OV L 102, 7.4.2004.,

48. lpp.).

Grozijums

)

(')

(")

Eiropas Parlamenta un Padomes Direktiva 2002/98/EK (')
un Direktiva 2004/23/EK (V) ir Savienibas tiesiskais regulé-
jums attiecigi par asinim un par audiem un $Gnam. Lai gan ar
§im direktivam ir zinama méra saskanoti dalibvalstu
noteikumi asinu, audu un $inu drosibas un kvalitates joma,
tas ietver daudz risindjumu un iesp&u dalibvalstim Istenot
tajis paredzétos noteikumus. Tadgadi valstu noteikumi
atskiras, kas var radit $kérslus So vielu parrobezu apmainai.
Minétas direktivas ir batiski japarskata, lai attieciba uz $im
vielam izstradatu stabilu, parredzamu, atjauninatu un
ilgtspéjigu tiesisko reguléjumu, kas garantétu drosibu un
kvalitati visam iesaistitajam personam, uzlabotu juridisko
noteiktibu un atbalstitu piegades nepartrauktibu, vienlaikus
veicinot inovaciju sabiedribas veselibas laba un lai Sadas
vielas varétu kopigot pari robezam. Noliika panakt tiesiska
regulgjuma saskanotu pieméroSanu ir lietderigi atcelt
Direktivu  2002/98/EK un Direktivu 2004/23[EK, tas
aizstajot ar regulu.

Eiropas Parlamenta un Padomes Direktiva 2002/98/EK (2003. ga-

da 27. janvaris), ar kuru nosaka kvalitates un drosibas standartus
attieciba uz cilvéka asins un asins komponentu savakSanu,
testeSanu, apstradi, uzglabasanu un izplatiSanu, ka ari groza
Direktivu 2001/83/EK (OV L 33, 8.2.2003., 30. Ipp.).

Eiropas Parlamenta un Padomes Direktiva 2004/23/EK (2004. ga-
da 31. marts) par kvalitates un drosibas standartu noteik§anu
cilvéka audu un 3inu ziedoSanai, ieguvei, testéSanai, apstradei,
konservacijai, uzglabasanai un izplatidanai (OV L 102, 7.4.2004.,
48. Ipp.).

ELL http://data.europa.cu/eli/C[2024/1774/oj
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Grozijums Nr. 3

Regulas priekslikums

5. apsvérums

Komisijas ierosinatais teksts

Direktiva 2002/98/EK un Direktiva 2004/23/EK ir
savstarpéji ciesi saistitas un ietver Joti lidzigus parraudzi-
bas noteikumus un lidzvértigus drosibas un kvalitates
principus abas to reglamentétajas nozarés. Turklat 3ajas
nozarés darbojas daudz iestazu un ekonomikas dalibnie-
ku. Ta ka $is regulas mérkis ir noteikt augsta limena
principus, kas bis kopigi gan asinu, gan arT audu un $anu
nozarei, bitu lietderigi ar to aizstat minétas direktivas un
parskatitos noteikumus apvienot viena tiesibu akta.

Grozijums

(®)

Direktiva 2002/98/EK un Direktiva 2004/23/EK ir
savstarpéji ciesi saistitas un ietver Joti lidzigus parraudzi-
bas noteikumus un lidzvértigus drosibas un kvalitates
principus abas to reglamentétajas nozarés. Turklat Sajas
nozarés darbojas daudz iestazu un ekonomikas dalibnie-
ku. Ta ka $is regulas mérkis ir noteikt augsta limena
principus, kas biis kopigi gan asinu, gan arT audu un $anu
nozarei, biitu lietderigi ar to aizstat minétas direktivas un
parskatitos noteikumus apvienot viena tiesibu akta,
vienlaikus nemot vera katra vielas veida ipatnibas, ka
atzits $aja regula minetajas tehniskajas pamatnostad-
nes.

Grozijums Nr. 4

Regulas priekslikums

9. apsvérums

Komisijas ierosinatais teksts

Sis regulas darbibas joma ietilpst visas CIV, ko paredzéts
izmantot cilvékiem. CIV var sagatavot un uzglabat
daZados veidos, radot CIV preparatus, ko var izmantot
sapéméjiem. Nemot véra Sos apstaklus, regula bitu
japiemeéro visam darbibam no donoru piesaistianas lidz
izmantosanai cilvékiem un iznakuma uzraudzibai. CIV
vai CIV preparatus var izmantot ari citu Savienibas tiesibu
aktos reglamentétu produktu razo$ana vai ka to izejma-
teridlu vai izejvielu, jo Ipasi saistiba ar mediciniskam
iericém, ko reglamenté Eiropas Parlamenta un Padomes
Regula (ES) 2017/745 (%), zalém, ko reglamenté Eiropas
Parlamenta un Padomes Direktiva 2001/83/EK (**) un
Eiropas Parlamenta un Padomes Regula (EK)
Nr. 726/2004 (*!), ieskaitot uzlabotas terapijas zales, ko
reglamenté Eiropas Parlamenta un Padomes Regula (EK)
Nr. 1394/2007 (*), vai partiku, ko reglamenté Eiropas
Parlamenta un Padomes Regula (EK) Nr. 1925/2006 (*).
Kritériji, kas nosaka, kad CIV vai CIV preparati klast par
produktiem, ko reglamenté citi Savienibas tiesibu akti,
$aja regula nav noteikti, bet ir noteikti $ajos citos tiesibu
aktos. Turklat 31 regula batu japieméro, neskarot
Savienibas tiesibu aktus attieciba uz genétiski parveido-
tiem organismiem.

Grozijums

(9) Sis regulas darbibas joma ietilpst visas CIV, ko paredzéts

izmantot cilvékiem. Sis regulas 53., 54., 55. un 56. pants
biitu japiemero ari petniecibai paredzetiem CIV ziedoju-
miem. Radot CIV preparatus, ko var izmantot sanéméjiem,
CIV var sagatavot un uzglabat daZados veidos. Nemot véra
Sos apstaklus, regula batu japieméro visam darbibam no
donoru piesaistiSanas lidz izmantoSanai cilvékiem un
iznakuma uzraudzibai. CIV vai CIV preparatus var izmantot
arl citu Savienibas tiesibu aktos reglamentétu produktu
razosana vai ka to izejmaterialu vai izejvielu, jo ipasi saistiba
ar mediciniskam iericém, ko reglamenté Eiropas Parlamenta
un Padomes Regula (ES) 2017/745 (%), zalem, ko reglamenté
Eiropas Parlamenta un Padomes Direktiva 2001/83/EK (%)
un Eiropas Parlamenta un Padomes Regula (EK)
Nr. 726/2004 (*'), ieskaitot uzlabotas terapijas zales, ko
reglamenté Eiropas Parlamenta un Padomes Regula (EK)
Nr. 1394/2007 (*3), vai partiku, ko reglamenté Eiropas
Parlamenta un Padomes Regula (EK) Nr. 1925/2006 (¥).
Kritériji, kas nosaka, kad CIV vai CIV preparati klast par
produktiem, ko reglamenté citi Savienibas tiesibu akti, Saja
regula nav noteikti, bet ir noteikti 3ajos citos tiesibu aktos.
Turklat §1 regula biitu japieméro, neskarot Savienibas tiesibu
aktus attiecibd uz genétiski parveidotiem organismiem.

ELL: http://data.europa.eu/eli/C/2024[1774/oj
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Komisijas ierosinatais teksts

(*’)

(*)

Eiropas Parlamenta un Padomes Regula (ES) 2017/745 (2017. ga-

da 5. aprilis), kas attiecas uz mediciniskam iericém, ar ko groza
Direktivu 2001/83/EK, Regulu (EK) Nr. 178/2002 un Regulu (EK)
Nr. 1223/2009 un atce] Padomes Direktivas 90/385/EEK un
93/42/EEK (OV L 117, 5.5.2017., 1. Ipp)).

Eiropas Parlamenta un Padomes Direktiva 2001/83/EK (2001. ga-
da 6. novembris) par Kopienas kodeksu, kas attiecas uz cilvekiem
paredzétam zalém (OV L 311, 28.11.2001., 67. Ipp.).

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

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

Eiropas Parlamenta un Padomes Regula (EK) Nr. 1925/2006
(2006. gada 20. decembris) par vitaminu un mineralvielu, un
dazu citu vielu pievieno$anu partikai (OV L 404, 30.12.2006.,

26. Ipp.).

Grozijums Nr. 5

Grozijums

(*’)

(*)

Eiropas Parlamenta un Padomes Regula (ES) 2017/745 (2017. ga-

da 5. aprilis), kas attiecas uz mediciniskam iericém, ar ko groza
Direktivu 2001/83/EK, Regulu (EK) Nr. 178/2002 un Regulu (EK)
Nr. 1223/2009 un atce] Padomes Direktivas 90/385/EEK un
93/42/EEK (OV L 117, 5.5.2017., 1. Ipp)).

Eiropas Parlamenta un Padomes Direktiva 2001/83/EK (2001. ga-
da 6. novembris) par Kopienas kodeksu, kas attiecas uz cilvekiem
paredzétam zalem (OV L 311, 28.11.2001., 67. Ipp.).

Eiropas Parlamenta un Padomes Regula (EK) Nr. 726/2004
(2004. gada 31. marts), ar ko nosaka cilvekiem paredzéto zalu
registréSanas un uzraudzibas Savienibas procediiras un izveido
Eiropas Zalu agentaru (OV L 136, 30.4.2004., 1. Ipp.).

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

Eiropas Parlamenta un Padomes Regula (EK) Nr. 1925/2006
(2006. gada 20. decembris) par vitaminu un mineralvielu, un
dazu citu vielu pievieno$anu partikai (OV L 404, 30.12.2006.,

26. Ipp.).

Regulas priekslikums

10. apsvérums

Komisijas ierosindtais teksts

(10)

Ja CIV tiek izmantotas autologos apstaklos bez jebkadam
manipulacijam, apstrades vai uzglabasanas, $is regulas
piemérosana nebiitu samériga ar ierobeZotajiem kvalitates
un drogibas riskiem, kas rodas $ados apstaklos. Ja
autologas CIV tiek savaktas un apstradatas pirms to
atkalizmanto$anas tam paSam cilvékam, rodas riski, kas
biitu jamazina. Tapéc izmantotie procesi ir janoverté un
jaapstiprina, lai nodrosinatu, ka ir pieradita to drosiba un
efektivitate sapéméjam. Ja autologas CIV tiek savaktas, lai
tiktu apstradatas un uzglabatas, rodas arl $adi riski:
krusteniska kontaminacija, izsekojamibas zudums vai Sai
vielai raksturigo to biologisko ipasibu bojajums, kas
vajadzigas, lai viela iedarbotos uz sanéméju. Tadgjadi butu
japieméro CIV centru atlauju piekirsanas prasibas.

Grozijums

(10)

Ja CIV tiek izmantotas autologos apstaklos bez jebkadam
manipulacijam, apstrades vai uzglabasanas, $is regulas
piemeérosana nebiitu samériga ar ierobeZotajiem kvalitates
un drosibas riskiem, kas rodas $ados apstaklos. Turklat $1
regula nebiitu japiemero, ja ar CIV ir jarikojas
kirurgiskas iejaukSanas laika sterila vide vai slegtas
sistemas mediciniska ierice. Ja autologas CIV tiek
savaktas un apstradatas pirms to atkalizmantoSanas tam
pasam cilvékam, rodas riski, kas biitu jamazina. Tapéc
izmantotie procesi ir janovérté un jaapstiprina, lai
nodrosinatu, ka ir pieradita to drosiba un efektivitate
sapéméjam. Ja autologas CIV tiek savaktas, lai tiktu
apstradatas un ari uzglabatas, rodas ari $adi riski:
krusteniska  kontaminacija, medicinisko darbinieku

ELL http://data.europa.cu/eli/C[2024/1774/oj
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Komisijas ierosinatais teksts

Grozijums Nr. 6

Grozijums

saindesana vai vides kontamindcija, izsekojamibas
zudums vai attiecigajai vielai raksturigo to biologisko
ipasibu bojajums, kas vajadzigas, lai viela iedarbotos uz
sanéméju vai funkcionetu. Tadejadi bitu japieméro CIV
centru atlauju pieskirSanas prasibas.

Regulas priekslikums

11. apsvérums

Komisijas ierosinatais teksts

Ja CIV tiek izmantotas citos Savienibas tiesibu aktos
reglamentétu produktu razo$ana vai ka to izejmaterials
vai izejviela, tad, lai nodroSinatu augstu aizsardzibas
limeni un veicinatu juridisko skaidribu un noteiktibu, i
regula bitu japieméro tiktal, ciktal darbibas, kas tiek
veiktas ar $im vielam, nav reglamentétas cita Savienibas
tiesiskaja regulgjuma. Neskarot citus Savienibas tiesibu
aktus un jo ipasi Direktivu 2001/83/EK, Regulas (EK)
Nr. 726/2004, (EK) Nr. 1925/2006, (EK) Nr. 1394/2007
un (ES) 2017/745, § regula bitu japieméro vismaz
donoru piesaistisanai un atlasei, ziedosanai, savaksanai un
donoru testéSanai, ka ari izlaiSanai, izplatiSanai, impor-
tam un eksportam, ja minétas darbibas attiecas uz CIV
lidz to nodosanai ekonomikas dalibniekiem, ko regla-
menté citi Savienibas tiesibu akti. Tas nozimé, ka ciesa
mijiedarbiba starp o tiesisko regulgjumu un citiem
saistitiem regulgjumiem ir batiska, lai nodrosinatu
attiecigo tiesisko reguléjumu mijiedarbibu un saskanoti-
bu, novérsot nepilnibas un parklasanos.

Grozijums

()

Ja CIV tiek izmantotas citos Savienibas tiesibu aktos
reglamentétu produktu razo$ana vai ka to izejmaterials
val izejviela, tad, lai nodro$inatu augstu aizsardzibas
limeni un veicinatu juridisko skaidribu un noteiktibu, 3
regula biitu japieméro tiktal, ciktal darbibas, kas tiek
veiktas ar §im vielam, nav reglamentétas cita Savienibas
tiesiskaja regulgjuma. Neskarot citus Savienibas tiesibu
aktus un jo ipasi Direktivu 2001/83/EK, Regulas (EK)
Nr. 726/2004, (EK) Nr. 1925/2006, (EK) Nr. 1394/2007
un (ES) 2017/745 un Eiropas Parlamenta un Padomes
Regula (ES) Nr. 536/2014 (), §i regula biitu japieméro
vismaz donoru piesaistiSanai un atlasei, ziedoanai,
savak§anai un donoru testéSanai, ka ari izlaiSanai,
izplatiSanai, izdoSanai, importam un eksportam, ja
minétas darbibas attiecas uz CIV lidz to nodosanai
ekonomikas dalibniekiem, ko reglamenté citi Savienibas
tiesibu akti. Tas nozimé, ka cie$a mijiedarbiba starp $o
tiesisko regulégjumu un citiem saistitiem regul&jumiem ir
batiska, lai nodroSinatu attiecigo tiesisko regulgjumu
mijiedarbibu un saskanotibu, novérsot nepilnibas un
parklasanos.

Eiropas Parlamenta un Padomes Regula (ES) Nr. 536/2014

(2014. gada 16. aprilis) par cilvekiem paredzetu zalu kliniska-
jam parbaudem un ar ko atce] Direktivu 2001/20/EK
(OV L 158, 27.5.2014., 1. Ipp.)

ELL: http://data.europa.eu/eli/C/2024[1774/oj
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Grozijums Nr. 7

Regulas priekslikums

13.apsveérums

Komisijas ierosinatais teksts

(13)

Nemot véra CIV ipaSo raksturu, kas saistits ar to
cilvécisko izcelsmi, un pieaugo$o pieprasijumu péc $im
vielam, lai tas izmantotu cilvékiem vai citos Savienibas
tiesibu aktos reglamentétu produktu razo$ana vai ka to
izejmaterialu vai izejvielu, ir janodrosina augsts veselibas
aizsardziba limenis gan donoriem, gan arl sanéméjiem.
CIV biitu jaiegiist no individiem, kuru veselibas stavoklis
ir tads, ka ziedojuma dé| nerodas kaitiga ietekme. Tapéc
$aja regula batu jaieklauj principi un tehniskie noteikumi
donoru uzraudzibai un aizsardzibai. Ta ka daZadi
ziedoSanas veidi donoriem rada atskirigus riskus ar
atskirigu nozimiguma limeni, donoru veselibas uzrau-
dzibai vajadzetu biit samerigai ar Siem riska l[imeniem.
Tas ir ipaSi svarigi, ja ziedoSana rada zinamu risku
donora veselibai, jo ir vajadziga iepriekseja arstesana ar
zalem, mediciniska iejaukSanas, lai savaktu vielu, vai
donoram ir jaziedo atkartoti. Oocitu, kaula smadzenu,
perifero asinu cilmes Siinu un plazmas ziedojumi biitu
jauzskata par tadiem, kas rada nozimigu risku.

Grozijums

(13)

Nemot véra CIV ipaSo raksturu, kas saistits ar to
cilvécisko izcelsmi, un pieaugo$o pieprasijjumu péc $im
vielam, lai tas izmantotu cilvékiem vai citos Savienibas
tiesibu aktos reglamentétu produktu razo$ana vai ka to
izejmaterialu vai izejvielu, ir janodrosina augsts veselibas
aizsardziba limenis gan donoriem, gan ari sanéméjiem.
CIV biitu jaiegist no individiem, kuru veselibas stavoklis
ir tads, ka ziedojuma dé| viniem kaitiga ictekme nerodas.
Tapéc $aja regula batu jaieklauj principi un tehniskie
noteikumi donoru uzraudzibai un aizsardzibai. Tas ir
ipasi svarigi, ja ziedoSana paklauj biitiskam riskam
donora veselibu, piemeram, ja ir nepiecieSama iepriek-
Seja arsteSana ar zalem, ka tas ir oocitu gadijuma,
mediciniska iejaukSands vielas savaksanas noliika
kaulu smadzenu vai perifero asins cilmes Sinu gadi-
juma, vai ja donori iespeju ziedot izmanto bieZi —
plazmas gadijuma. Ta ka daZadi ziedoSanas veidi
donoriem rada atskirigus riskus — ar daZadu nozimi-
guma limeni, donoru veselibas uzraudziba biitu javeic
proporcionali Siem riska limeniem.

ELL http://data.europa.cu/eli/C[2024/1774/oj
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Grozijums Nr. 8

Regulas priekslikums

15. apsvérums

Komisijas ierosinatais teksts

(15)

Si regula neliedz dalibvalstim atstat speka vai ieviest
stingrakus aizsardzibas pasakumus, kas atbilst Savienibas
tiesibu aktiem. Par jebkuriem $adiem pasakumiem
dalibvalstim ir japazino Komisijai. Stingrakiem aizsardzi-
bas pasakumiem, ko dalibvalstis ievies, vajadzétu bat
balstitiem uz pieradjumiem un samérigiem ar risku
cilvéku veselibai, pieméram, pamatojoties uz visparéjiem
drosibas apsvérumiem un attiecigajiem riskiem dalibvalsti
vai konkrétiem vietéjiem riskiem. Tie nedrikst diskriminét
personas dzimuma, rases vai etniskas izcelsmes, religijas
vai parliecibas, invaliditates, vecuma vai seksualas orien-
tacijas dél, ja vien minétais pasakums vai ta piemérosana
nav objektivi attaisnojama ar likumigi mérki un $a mérka
sasniegSanai izmantotie lidzekli nav atbilstigi un vajadzigi.

Grozijums

(15)

Si regula neliedz dalibvalstim atstat spéka vai ieviest
stingrakus aizsardzibas pasakumus, kas atbilstu Savieni-
bas tiesibu aktiem un kuru pamata biitu brivpratigas
bezmaksas ziedoSanas princips. Par jebkuriem $adiem
pasikumiem dalibvalstim biitu japazino Komisijai, cik
vien iespejams atri, péc to noteikSanas, lai, izmantojot
ES CIV platformu, biitu iespéjams attiecigi informet
pargjas dalibvalstis. Stingrakiem aizsardzibas pasaku-
miem, ko dalibvalstis ievies, vajadzétu bt balstitiem uz
pieradijumiem un sameérigiem ar risku cilvéku veselibai,
pieméram, pamatojoties uz visparéjiem drosibas apsve-
rumiem un attiecigajiem riskiem dalibvalsti vai konkré-
tiem vietéjiem riskiem. Tie nedrikst diskriminét personas
dzimuma, rases vai etniskas izcelsmes, religijas vai
parliecibas, invaliditates, vecuma vai seksualas orientacijas
dél, ja vien minétais pasakums vai ta pieméroSana nav
objektivi attaisnojama ar likumigi mérki un pamatota ar
zinatniskiem pieradijumiem, un 332 mérka sasniegSanai
izmantotie lidzekli nav atbilstigi un vajadzigi. Lai
nepielautu nekadu diskrimindciju, biitu japieprasa, lai
dalibvalstis zinotu Komisijai par visiem Sadiem pasa-
kumiem, kas varetu radit diskriminaciju, jo ipasi tapec,
ka vairakas dalibvalstis asins ziedoSanas procediiru
sakariba ir ieviesuSas ierobeZojumus attieciba uz
virieSiem, kuriem ir dzimumattiecibas ar virieSiem.
Dalibvalstim tapec uz seksualo orientaciju vai dzimu-
midentitati balstitus donoru atbilstibas kriteriji biitu
jaaizstaj ar visiem donoriem piemerojamiem skrininga
kriterijiem, kuru pamata biitu individualais risks,
neatkarigi no personas dzimuma vai seksualds orienta-
cijas.

ELL: http://data.europa.eu/eli/C/2024[1774/oj
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Grozijums Nr. 9

Regulas priekslikums

16. apsvérums

Komisijas ierosinatais teksts

(16)

Si regula nedrikst skart valstu tiesibu aktus veselibas
joma, izvirzot citus mérkus, kas nav CIV kvalitate un
drosiba atbilstosi Savienibas tiesibu aktiem, jo ipasi
tiesibu aktus saistiba ar étikas aspektiem. Sadi aspekti
rodas vielu cilvéciskas izcelsmes dél, kas skar dazadus
dalibvalstim un iedzivotajiem bitiskus sensitiva un &tiska
rakstura jautdjumus, pieméram, par piekluvi konkrétiem
pakalpojumiem, kuros izmanto CIV. Si regula nedrikst ari
skart &tiska rakstura lémumus, ko pienémusas dalibval-
stis. Sadi étiska rakstura lemumi varétu attiekties uz
konkrétu veidu CIV izmantoSanu vai izmantoSanas
ierobezojumiem vai CIV, to vidd reproduktivo $tinu un
embrionisko mates $tinu, Ipasiem lietojumiem. Ja dalib-
valsts atlauj izmantot $adas Stnas, $I regula bitu
japiemeéro pilniba ar mérki garantét drosibu un kvalitati
un aizsargat cilveku veselibu.

Grozijums Nr. 10

Grozijums

(16)

Si regula drikst ietekmet valstu tiesibu aktus veselibas
joma, tikai izvirzot mérkus, kas reglamente CIV kvalitati
un drosibu, ja minetie tiesibu akti atbilst Savienibas
tiesibu aktiem, jo ipasi tiesibu aktus, kas attiecas uz
gtikas aspektiem. Sadi aspekti rodas vielu cilvéciskas
izcelsmes dél, kas skar dazadus dalibvalstim un iedzivo-
tajiem bitiskus sensitiva un &tiska rakstura jautajumus,
pieméram, par piekluvi konkrétiem pakalpojumiem,
kuros izmanto CIV. ST regula nedrikstétu skart ari &tiska
rakstura lemumus, kurus pienémusas dalibvalstis. Tomer,
pienemot minétos lemumu, ir jaievero Eiropas Savieni-
bas Pamattiesibu harta. Sadi étiska rakstura lemumi
varétu attiekties uz konkrétu veidu CIV izmanto$anu vai
izmanto$anas ierobezZojumiem vai CIV, to vidQ repro-
duktivo $tinu un embrionisko mates $Gnu, Ipasiem
lietojumiem. Ja dalibvalsts atlauj izmantot $adas Sunas,
§1 regula biitu japieméro pilniba ar mérki garantét drosibu
un kvalitati un aizsargat cilvéku veselibu.

Regulas priekslikums

17. apsvérums

Komisijas ierosindtais teksts

17)

Si regula neattiecas uz pétijumiem, kuros tiek izmantotas
CIV, ja minétie pétijumi nav saistiti ar vielu izmanto$anu
cilvéka kermeni, pieméram, in vitro pétjjumiem vai
pétjumiem ar dzivniekiem. Tomér cilvéku izcelsmes
vielam, kas tiek izmantotas pétijjumos, kuros tas izmanto
cilvéka kermeni, biitu jaatbilst $aja regula paredzétajiem
noteikumiem.

Grozijums

(17)

Si regula neattiecas uz pétijumiem, kuros tiek izmantotas
CIV, ja minétie petijumi nav saistiti ar vielu izmanto$anu
cilvéka kermeni, pieméram, in vitro pétjjumiem vai
pétijumiem ar dzivniekiem, iznemot noteikumus par
donoru aizsardzibu. Tomér cilvéku izcelsmes vielam, kas
tiek izmantotas pétijumos, kuros tas izmanto cilvéka
kermeni, batu jaatbilst $aja regula paredzétajiem notei-
kumiem.

ELL http://data.europa.cu/eli/C[2024/1774/oj
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Grozijums Nr. 11

Regulas priekslikums

18. apsvérums

Komisijas ierosinatais teksts

(18)

Principa CIV ziedosanas veicina$anas programmu pamata
vajadzétu bit brivpratigas bezmaksas ziedosanas princi-
pam, donora altruismam un solidaritatei starp donoru un
sanémeéju. Brivpratiga bezmaksas CIV ziedosana ir ari
svarigs faktors, kas var veicinat augstus CIV drosibas
standartus un tadgjadi ari cilvéku veselibas aizsardzibu.
Turklat Eiropas Padomes Bioétikas komiteja (**) un citas
iestades ir atzinusas, ka, lai gan no finansiala labuma bitu
jaizvairds, tas ari var bit vajadzigs, lai nodrosinatu, ka
ziedojuma dé] donori nenonak finansiali neizdeviga
situacija. Tadéjadi kompensacija par $ada riska novérsanu
ir pienemama, tacu ta nekada gadijuma nedrikst radit
stimulu donoram rikoties negodigi, sniedzot informaciju
par savu slimibas vai uzvedibas vésturi, vai ziedot biezak,
neka tas ir atlauts, tadgjadi radot riskus gan savai, gan ari
potencidlo sanéméju veselibai. Tapec $ada kompensacija
biitu janosaka valstu iestadem tada limeni, kas attieci-
gaja dalibvalsti biitu piemerots Sadu merku sasniegsanai.

Eiropas Padomes Bioétikas komiteja (DH-BIO). Guide for the

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

Grozijums

(18)

Principa CIV ziedosanas veicinasanas programmu pamata
vajadzétu bit brivpratigas bezmaksas ziedosanas princi-
pam, donora altruismam un solidaritatei starp donoru un
sanéméju. ST solidaritate bitu javeido no apaksas —,
sakot no vieteja un regionald limena lidz valsts un
Savienibas limenim, nodrosinot autonomiju un izlidzi-
not ziedoSanas slogu Savienibas iedzivotaju vidii un
nodroSinot, ka sanemeji bauda atbilstosu attieksmi.
Brivpratiga bezmaksas CIV ziedosana ir ari svarigs
faktors, kas veicina augstus CIV drosibas standartus un
tadéjadi ari cilveku veselibas aizsardzibu, ka ari palielina
sabiedribas uzticeSanos ziedoSanas sistemam. Turklat
Eiropas Padomes Bioétikas komiteja (**) un citas iestades
ir atzinuas, ka, lai gan no finansiala labuma batu
jaizvairas, tas varetu biit pienemams, lai nodrosinatu, ka
ziedojuma dél donori nenonak finansiali neizdeviga
situacija. Tadéjadi finansiali neitrala kompensacija par
§ada riska novérSanu ir piepemama, tacu ta nekada
gadijuma donoram, sniedzot informaciju par savu
slimibas vai uzvedibas vésturi, nevar radit finansiala
rakstura ieguvumus un nedrikst vinam radit stimulu
rikoties negodigi vai ziedot veida, kas varetu radit risku,
piemeram, ziedojot biezak, neka tas ir atlauts, tadéjadi
radot riskus gan savai, gan ari potencidlo sanéméju
veselibai. Kompensacija un atlidziba nekada zina
nedrikstetu kalpot par stimulu piesaistit donorus, tas
nedrikstetu paklaut ekspluatacijai neaizsargatas sa-
biedribas personas un izraisit konkurenci starp CIV
struktiiram par donoru piesaisti. Tade] sada kompensa-
cija butu jabalsta uz kvantificejamiem kriterijiem,
piemeram, ziedojumam paredzeto laiku vai pieradamiem
izdevumiem un parredzamiem kriterijiem, kurus no-
teiktu tada limena valstu iestades, kas attiecigaja
dalibvalsti biitu pamatots un piemerots no finansialas
neitralitates principa ieveroSanas viedokla. Donoru
piesaistiSanas kampandas un reklamas nevajadzetu
minét nekadas kompensacijas, lai izvairitos no donoru
vai potencidlo donoru veselibas apdraudejuma.

Eiropas Padomes Bioétikas komiteja (DH-BIO). Guide for the

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

ELL: http://data.europa.eu/eli/C/2024[1774/oj
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Grozijums Nr. 241

Regulas priekslikums

18.a apsvérums (jauns)

Komisijas ierosinatais teksts

Grozijums Nr. 12

Grozijums

(184) Ka ir noradijusi Eiropas Padomes Bioétikas W

(2411)

komiteja (***), donoriem biitu jabiit iespejai sanemt
kompensaciju par kvantitativi nosakamiem izdevumiem
un zaudejumiem, kas ir saistiti ar ziedojumu, neatkarigi
no td, vai tie ir vai nav finansiali. Aprekinot Sadu
kompensaciju, CIV struktiiram vajadzetu biit iespejai
nemt vera nefinanSu mainigos lielumus, lai noteiktu
donoriem pieskiramas kompensacijas atbilstoSo limeni
un veidu, ja vien $ada kompensacija atbilst Saja regula
noteiktajam brivpratigas bezmaksas ziedoSanas princi-
pam.

Eiropas Padomes Bioetikas komiteja, Dzivu vai mirusu donoru
izcelsmes cilveka kermena un ta dalu izmantoSanas pelnas
giiSanas nolika aizlieguma principa istenoSanas celvedis,
2018. gada marts. Pieejams: https://rm.coe.int/guide-finan-
cial-gain/16807bfc9a.

Regulas priekslikums

19. apsvérums

Komisijas ierosindtais teksts

Lai saglabatu sabiedribas uzticéSanos CIV ziedosanas un
izmanto$anas programmam, informacijai, kas tiek sniegta
potencialajiem donoriem, sanéméjiem vai arstiem par
konkrétu, sanéméjiem izmantotu CIV vai CIV preparatu
iespéjamo izmantosanu un ieguvumiem, bitu precizi
jaatspogulo ticami zinatniskie pieradijumi. Tadéjadi batu
janodrosina, ka donori vai vinu gimenes locekli netiek
piespiesti ziedot, parspileti aprakstot ieguvumus, un ka
potencialajiem pacientiem netick dotas veltas ceribas, kas
varétu ietekmét vinu lémumus par arstéSanas iesp&jam.
Lai nodrosinatu regulas mérku efektivu sasniegSanu visa
Savieniba, ir loti svarigi parbaudit atbilstibu 3ai regulai,
veicot uzraudzibas darbibas. Par $is regulas izpildes
panaksanu ir atbildigas dalibvalstis, kuru kompetentajam
iestadém, organizgjot uzraudzibas darbibas, batu jauz-
rauga un japarbauda, vai attiecigas Savienibas prasibas
tiek faktiski ievérotas un izpilditas.

Grozijums

Lai saglabatu sabiedribas uzticéSanos CIV ziedosanas un
izmanto$anas programmam, informacijai, kas tiek sniegta
potencialajiem donoriem, sapémeéjiem vai arstiem par
konkrétu, sanéméjiem izmantotu CIV vai CIV preparatu
iespgjamo izmantoSanu un ieguvumiem, bitu precizi
jaatspogulo ticami zinatniskie pieradijumi, un nekada
gadijuma, sniedzot mineto informaciju, nedrikstetu
minétajam programmam piedevet drosibas vai iedarbi-
bas limeni, kas nav pieradits ar zinatniskam metodem,
vai uz to noradit netiesi. Tadéjadi bitu janodrosina, ka
donori vai vinu gimenes locekli netiek piespiesti ziedot,
parspiléti aprakstot ieguvumus, un ka potencialajiem
sanemejiem netick dotas veltas ceribas, kas varétu
ietekmét vinu lémumus par arstéSanas iesp&am. Lai
nodro§inatu regulas mérku efektivu sasnieg§anu visa
Savieniba, ir loti svarigi parbaudit atbilstibu 3ai regulai,
veicot uzraudzibas darbibas. Par $is regulas izpildes
panaksanu ir atbildigas dalibvalstis, kuru kompetentajam
iestadém, organizgjot uzraudzibas darbibas, batu jauz-
rauga un japarbauda, vai attiecigas Savienibas prasibas
tiek faktiski ievérotas un izpilditas.
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Grozijums Nr. 13

Regulas priekslikums

20. apsvérums

Komisijas ierosinatais teksts

(20)

Dalibvalstim biitu jaizraugas kompetentas iestades visas
jomas, uz kuram attiecas $I regula. Lai gan dalibvalstis
vislabak var noteikt, kuru kompetento iestadi vai iestades
katrai jomai izraudzities, pieméram, atbilstosi geografi-
skajai atrasanas vietai, tematam vai vielai, tam ar? bitu
jaizraugas viena valsts iestade, kas nodrosinatu pienacigi
koordinétu sazinu ar citu dalibvalstu kompetentajam
iestadem un Komisiju. CIV valsts iestade biitu jauzskata
par izraudzito kompetento iestadi dalibvalstis, kuras ir
izraudzita tikai viena kompetenta iestade.

Grozijums Nr. 14

Grozijums

(20)

Dalibvalstim biitu jaizraugas kompetentas iestades visas
jomas, uz kuram attiecas §1 regula. Lai gan dalibvalstis ir
tas, kas vislabak var noteikt, kuru kompetento iestadi vai
iestades katrai jomai izraudzities, pieméram, atbilstosi
geografiskajai atraanas vietai, tematam vai vielai, tam
batu arf jaizraugas viena neatkariga valsts iestade, kas
nodrosinatu pienacigi koordinétu sazinu ar citu dalib-
valstu kompetentajam iestadém un Komisiju. CIV valsts
iestade batu jauzskata par izraudzito kompetento iestadi
dalibvalstis, kuras ir izraudzita tikai viena kompetenta
iestade. Saraksts ar visam CIV kompetentajam valsts
iestadem biitu jadara publiski pieejams.

Regulas priekslikums

21. apsvérums

Komisijas ierosinatais teksts

(21)

Lai veiktu uzraudzibas darbibas, kuru merkis ir parbaudit
CIV tiesibu aktu pareizu pieméro$anu, dalibvalstim bitu
jaizraugas kompetentas iestades, kas rikojas neatkarigi un
objektivi. Tapéc ir svarigi, lai to parraudzibas funkcija
bitu noskirta un neatkariga no CIV darbibu veiksanas.
Proti, kompetentajam iestadém vajadzétu bat brivam no
nepamatotas politiskas ietekmes un nozares iejauksanas,
kas varétu ietekmét to darbibas objektivitati.

Grozijums

(21)

Lai veiktu uzraudzibas darbibas, kuru merkis ir parbaudit
CIV tiesibu aktu pareizu piemérosanu, dalibvalstim biitu
jaizraugas kompetentas iestades, kas 1ikojas neatkarigi un
objektivi. Tapéc ir svarigi, lai to parraudzibas funkcija
biitu noskirta un neatkariga no CIV darbibu veiksanas.
Proti, kompetentajam iestadém vajadzétu bit brivam no
nepamatotas politiskas ietekmes un nozares vai citu
figurantu iejauksanas, kas varétu ietekmét to darbibas
objektivitati.

ELL: http://data.europa.eu/eli/C/2024[1774/oj
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Grozijums Nr. 15

Regulas priekslikums

24. apsveérums

Komisijas ierosinatais teksts

(24)

Ja rodas Saubas par konkrétas vielas, produkta vai
darbibas regulativo statusu saskana ar 3o reguly,
kompetentajam iestadém bitu jaapspriezas ar attieciga-
jam iestadém, kas ir atbildigas par citiem attiecigajiem
tiesiskajiem regulégjumiem, proti, par zalém, medicini-
skam jericém, organiem vai partiku, lai nodrosinatu
saskanotas procediras §is regulas piemérosanai. Kompe-
tentajam iestadém bitu jainformé CIV koordinacijas
padome par apsprieSands rezultatiem. Ja CIV vai CIV
preparati tiek izmantoti citos Savienibas tiesibu aktos
reglamentétu produktu razo$ana vai ka to izejmaterials
vai izejviela, kompetentajam iestadém biitu jasadarbojas
ar attiecigajam iestadém to teritorija. Sai sadarbibai
vajadzétu bat vérstai uz to, lai panaktu saskanotu pieeju
jebkadai turpmakai sazipai starp iestadém, kas ir
atbildigas par CIV un vajadzibas gadjjuma citam attieci-
gajam nozarém, attieciba uz atlauju pieskirSanu CIV vai
no CIV razotam produktam un to uzraudzibu. Principa
dalibvalstim katra atseviska gadijuma biitu jalemj par
vielas, produkta vai darbibas regulativo statusu. Tomér,
lai nodrosinatu visas dalibvalstis saskanotus lémumus
attieciba uz robezgadijumiem, Komisijai vajadzétu biit
pilnvarotai péc savas iniciativas vai pienacigi pamatota
dalibvalsts pieprasijuma lemt par konkrétas vielas,
produkta vai darbibas regulativo statusu saskana ar So
regulu.

Grozijums

(24)

Ja rodas Saubas par konkrétas vielas, produkta vai
darbibas regulativo statusu saskana ar 3o reguly,
kompetentajam iestadém bitu jaapspriezas ar attieciga-
jam iestadem, kas ir atbildigas par citiem attiecigajiem
tiesiskajiem reguléjumiem, proti, par zalém, modernaka-
jam arstniecibas metodem, mediciniskam iericém, orga-
niem vai partiku, un — ar CIV koordinacijas padomi
(CKP), lai nodrosinatu saskanotas procediras $is regulas
un citu attiecigu Savienibas tiesibu aktu piemérosanai.
Kompetentajam iestadém batu jainformé CKP par
apsprieSanas rezultatiem un jaiesniedz tai atzinuma
par vielas regulativo statusu pieprasijums. Ja CIV vai
CIV preparati tiek izmantoti citos Savienibas tiesibu aktos
reglamentétu produktu razo$ana vai ka to izejmaterials
vai izejviela, kompetentajam iestadém bitu jasadarbojas
ar attiecigajgm iestadém to teritorija. Sai sadarbibai
vajadzétu bt vérstai uz to, lai panaktu saskanotu pieeju
jebkadai turpmakai sazipai starp iestadém, kas ir
atbildigas par CIV un vajadzibas gadjjuma citam attieci-
gajam nozarém, attieciba uz atlauju pieskirSanu CIV vai
no CIV razotam produktam un to uzraudzibu. Dalibval-
stim biitu jaievero CKP atzinums par vielu regulativo
statusu. Tomer, lai nodrosinatu visas dalibvalstis saska-
notus lémumus attieciba uz robezgadijumiem, Komisijai
vajadzEtu bat pilnvarotai péc savas iniciativas vai
pienacigi pamatota dalibvalsts vai CKP pieprasijuma
lemt par konkrétas vielas, produkta vai darbibas regula-
tivo statusu saskana ar $o regulu.

12/97
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Grozijums Nr. 16

Regulas priekslikums

26. apsvérums

Komisijas ierosinatais teksts

(26)

Komisijas ekspertiem vajadzétu but iespéjai veikt kon-
troles, ieskaitot revizijas, dalibvalstis, lai parbauditu
kompetento iestazu attiecigo prasibu un uzraudzibas
darbibu sistému efektivu piemérosanu. Komisijas kontro-
les buitu arf jaizmanto ka pamats, lai parbauditu un vaktu
informaciju par izpildes panaksSanas praksi vai proble-
mam, arkartas situdcijam un jaunam norisém dalibvalstis.
Oficialas kontroles biitu javeic darbiniekiem, kuri ir
neatkarigi, nav iesaistiti nekados interesu konfliktos un, jo
ipasi, kuri neatrodas situacija, kas tiei vai netie$i varétu
ietekmet vigu spé&ju objektivi veikt savus profesionalos
pienakumus.

Grozijums

(26)

Komisijas ekspertiem vajadz&tu bit nepiecieSamajai
mediciniskajai pieredzei un zinasanam, lai vigi varetu
veikt kontroles, ieskaitot revizijas, dalibvalstis noliika
parbaudit kompetento iestaZu attiecigo prasibu un
uzraudzibas darbibu sistému efektivu piemérosanu.
Komisijas kontroles biitu arl jaizmanto ka pamats, lai
parbauditu un vaktu informaciju par izpildes panaksanas
praksi vai problemam, arkartas situacijam un jaunam
norisém dalibvalstis. Oficialas kontroles bitu javeic
darbiniekiem, kuri ir neatkarigi, nav iesaistiti nekados
intere$u konfliktos un, jo ipasi, kuri neatrodas situacija,
kas tie$i vai netie$i varétu ietekmét vinu spé&ju objektivi
veikt savus profesionalos pienakumus.

ELL: http://data.europa.eu/eli/C/2024[1774/oj
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Grozijums Nr. 17

Regulas priekslikums

27. apsveérums

Komisijas ierosinatais teksts

(27)

Ta ka CIV preparati pirms to izlai§anas un izplatiSanas
tiek paklauti vairakam CIV darbibam, kompetentajam
iestadem batu janoverté CIV preparati un japieskir tiem
atlauja, lai apliecinatu, ka tick konsekventi sasniegts
augsts drosibas, kvalitates un iedarbiguma limenis,
piemérojot minétas konkrétas darbibas, kas veiktas $ada
konkréta veida. Ja CIV tiek sagatavotas, izmantojot nesen
izstradatas un apstiprinatas savak$anas, testéSanas vai
apstrades metodes, bitu jaapsver iespja pieradit vielu
drosibu un iedarbigumu sanéméjiem, izmantojot kliniska
iznakuma datu vaksanas un parskatisanas prasibas. Sadu
vajadzigo kliniska iznakuma datu apjomam vajadzétu
korelét ar riska limeni, kas saistits ar darbibam, kuras
veiktas saistiba ar minétas CIV sagatavo$anu un lietosanu.
Ja jauns vai parveidots CIV preparats rada nenozimigus
riskus sanéméjiem (vai pécnicgjiem mediciniskas apau-
glosanas gadijuma), $aja regula paredzétajam vigilances
zino$anas prasibam vajadzétu bat pietickamam, lai
pieraditu drosibu un kvalitati. Tam bitu jaattiecas uz
plasi lietotiem CIV preparatiem, kas ieviesti jauna CIV
struktird, bet kuru drosiba un efektivitate ir parliecinosi
pieradita, tos izmantojot citas struktiiras.

Grozijums

(27)

Ta ka CIV preparati pirms to izlaiSanas, izplatiSanas un
izdoSanas tiek paklauti vairakam CIV darbibam, kompe-
tentajam iestadém batu janovérté CIV prepardti un
japieskir tiem atlauja, lai apliecinatu, ka tiek konsekventi
sasniegts augsts drosibas, kvalitates un iedarbiguma
limenis, piemeérojot minétas konkrétas darbibas, kas
veiktas $ada konkréta veida. Ja CIV tiek sagatavotas,
izmantojot nesen izstradatas un apstiprinatas savaksanas,
testéSanas vai apstrades metodes, biitu jaapsver iespéja
pieradit vielu drosibu un iedarbigumu sanéméjiem,
izmantojot kliniska iznakuma datu vak3anas un parska-
tiSanas prasibas. Sadu vajadzigo kliniska iznikuma datu
apjomam vajadzétu korelét ar riska limeni, kas saistits ar
darbibam, kuras veiktas saistiba ar minétas CIV sagata-
voanu un lietoSanu. Ja jauns vai parveidots CIV preparats
rada nenozimigus riskus sanéméjiem (vai pécnacgjiem
mediciniskas apauglosanas gadijuma), $aja regula pare-
dzétajam vigilances zinoSanas prasibam vajadzétu bt
pietickamam, lai pieraditu drosibu un kvalitati. Tam batu
jaattiecas uz plasi lietotiem CIV preparatiem, kas ieviesti
jauna CIV struktara, bet kuru drosiba un efektivitate ir
parliecinosi pieradita, tos izmantojot citas struktiiras.
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Grozijums Nr. 18

Regulas priekslikums

28. apsveérums

Komisijas ierosinatais teksts

(28)

Attieciba uz CIV preparatiem, kas rada noteikta limena
risku (zemu, vidéju vai augstu), pieteikuma iesniedz&jam
bitu jaierosina kliniskda iznakuma uzraudzibas plans,
kuram batu jaatbilst dazadam prasibam, kas atbilst
noraditajam riskam. Eiropas Zalu kvalitates un veselibas
apriipes direktorata (EDQM, Eiropas Padomes direktorata)
jaunakie noradijumi bhtu jauzskata par batiskiem,
izstradajot kliniskas péckontroles pétijumus, kas apjoma
un sarezgitibas zipa ir samérigi ar noteiktajiem CIV
preparata riska limeniem. Zema riska gadijuma papildus
obligatajai nepartrauktajai vigilances zinoSanai pietei-
kuma iesniedz&jam butu jaorganizé proaktiva kliniska
péckontrole noteiktam pacientu skaitam. Vidgja un augsta
riska gadijuma papildus obligatajai vigilances zinosanai
un kliniskajai péckontrolei pieteikuma iesniedzéjam bitu
jaierosina kliniskie pétijumi ar ieprieks noteiktu klinisko
beigupunktu uzraudzibu. Augsta riska gadijuma plana
bitu jaietver salidzindgjums ar standartterapiju, ideala
gadijuma veicot pétijumu, kura pétamas personas péc
nejausibas principa ir ieklautas testa un kontroles grupas.
Kompetentajai iestadei biitu jaapstiprina plani pirms to
istenoSanas un janovérté iznakuma dati, lai pieskirtu
atlauju CIV preparatiem.

Grozijums

(28)

Pieteikuma iesniedzejiem, kas pieprasa atlaujas pieskir-
Sanu CIV preparatam, biitu jaizmanto Euro GTP II
metodikas vai lidzvertigi riki, ar kuriem noverte sava
CIV preparata riska limeni. Pieprasot atlauju pieskirsa-
nu, pieteikuma iesniedzejiem biitu jakopigo riska
novertejumu rezultati ar kompetentajam iestadem.
Attieciba uz CIV preparatiem, kas rada noteikta limena
risku (zemu, vidéju vai augstu), pieteikuma iesniedzéjam
bitu jaierosina kliniska iznakuma uzraudzibas plans,
kuram batu jaatbilst dazadam prasibam, kas atbilst
noraditajam riskam. Eiropas Zalu kvalitates un veselibas
apriipes direktorata (EDQM, Eiropas Padomes direktorata)
jaunakie noradijumi batu jauzskata par batiskiem,
izstradajot kliniskas péckontroles pétjjumus, kas apjoma
un sarezgitibas zipa ir samérigi ar noteiktajiem CIV
preparata riska limeniem. Zema riska gadijuma papildus
obligatajai nepartrauktajai vigilances zinosanai pietei-
kuma iesniedzéjam biitu jaorganizé proaktiva kliniska
péckontrole noteiktam pacientu skaitam. Vidgja un augsta
riska gadijuma papildus obligatajai vigilances zinosanai
un kliniskajai péckontrolei pieteikuma iesniedzgjam batu
jaierosina kliniskie pétfjumi ar iepriek$ noteiktu klinisko
beigupunktu uzraudzibu. Augsta riska gadijuma mineéta-
jos pétijumos bitu jaietver salidzinajums ar standartte-
rapiju, ideala gadijuma veicot pétjjumu, kura pétamas
personas péc nejausibas principa ir ieklautas testa un
kontroles grupas, saskana ar Regulu (ES) Nr. 536/2014.
Ja standarta arsteSana vai kontroles grupa balstas uz
zalem, petijumus uzskata par kliniskajam parbaudem,
ka noteikts un reglamentéts Regula (ES) Nr. 536/2014.
Kompetentajai iestadei batu jaapstiprina plani pirms to
istenoSanas un janoveérté iznakuma dati, lai pieskirtu
atlauju CIV preparatiem.

ELL: http://data.europa.eu/eli/C/2024[1774/oj
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OV C, 22.3.2024.

Grozijums Nr. 19

Regulas priekslikums

28. apsvérums (jauns)

Komisijas ierosinatais teksts

Grozijums Nr. 20

Grozijums

(28a) CIV struktiuram CIV klinisko petijumu veikSanas

noliika biitu japieprasa kompetento iestaZu apstiprina-
jums gan saistiba ar jaunas CIV arsteSanas apstip-
rinasanas procesu, gan salidzinot ieprieksS atlautas
arstesanas metodes. Kliniskajos petijumos ar CIV
prioritate vienmer biitu japieskir pacientu tiesibam,
drosibai, cienai un labbiitibai, un attiecigais kliniskais
petijums Dbiitu jaizstrada ta, lai tie vainagotos ar
uzticamiem un stabiliem datiem un secinajumiem.

Regulas priekslikums

29. apsvérums

Komisijas ierosindtais teksts

(*)

Lai nodrosinatu efektivitati un ja pieteikuma iesniedzgji to
vélas, tiem bitu jalauj veikt kliniska iznakuma pétiju-
mus, izmantojot farmacijas nozaré izveidoto reguléumu
kliniskajam parbaudém, ka noteikts Eiropas Parlamenta
un Padomes Regula (ES) Nr. 536/2014 (¥). Lai gan
pieteikuma iesniedzgji var izvéléties pasi registrét kliniska
iznakuma uzraudzibas laika iegiitos kliniskos datus, tiem
biitu ari jalauj $adai registracijai izmantot eso3os klinisko
datu registrus, ja to datu parvaldibas procediiru ticamibu
ir parbaudijusi kompetenta iestade vai apliecinajusi kada
aréja iestade.

Eiropas Parlamenta un Padomes Regula (ES) Nr. 536/2014
(2014. gada 16. aprilis) par cilvékiem paredzétu zalu kliniskajam
parbaudém un ar ko atce] Direktivu 2001/20/EK (OV L 158,
27.5.2014., 1. Ipp)).

Grozijums

(29)

(*)

Lai nodrosinatu efektivitati un ja pieteikuma iesniedzgji to
vélas, tiem batu jalauj veikt kliniskos pétijumus,
izmantojot farmacijas nozaré izveidoto reguléumu
kliniskajam parbaudém, ki noteikts Eiropas Parlamenta
un Padomes Regula (ES) Nr. 536/2014 (¥). Biitu
janosaka obligata prasiba, ka, veicot kliniskos petiju-
mus ar CIV, ir japublice iegiitie kliniskie rezultati. Lai
gan pieteikuma iesniedz&ji var izveléties pasi registrét
kliniska petfjuma laika iegiitos kliniskos datus, tiem batu
arT jalauj $adai registracijai izmantot eso$os klinisko datu
registrus, ja to datu parvaldibas procedirru ticamibu ir
parbaudijusi kompetenta iestade vai apliecinajusi kada
argja iestade. Ir loti svarigi, lai Savienibas limeni
pastavetu CIV klinisko petijumu registrs, jo tas sekmetu
pacientu dalibu kliniskajos petijumos, veicinatu vairaku
centru veiktus petijumus un rosinatu uz sadarbibu, lai
iegiitu stabilakus rezultatus un secindjumus, ka ari
mudinatu iegiitas zinasanas darit pieejamas citiem
petniekiem, veselibas apriipes specialistiem, paSiem
dalibniekiem un plasakai sabiedribai.

Eiropas Parlamenta un Padomes Regula (ES) Nr. 536/2014

(2014. gada 16. aprilis) par cilvékiem paredzétu zalu kliniskajam
parbaudém un ar ko atce] Direktivu 2001/20/EK (OV L 158,
27.5.2014., 1. Ipp)).
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Grozijums Nr. 21

Regulas priekslikums

30. apsvérums

Komisijas ierosinatais teksts

(30)

Lai veicinatu inovaciju un mazinatu administrativo slogu,
kompetentajam iestadém bitu savstarpgji jaapmainas ar
informaciju par atlauju pieskirsanu jauniem CIV prepa-
ritiem un par pierddjjumiem, ko izmanto $adim
atlaujam, ar? lai apstiprinatu sertificétas mediciniskas
ierices, kas paredzétas CIV savakSanai, apstradei, uzgla-
baSanai vai izmantosanai pacientiem. Sada informacijas
apmaina varétu laut iestadém pienemt ieprieksgjas
atlaujas, kas pieskirtas citam struktGram, ari citas
dalibvalstis, un tadgjadi ievérojami samazinat prasibas,
kas attiecas uz pieradijumu iegtsanu.

Grozijums Nr. 22

Grozijums

(30)

Lai veicinatu inovaciju un mazinatu administrativo slogu,
kompetentajam iestadém ar ES CIV platformas starp-
niecibu biitu savstarpéji jaapmainas ar informaciju par
atlauju pieskirsanu jauniem CIV preparatiem un par
pieradjjumiem, kurus izmanto $adam atlaujam, tostarp,
lai apstiprinatu sertificétas mediciniskas ierices, kas ir
paredzétas CIV savaksanai, apstradei, uzglabasanai vai
izmantosanai pacientiem. Sada informacijas apmaina
varétu laut iestadém piepemt ieprieksjas atlaujas, kas
pieskirtas citam struktGram, ari citas dalibvalstis, un
tadejadi ieverojami samazinat prasibas, kas attiecas uz
pieradijumu iegiiSanu. Kompetentajam iestadem, izman-
tojot ES CIV platformu, biitu ari savstarpéji jakopigo
informacija par kliniskiem peétijumiem ar CIV

Regulas priekslikums

32.apsverums

Komisijas ierosindtais teksts

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

Grozijums

Kompetentajam iestadem biitu periodiski japarbauda to
teritorija registrétas CIV struktiiras un janodrosina, ka
struktiiras, kas veic gan CIV apstradi, gan uzglabasanu,
pirms $o darbibu sakSanas tiek parbauditas un tam ir
pieskirta atlauja darboties ka CIV centram. CIV centra
atlaujai biitu jaattiecas uz juridisko personu, pa ja vienam
CIV centram ir daudzas fiziskds atraSanas vietas.
Kompetentajam iestadém batu jaapsver ietekme uz to
CIV darbibu drosibu, kvalitati un iedarbigumu, kas veiktas
CIV struktiiras, kuras neatbilst CIV centra definicijai, un
jaizlemj, vai, nemot véra ar konkrétu struktiiru darbibam
saistito risku vai to mérogu, tam bitu jasanem atlauja
darboties ka CIV centram. Tapat ari CIV struktdras,
kuram ir slikti raditaji attieciba uz zino$anas vai citu
pienakumu izpildi, varétu bat pieméroti kandidati CIV
centru atlauju sanemsanai.

ELL: http://data.europa.eu/eli/C/2024[1774/oj
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Grozijums Nr. 23

Regulas priekslikums

33. apsvérums

Komisijas ierosinatais teksts

(33)

Attieciba uz donoru, sapémeéju un pécnacéju aizsardzibas
standartiem $aja regula butu japaredz to Istenosanas
noteikumu hierarhija. Ta ka riski un tehnologijas mainas,
$ai noteikumu hierarhijai blitu javeicina pasu jaunako
pamatnostadnu efektiva un atbilstiga ievie$ana, lai
istenotu 3aja regula noteiktos standartus. Ja nav Savieni-
bas tiesibu aktu, kuros batu aprakstitas konkrétas
procediiras, kas japieméro un jaievéro, lai nodro$inatu
atbilstibu 3aja regula noteiktajiem standartiem, minéta
hierarhija paredz, ka Eiropas Slimibu profilakses un
kontroles centra (ECDC) un EDQM pamatnostadnu
ievérosana biitu jauzskata par lidzekli, ar ko pieradit
atbilstibu  3aja regula noteiktajiem standartiem, lai
nodrosinatu augstu kvalitates, drosibas un iedarbiguma
limeni. CIV struktGiram batu jalauj ievérot citas pamat-
nostadnes, ja ir pieradits, ka $is citas pamatnostadnes
nodrosina tadu pasu kvalitates, drosibas un iedarbiguma
limeni. Specifisku tehnisku jautajumu gadijuma, attieciba
uz kuriem ne Savienibas tiesibu akti, ne ari ECDC un
EDQM nav defingjusi tehniskas pamatnostadnes vai
noteikumus, ekonomikas dalibniekiem bitu japieméro
viet€ja méroga definéti noteikumi, kas atbilst attiecigajam
starptautiski atzitajam pamatnostadném un zinatniskiem
pieradijumiem un ir pieméroti jebkada konstatéta riska
mazinasanai.

Grozijums

(33)

Attieciba uz donoru, sapémeéju un pécnacéju aizsardzibas
standartiem 3$aja regula butu japaredz to Istenosanas
noteikumu hierarhija. Ta ka riski un tehnologijas mainas,
$ai noteikumu hierarhijai biitu javeicina pasu jaunako un
uz zinatni balstito pamatnostadnu efektiva un atbilstiga
ieviesana, lai Istenotu $aja regula noteiktos standartus. Ja
nav Savienibas tiesibu aktu, kuros biitu aprakstitas
konkrétas procediiras, kas biitu japieméro un jaievéro,
lai nodrosinatu atbilstibu $aja regula noteiktajiem stan-
dartiem, minéta hierarhija paredz, ka Eiropas Slimibu
profilakses un kontroles centra (ECDC) un EDQM
pamatnostadnu ievéroSana biaitu jauzskata par lidzekli,
ar ko pierada atbilstibu 3aja regula noteiktajiem standar-
tiem. Dalibvalstim biitu javar izlemt to, ka CIV
struktiiras driksteét ieverot citas atzitas pamatnostadnes,
ja vien tas ir balstitas uz visjaunakajiem zinatniskajiem
pieradijumiem un nodrosinatu tikpat augstu kvalitates,
drosibas un iedarbiguma limeni. Dalibvalstim biitu
jaiesaistas gan So pamatnostadnu sagatavo$ana, gan
balsosana par tam, gan jaseko parredzamam apsprieZu
procesam ar citam attiecigam Savienibas iestadem un
ieinteresetajam personam. CIV struktiram butu jalauj
ieverot citas pamatnostadnes, ja ir pieradits, ka $is citas
pamatnostadnes balstds uz paSiem jaunakajiem zinat-
niskajiem pieradijumiem un nodrodina tadu pasu
kvalitates, drosibas un iedarbiguma limeni. Specifisku
tehnisku jautdgjumu gadjjuma, attieciba uz kuriem ne
Savienibas tiesibu akti, ne ari ECDC un EDQM nav
definGjusi tehniskas pamatnostadnes vai noteikumus,
ekonomikas dalibniekiem biitu japiemero vietéja méroga
definéti noteikumi, kas atbilst attiecigajam starptautiski
atzitajam pamatnostadném un zinatniskiem pieradiju-
miem un ir pieméroti jebkada konstatéta riska mazina-
anai. Novertéjot zinatniskas pamatnostadnes, ir
svarigi, lai Komisija, ECDC un EDQM iesaistitu esosas
zinatniskds, donoru un pacientu parstavju grupas.
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Grozijums Nr. 24

Regulas priekslikums

35. apsvérums

Komisijas ierosinatais teksts

(35)

(*)

EDQM ir Eiropas Padomes struktarvieniba, kas darbojas
saskana ar Eiropas farmakopejas daléo noligumu.
Konvencijas par Eiropas farmakopejas izveidi (ETS
Nr. 050) tekstu, kas pienemts ar Padomes Lémumu
94/358/EK (*), uzskata par Eiropas farmakopejas daléja
noliguma tekstu. Eiropas Padomes dalibvalstis, kas ir
parakstijusas un ratificgjusas Konvenciju par Eiropas
farmakopejas izveidi, ir Eiropas farmakopejas daléja
noliguma dalibvalstis, un tadéjadi tas ir to starpvaldibu
organizaciju locekles, kas darbojas saskanpa ar $o dalgjo
noligumu, citu starpa ietverot Eiropas Farmakopejas
komisiju, Eiropas Organu transplantacijas komiteju
(CD-P-TO), Eiropas Asins parliesanas komiteju (CD-P-TS)
un Eiropas Farmacijas un farmaceitiskas apriipes komiteju
(CD-P-PH). Konvenciju par Eiropas farmakopejas izveidi ir
parakstijusi un ratificéjusi Eiropas Savieniba un visas tas
dalibvalstis, kuras visas ir parstavétas tas starpvaldibu
organizacijas. Saja konteksta EDQM darbs, ko veic, lai
izstradatu un atjauninatu asipu, audu un $inu drosibas
un kvalitates pamatnostadnes, biitu jauzskata par svarigu
ieguldjjumu CIV joma Savieniba un jaatspogulo 3aja
regula. Pamatnostadnés ir aplikoti kvalitates un drosibas
jautajumi, kas skar ne tikai infekcijas slimibu parnesanas
riskus, pieméram, donoru atbilstibas kritériji véZa un citu
neinfekciozu slimibu parnesanas profilaksei un drosibas
un kvalitates nodro§inasana savaksanas, apstrades, uz-
glabasanas un izplatiSanas laika. Tapéc vajadzétu bat
iespgjai minétas pamatnostadnes izmantot ka vienu no
lidzekliem, lai istenotu 3aja regula paredzétos tehniskos
standartus.

Padomes Lémums 94/358/EK (1994. gada 16. junijs), ar ko

Eiropas Kopienas varda akcepté Konvenciju par Eiropas farmako-
pejas izstradasanu (OV L 158, 25.6.1994., 17. Ipp.).

Grozijums

(35)

(*)

EDQM ir Eiropas Padomes struktiirvieniba, kas darbojas
saskana ar Eiropas farmakopejas daléo noligumu.
Konvencijas par Eiropas farmakopejas izveidi (ETS
Nr. 050) tekstu, kas pienemts ar Padomes Lémumu
94/358/EK (*), uzskata par Eiropas farmakopejas daléja
noliguma tekstu. Eiropas Padomes dalibvalstis, kas ir
parakstijusas un ratificgjusas Konvenciju par Eiropas
farmakopejas izveidi, ir ari Eiropas farmakopejas daléja
noliguma dalibvalstis, un tadéjadi tas ir to starpvaldibu
organizaciju locekles, kas darbojas saskapa ar $o daléjo
noligumu, citu starpa ietverot Eiropas Farmakopejas
komisiju, Eiropas Organu transplantacijas komiteju
(CD-P-TO), Eiropas Asins parliesanas komiteju (CD-P-TS)
un Eiropas Farmacijas un farmaceitiskas apriipes komiteju
(CD-P-PH). Konvenciju par Eiropas farmakopejas izveidi ir
parakstijusi un ratificéjusi Eiropas Savieniba un visas tas
dalibvalstis, kuras visas ir parstavétas tas starpvaldibu
organizacijas. Saja konteksta EDQM darbs, ko veic, lai
izstradatu un atjauninatu asipu, audu un $inu drosibas
un kvalitates pamatnostadnes, biitu jauzskata par svarigu
ieguldijumu CIV joma Savieniba un jaatspogulo $aja
reguld, neskarot Savienibas tiesisko autonomiju. Pamat-
nostadnés ir aplikoti kvalitates un drosibas jautajumi, kas
skar ne tikai infekcijas slimibu parne$anas riskus,
pieméram, donoru atbilstibas kritériji véza un citu
neinfekciozu slimibu parnesanas profilaksei un drosibas
un kvalitates nodro§inasana savaksanas, apstrades, uz-
glabasanas un izplatiSanas laika. Tapéc vajadzétu bt
iespgjai minétas pamatnostadnes izmantot ka vienu no
lidzekliem, lai istenotu 3aja regula paredzetos tehniskos
standartus. Komisijai biitu jaizstrada ari saprasands
memorands par augstiem standartiem attieciba uz
dalibas un rezultatu parredzamibas, kas tiktu noslegts
ar EDQM, un intereSu konflikta noteikumi, kas
reglamentetu ekspertus un ieinteresétas personas, kuras
ir iesaistitas EDQM pamatnostadyu izstrade. Sada
sadarbiba nedrikstetu ietekmet Savienibas tiesibu aktu
autonomiju un, to istenojot, biitu janem vera Savienibas
principi attieciba uz parredzamibu un ieintereséto
personu lidzdalibu.

Padomes Lémums 94/358/EK (1994. gada 16. junijs), ar ko

Eiropas Kopienas varda akcepté Konvenciju par Eiropas farmako-
pejas izstradasanu (OV L 158, 25.6.1994., 17. Ipp.).

ELL: http://data.europa.eu/eli/C/2024[1774/oj
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Grozijums Nr. 25

Regulas priekslikums

36. apsvérums

Komisijas ierosinatais teksts

(36)

(*)

ECDC, kas izveidots ar Eiropas Parlamenta un Padomes
Regulu (EK) Nr. 851/2004 (¥), ir Savienibas agentiira,
kuras uzdevums ir stiprinat Eiropas nodro$inato aiz-
sardzibu pret infekcijas slimibam. ECDC darbs, ko veic, lai
izstradatu un atjauninatu CIV droSibas un kvalitates
pamatnostadnes no infekcijas slimibu radita apdraude-
juma perspektivas, batu jauzskata par svarigu ieguldi-
jumu CIV joma Savieniba un jaatspogulo 3aja regula.
Turklat ECDC izveidoja ekspertu tiklu CIV mikrobiologi-
skas drosibas joma, lai nodro$inatu Regula (EK)
Nr. 851/2004 noteikto prasibu IstenoSanu par ECDC
attiecibam ar Savienibas dalibvalstim un EEZ dalibvalstim
attieciba uz stratégisko un operativo sadarbibu tehniskos
un zinatniskos jautajumos, uzraudzibu, reagéSanu uz
veselibas apdraudéjumiem, zinatniskiem atzinumiem,
zinatnisko un tehnisko palidzibu, datu vaksanu, jaunu
veselibas apdraudéjumu noteik$anu un sabiedribas infor-
méSanas kampanam saistiba ar CIV drogibu. Sim CIV
ekspertu tiklam batu jasniedz informacija vai konsulta-
cijas par attiecigiem infekcijas slimibu uzliesmojumiem,
jo Tpasi attieciba uz donoru atbilstibu un testésanu un
tadu nopietnu nevélamu notikumu izmekléSanu, kas
saistiti ar varbiitgju infekcijas slimibas parnesanu.

Eiropas Parlamenta un Padomes Regula (EK) Nr. 851/2004

(2004. gada 21. aprilis), ar ko izveido Eiropas Slimibu profilakses
un kontroles centru (OV L 142, 30.4.2004., 1. Ipp.).

Grozijums

(36)

(*)

ECDC, kas izveidots ar Eiropas Parlamenta un Padomes
Regulu (EK) Nr. 851/2004 (¥), ir Savienibas agentiira,
kuras uzdevums ir stiprinat Eiropas nodro$inato aiz-
sardzibu pret infekcijas slimibam. ECDC darbs, ko veic, lai
izstradatu un atjauninatu CIV drosibas, kvalitates un
ilgtspgjas pamatnostadnes no infekcijas slimibu radita
apdraudgjuma perspektivas, biitu jauzskata par svarigu
ieguldijumu CIV joma Savieniba un jaatspogulo $aja
regula. Turklat ECDC izveidoja ekspertu tiklu CIV
mikrobiologiskas drosibas joma, lai nodro$inatu Regula
(EK) Nr. 851/2004 noteikto prasibu Isteno$anu par ECDC
attiecibam ar Savienibas dalibvalstim un EEZ dalibvalstim
attieciba uz parredzamu stratégisko un operativo sadar-
bibu tehniskos un zinatniskos jautajumos, uzraudzibu,
reagéSanu uz veselibas apdraudéumiem, zinatniskiem
atzinumiem, zinatnisko un tehnisko palidzibu, datu
vak$anu, jaunu veselibas apdraudéjumu noteik§anu un
sabiedribas informéSanas kampanam saistiba ar CIV
drogibu. Sim CIV ekspertu tiklam biitu jasniedz informa-
cija vai konsultacijas par attiecigiem infekcijas slimibu
uzliesmojumiem, tostarp klimata parmainu veicinata-
jiem, jo Tpasi attieciba uz donoru atbilstibu un testéSanu
un tadu nopietnu nevélamu notikumu izmeklésanu, kas
saistiti ar varbiitéju infekcijas slimibas parnesanu.

Eiropas Parlamenta un Padomes Regula (EK) Nr. 851/2004

(2004. gada 21. aprilis), ar ko izveido Eiropas Slimibu profilakses
un kontroles centru (OV L 142, 30.4.2004., 1. Ipp.).
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Grozijums Nr. 26

Regulas priekslikums

37. apsvérums

Komisijas ierosinatais teksts

(37)

Valstu un Savienibas limeni ir javeicina informacijas un
izpratnes veidosanas kampanas par CIV nozimi. So
kampanu merkis ir palidzet Eiropas iedzivotajiem izlemt,
vai klit par donoriem dzives laika, un informét savas
gimenes vai likumigos parstavjus par savam veélmém
attieciba uz ziedosanu péc naves. Ta ka ir janodrosina CIV
piecjamiba drstniecibai, dalibvalstim bitu javeicina
kvalitativu un drosu CIV, to vidii plazmas, ziedoSana,
tadejadi ari uzlabojot paspietickamibu Savieniba.
Dalibvalstis tiek ari mudinatas veikt pasakumus, kas
veicinatu aktivu sabiedriska un bezpelnas sektora
iesaistiSanos CIV pakalpojumu sniegana, jo Ipasi attieci-
ba uz kritiski svarigam CIV un ar to saistito pétniecibu un
izstradi.

Grozijums

(37)

Valstu un Savienibas limeni ir javeicina informacijas un
izpratnes veidoSanas kampanas par CIV nozimi, jo tas
sniegtu ieguvumus visam pusém. So kampanu merkim
biitu jabiit péc iespejas plasakas donoru bazes nodro-
Sinasanai noliika panakt noturigaku piegades sistemu
un palidzibas sniegSanai, Eiropas iedzivotajiem izlemjot,
vai klit par donoriem dzives laika, un informét savas
gimenes vai likumigos parstavjus par savam veélmém
attieciba uz ziedoSanu péc naves. Ta ki arstniecibas
nolitka ir janodrosina CIV piecjamiba un vienlidziga
piekliistamiba tam, dalibvalstim un Savienibai bitu
jaatbalsta publisku ziedoSanas struktiiru izveide un
javeicina brivpratiga bezmaksas kvalitativu un drosu CIV
ziedoSana, lai uzlabotu savaksanas spejas un autono-
miju Savieniba. Dalibvalstis tiek ari mudinatas veikt
pasakumus, kas veicinatu visu ieintereséto personu, jo
ipasi sabiedriska un bezpelnas sektora aktivu iesaistisa-
nos CIV pakalpojumu sniegSana, jo ipasi attieciba uz
kritiski svarigam CIV un ar to saistito pétniecibu un
izstradi.

ELL: http://data.europa.eu/eli/C/2024[1774/oj
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Komisijas ierosinatais teksts

Grozijums Nr. 27

Regulas priekslikums

37.a apsvérums (jauns)

Grozijums

(37a)

()

Covid-19 pandemiju var uzskatit par vienu no lielaka-
jam veselibas krizem, kada pedejos gados ir skarusi
Eiropu. Pandemija nelabveligi ietekmeja donoru bazes
nesatricinamibu daZas valstis, kurdas savakSanas sis-
téma ir atkariga no neliela tadu donoru skaita, kuri
ziedo bieZak neka citur. ST krize apliecindja Savienibas
neaizsargatibu loti daZados aspektos: no tadas koor-
dinacijas tritkuma dalibvalstu starpa, kas ir biitiska, lai
risinatu $is situdcijas, lidz Savienibas lielajai atkaribai
no treSam valstim tadu izejvielu un aktivo vielu
raZoSana un piegade, kuras ir vajadzigas arstniecibas
istenoSanai. Ja runa ir par CIV, tad pandemija krasi
samazindja donoru skaitu un eksportu no tresam val-
stim, Savieniba izraisot dazu CIV deficitu un pacienti
saskardas ar nopietnu risku, jo nebija pieejama atbilstiga
arstesana. Saja saistiba ar iniciativam par specigu
Eiropas veselibas savienibu biitu javeicina Eiropas
autonomija, jo ipasi, ja runa ir par CIV piegadi un
speju ierobeZot deficitu risku, seviski, ja CIV tiek
izmantotas arstnieciskos noliikos. Giitajai pieredzei un
Savienibas limeni noteiktajiem izrietoSajiem pasaku-
miem biitu jakalpo par priekszimi turpmaku veselibas
kriZu noveérsanai, noteikSanai un risinasanai. Eiropas
Parlamenta un Padomes Regula (ES) 2022/2371 (**) ir
noteiktas pamatnostadnes, kas Saja noliika ir jaievero.
Lai palielinatu Eiropas autonomiju CIV joma, dalibval-
stis biitu jamudina, izstradajot bezpelnas un publiskas
plazmaferezes programmas, palielinat kritiski svarigu
CIV, jo ipasi plazmas, savikSanas spejas un donoru
bazi.

Eiropas Parlamenta un Padomes Regula (ES) 2022/2371

(2022. gada 23. novembris) par nopietniem parrobeZu veselibas
apdraudejumiem un ar ko atce] Lemumu Nr. 1082/2013/ES
(OV L 314, 6.12.2022., 26. Ipp.).
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Komisijas ierosinatais teksts

Grozijums Nr. 28

Regulas priekslikums

37.b apsvérums (jauns)

Grozijums

(37b) Lai nodroSinatu CIV piegades paspietiekamibu un

ilgtspeju, dalibvalstim biitu jaizstrada valstu CIV
arkartas un piegades nepartrauktibas plani, paredzot
pasakumus gadijumiem, kad kritiski svarigu CIV
piegades situdcija rada vai var radit nopietnu risku
cilveku veselibai. Sadiem planiem batu jaietver pasa-
kumi, tostarp izmantoSanas optimizesana, kas ietekme
pieprasijumu péc kritiski svarigam CIV, merkraditaji, ar
kuriem nodrosina kritiski svarigu CIV piegades auto-
nomiju, donoru piesaistiSanas un saglabasanas strate-
$ija un kompetento iestazu, ekspertu un attiecigo
ieintereséto personu sadarbibas kartiba. Valstu CIV
arkartas situdaciju un piegades nepartrauktibas plani
biitu japapildina ar Eiropas autonomijas veicinasanas
stratégiju attieciba uz CIV piegades un CIV struktiiras
arkartas situaciju un piegades nepartrauktibas planiem,
galveno uzmanibu pieverSot piegades uzraudzibai,
zinoSanas pienakumiem un paraugprakses apmainai
Savieniba. Turklat dalibvalstis biitu jamudina noteikt
konkrétas jomas, piemeram, parliesanas zales, par
neatkarigu medicinas priekSmetu, kurs tiktu pasniegts
strukturetas apmacibas ietvaros, tostarp mediciniskas
specializacijas skolas un mediciniskas talakizglitibas
programmas visiem medicinas darbiniekiem. RecepSu
izrakstitaju apmiciba un labaka informetiba samazi-
natu risku, ka CIV tiek izmantotas nevajadzigi. Turklat,
ka ir ieteikusi Pasaules Veselibas organizacija (PVO),
dalibvalstim biitu papildus jaatbalsta CIV optimala
kliniska izmantosana, it seviski gadijumos, kad ir
alternativas, kas var samazinat pieprasijumu péc CIV.
Tadejadi dalibvalstim biitu janodrosina klientu asins
kapitala parvaldibas pieejas efektiva istenoSana, jo
mineta pieeja, samazinot ar parlieSanu saistitos riskus,
uzlabo pacientu drosibu un pacientu rezultatus, vien-
laikus gadajot par asins resursu pietieckamibu un
samazinot finansialo spiedienu uz veselibas apriipes
sistemam.

ELL: http://data.europa.eu/eli/C/2024[1774/oj
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Komisijas ierosinatais teksts

Grozijums Nr. 29

Regulas priekslikums

37. apsvérums (jauns)

Grozijums

(37¢)

Gadijumos, kad CIV preparatu vai no CIV iegiitu
produktu, piemeram, daZu no plazmas iegiitu produktu,
pieejamiba ir atkariga no iespejamam komercialam
interesem, pastav risks, ka pacientu un petniecibas
intereses nebiit nav pasas galvends. Var pat rasties
situdcijas, kurds vairs netiek raZoti daZi nelielu pelnu
nesosi produkti, tadejadi traucejot to pieejamibu
pacientiem. Tapat ieguldijumi pétnieciba un inovacijas
saistiba ar Sadiem produktiem var biit loti mazi vai
nebiit vispar. Tadu no CIV iegiitu produktu cenam, kuru
pamata ir brivpratigi bezmaksas ziedojumi, vajadzetu
biit godigam un parredzamam. Attieciba uz atseviskiem
produktiem ar zemu rentabilitati dalibvalstim biitu
javeicina petnieciba un inovicija un janodroSina, ka
Sadus produktus turpina raZot.
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Grozijums Nr. 30

Regulas priekslikums

38. apsvérums

Komisijas ierosinatais teksts

(38)

Lai veicinatu $is regulas saskanotu piemérosanu, bitu
jaizveido CIV koordinacijas padome (CKP). Komisijai biitu
japiedalas tas darba un ta javada. CKP batu japalidz
koordinét $is regulas pieméro$anu visa Savieniba, ari
palidzot dalibvalstim veikt CIV uzraudzibas darbibas. CKP
sastava vajadz&tu bat personam, ko izraudzijusas
dalibvalstis, pamatojoties uz to lomu un zind§anam
attiecigajas kompetentajas iestad@s, un taja bitu jaiesaista
arT eksperti, kas nestrada kompetento iestazu laba, lai tie
veiktu konkrétus uzdevumus, attieciba uz kuriem ir
vajadziga piekluve nepiecieSamajam padzilinatajam teh-
niskajam zinasanam CIV joma. Pédéa gadijuma bitu
pienacigi jaapsver iespéja iesaistit tadas Eiropas ekspertu
struktiiras ka ECDC un EDQM un esosas profesionalas,
zinatniskas un donoru un pacientu parstavju grupas, kas
Savienibas limeni darbojas CIV joma.

Grozijums

(38)

Lai veicinatu $is regulas saskanotu un koordinetu
piemérosanu, biitu jaizveido CIV koordinacijas padome
(CKP). Komisijai batu japiedalas tas darba un ta javada.
CKP biitu japalidz koordinét §is regulas piemérosanu visa
Savieniba, ari palidzot dalibvalstim veikt CIV uzraudzibas
darbibas. CKP sastava vajadzétu bt personam, ko
izraudzijusas dalibvalstis, pamatojoties uz to lomu un
zina$anam attiecigajas kompetentajas iestadés, un taja
bitu jaiesaista ari eksperti, kas nestrada kompetento
iestazu laba, lai tie veiktu konkrétus uzdevumus, attieciba
uz kuriem ir vajadziga piekluve nepiecieSamajam padzi-
linatajam tehniskajam zina§anam CIV joma. Pédéja
gadijuma biitu pienacigi jaapsver iespéja iesaistit Eiropas
ekspertu agentiiras un struktiras, piemeram, ECDC un
Eiropas Zalu agentiiru (EMA). Uzaicinat varetu ari
Eiropas Parlamentu, EDQM un pastavosas profesionalas,
zinatniskas, ekspertu un donoru un sagemeju pacientu
parstavibas grupas un ieintereseta personas, kas Savie-
nibas limeni darbojas CIV joma. Citdm Savienibas
iestadem, tostarp Eiropas Parlamentam, ekspertu struk-
tiaram, birojiem un agentiiram, piemeram, EMA, ECDC
un EDQM, biitu jadarbojas noverotaju statusa. Visiem
CKP locekliem biitu jaiesniedz interesu deklaricijas,
ieverojot augstu parredzamibas limeni attieciba uz
saviem rezultatiem. CKP locekliem, noverotajiem un
ekspertiem biitu jarikojas neatkarigi, sabiedribas inte-
reses un biitu jabiit briviem no jebkadas arejas
ietekmes, kas varetu kaitet vinu profesionalas darbibas
objektivitatei.

ELL: http://data.europa.eu/eli/C/2024[1774/oj
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Grozijums Nr. 31

Regulas priekslikums

39. apsvérums

Komisijas ierosinatais teksts

(39)

Uz dazam vielam, produktiem vai darbibam attiecas
atskirigi tiesiskie regulgjumi ar atSkirigam prasibam
dalibvalstis. Tas rada neskaidribas nozares dalibniekiem,
un no ta izrietosa juridiska nenoteiktiba attur specialistus
izstradat jaunus veidus, ka sagatavot un izmantot CIV.
CKP bitu jasanem attieciga informacija par valstu
lémumiem, kas pienemti gadijumos, kad radas jautajumi
par CIV regulativo statusu. CKP butu javeido CKP vai
kompetento iestazu sniegto atzinumu un dalibvalstu
limeni pienemto lémumu kompendijs, lai kompetentas
iestades, kas apsver konkrétas vielas, produkta vai
darbibas regulativo statusu saskana ar o regulu, varétu
informét par savu lémumu pienemsanas procesu, atsau-
coties uz minéto kompendiju. CKP biitu ari jadokumente
paraugprakse, par kuru panakta vieno$anas, lai atbalstitu
vienotu Savienibas pieeju. Tai baitu ari jasadarbojas ar
lidzigam Savienibas limena struktiram, kas izveidotas
saskana ar citiem Savienibas tiesibu aktiem, lai veicinatu
§is regulas koordinétu un saskanotu piemérosanu starp
dalibvalstim un visos tiesiskajos reguléjumos, kas ar to
robeZojas. Siem pasakumiem biitu javeicina saskanota
starpnozaru pieeja un jasekmé CIV inovicija.

Grozijums

(39)

Uz dazam vielam, produktiem vai darbibam attiecas
atskirigi tiesiskie regulgjumi ar atskirigam prasibam
dalibvalstis. Mineta situdcija daZkart var nozares
dalibniekos radit apjukumu, un no ta izrietosa juridiska
nenoteiktiba var atturét specialistus izstradat jaunus
veidus, ka sagatavot un izmantot CIV. CKP batu visu
laiku jabiit lietas kursa par valstu lémumiem, kas
pienemti gadijumos, kad radas jautdgjumi par CIV
regulativo statusu. CKP biitu jauzrauga Sie atzinumi,
lai atri reagetu un iesniegtu informetus pieprasijumus
atzinumu sanemSanai no citam dalibvalstim, un
jaizveido CKP vai kompetento iestazu sniegto atzinumu
un dalibvalstu [imeni pienemto lémumu kompendijs, lai
kompetentas iestades, kas apsver konkrétas vielas,
produkta vai darbibas regulativo statusu saskana ar So
regulu, varétu informét par savu lémumu pienemsanas
procesu, atsaucoties uz minéto kompendiju. CKP biitu arl
jadokumenté paraugprakse, par kuru panakta vieno$anas,
lai atbalstitu vienotu Savienibas pieeju. Tai batu ari
jasadarbojas ar lidzigam Savienibas limena struktiiram,
kas izveidotas saskana ar citiem Savienibas tiesibu aktiem,
lai veicinatu $is regulas koordinétu un saskanotu
piemérosanu starp dalibvalstim un visos tiesiskajos
regulgjumos, kas ar to robezojas. Siem pasakumiem biitu
javeicina saskapota starpnozaru pieeja, janodroSina
augsts sabiedribas veselibas aizsardzibas limenis un
jasekme inovacija CIV joma.
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Grozijums Nr. 32

Regulas priekslikums

41. apsvérums

Komisijas ierosinatais teksts

(41)

Lai mazinatu administrativo slogu kompetentajam iesta-
dém un Komisijai, pédgai bitu jaizveido tiessaistes
platforma (“ES CIV platforma”), kas veicinatu datu un
zinojumu savlaicigu iesniegSanu un uzlabotu valstu
zino$anas un uzraudzibas darbibu parredzamibu.

Grozijums Nr. 33

Grozijums

(41)

Lai mazinatu administrativo slogu kompetentajam iesta-
dém un Komisijai, pédgai biitu jaizveido tiessaistes
platforma (“ES CIV platforma”), kas veicinatu datu un
zinojumu savlaicigu iesniegsanu un, pateicoties kurai,
varetu kopigot elementus, kas tiek izmantoti kadas
vielas regulativa statusa noteikSand, uzlabot valstu
zino$anas un uzraudzibas darbibu parredzamibu un
panakt labaku sazinu, sadarbibu un koordinaciju
attieciba uz CIV un apmainu ar tam dalibvalstu starpa.
Valstu kompetentas iestades biitu jamudina izmantot
ES CIV platformu, nevis uzturét valstu registrus, jo
ipasi nolitka samazinat administrativo slogu. Dalibval-
stim biitu javar izmantot ES CIV platformu ari ka
valsts iniciativu un kampanu kanalu, ar kura starpnie-
cibu veicina paraugprakses apmainu Mineétas valsts
iniciativas un kampanas biitu jaisteno ciesa sadarbiba
ar pacientu organizacijam, cenSoties veicinat ziedoju-
mus un CIV produktu ilgtspejigu piegadi. ES CIV
platformai biitu jakalpo ari par uzticamu informacijas
avotu plasakai sabiedribai par CKP, valstu kompetento
iestaZu un citu ekspertu struktiiru, tostarp EDQM, un
ari CIV struktiru un centru darbu. Turklit minéto
tieSsaistes platformu varétu izmantot, lai kopigotu
paraugpraksi dalibvalstu starpa attieciba uz iniciati-
vam, piemeram, kampanam, ar kuram atbalsta CIV
piegadi.

Regulas priekslikums

43. apsveérums

Komisijas ierosindtais teksts

Ta ka ES CIV platformai ir vajadziga persondatu apstrade,
ta tiks veidota, ievérojot datu aizsardzibas principus.
Jebkadai persondatu apstradei jabut saistitai tikai ar $is
regulas mérku un pienakumu izpildi. Piekluve ES CIV
platformai batu jaierobezo tiktal, ciktal tas vajadzigs $aja
regula paredzéto uzraudzibas darbibu veikSanai.

Grozijums

Ta ka ES CIV platformai ir vajadziga persondatu apstrade,
ta tiks veidota, ievérojot datu aizsardzibas principus, ka
noteikts Regulas (ES) 2016/679 5. panta. Jebkadai
persondatu apstradei jabut saistitai tikai ar $is regulas
mérku un pienakumu izpildi. Piekluve ES CIV platformai
batu jaierobezo tiktal, ciktal tas vajadzigs $aja regula
paredzéto uzraudzibas darbibu veikSanai.

ELL: http://data.europa.eu/eli/C/2024[1774/oj
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Grozijums Nr. 34

Regulas priekslikums

44. apsvérums

Komisijas ierosinatais teksts

(44)

Saja regula tiek respektétas pamattiesibas un ievéroti
principi, jo ipasi tie, kas atziti Eiropas Savienibas
Pamattiesibu harta, proti, cilvéka ciena, personas ne-
aizskaramiba, persondatu aizsardziba, humanitaro un
eksakto zinatnu briviba, darjjumdarbibas briviba, nedi-
skriminésana, tiesibas uz veselibas aizsardzibu un
piekluvi veselibas apriipei un bérna tiesibas. Lai sasniegtu
Sos mérkus, visas uzraudzibas un CIV darbibas vienmér
bitu javeic, pilniba ievérojot minétas tiesibas un
principus. Vienmeér biitu janem véra donoru, sanéméju
un mediciniskas apaugloSanas rezultata dzimusu pécna-
cgju tiesibas uz cienu un personas neaizskaramibu, cita
starpa nodrosinot, ka pickriSana ziedoSanai tiek sniegta
labpratigi un donori vai to parstavji ir informéti par
ziedota materiala paredzéto izmantosanu, ka donoru
atbilstibas kritériji ir balstiti uz zinatniskiem pieradiju-
miem, ka CIV izmanto$ana cilvekiem netiek veicinata
komercialos noliikos vai ar nepatiesu vai maldinosu
informaciju par to iedarbigumu, lai donori un sanéméji
varétu izdarit labi informétu un apzinatu izvéli, ka
darbibas tiek veiktas parredzama veida, par prioritati
nosakot donoru un sanéméju drosibu, un ka CIV
pieskirSana un vienlidziga piekluve tam tiek noteikta
parredzama veida, pamatojoties uz medicinisko vajadzibu
objektivu izvertéjumu. Tapéc $1 regula bitu attiecigi
japiemero.

Grozijums Nr. 35

Grozijums

(44)

Saja reguld tiek respektétas pamattiesibas un ievéroti
principi, jo ipasi tie, kas atziti Eiropas Savienibas
Pamattiesibu harta, proti, cilvéka ciena, personas ne-
aizskaramiba un aizliegums cilveka kermeni vai ta dalas
padarit par finansiala ieguvuma avotu, fizisku personu
aizsardziba saistiba ar vipu persondatu apstradi,
humanitaro un eksakto zinatnu briviba, darjjumdarbibas
briviba, nediskriminésana, tiesibas uz veselibas aizsardzi-
bu un piekluvi veselibas apripei un bérna tiesibas. Lai
sasniegtu $os mérkus, visas uzraudzibas un CIV darbibas
vienmér biitu javeic, pilniba ievérojot mingtas tiesibas un
principus. Vienmér biitu janem véra donoru, sanéméju un
mediciniskas apaugloSanas rezultata dzimuSu pécnacéju
tiesibas uz cienu un personas neaizskaramibu, cita starpa
nodrosinot, ka pickriSana ziedosanai tiek sniegta labpra-
tigi un donori vai to parstavji ir informéti par ziedota
materidla paredzéto izmantosanu, ka donoru atbilstibas
kritériji ir balstiti uz zinatniskiem pieradijumiem un
saderibas starp donoriem un sanemejiem kriterijiem, ka
CIV izmantosana cilvekiem netiek veicinata komercialos
noliikos vai ar nepatiesu vai maldinosu informaciju par to
iedarbigumu, lai donori un sanéméji varétu izdarit labi
informétu un apzinatu izvéli, ka darbibas tiek veiktas
parredzama veida, par prioritati nosakot donoru un
sapémeéju drosibu, un ka CIV pieskirSana un vienlidziga
un nediskrimingjosa piekluve tam tiek noteikta parre-
dzama veida, pamatojoties uz medicinisko vajadzibu
objektivu izvertéjumu. Tapéc § regula bitu attiecigi
japiemeéro.

Regulas priekslikums

44.a apsvérums (jauns)

Komisijas ierosinatais teksts

Grozijums

(44a) Nemot vera donoru anonimitates lielo sensitivitati un

mediciniskas apaugloSanas ar treSo personu ziedoju-
miem rezultata dzimuso personu tiesibas, CIV struktii-
ram biitu janodroSina, lai saskana ar valsts tiesibu aktu
noteikumiem reproduktivo Siinu donori biitu piendcigi
informeti par ID atklasanas iespeju un no tas
izrietoSajam sekam.
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Grozijums Nr. 36

Regulas priekslikums

45. apsvérums

Komisijas ierosinatais teksts

(45)

Péc definicijas CIV attiecas uz personam, un ir apstakli,
kad persondatu apstrade saistiba ar donoriem un
sanémeéjiem var bt vajadziga, lai sasniegtu §is regulas
mérkus un izpilditu tas prasibas, jo ipasi noteikumus par
vigilanci un sazinu starp kompetentajam iestadem. Sai
regulai biitu janodrosina juridiskais pamats saskana ar
Regulas (ES) 2016/679 6. pantu un attieciga gadijuma
jaatbilst minétas regulas 9. panta 2. punkta i) apak§punkta
nosacijumiem attieciba uz 3$adu persondatu apstradi.
Attieciba uz Komisijas apstradatajiem persondatiem 3ai
regulai biitu janodrosina juridiskais pamats saskana ar
Regulas (ES) 2018/1725 5. pantu un attieciga gadijuma
jaatbilst minétas regulas 10. panta 2. punkta i) apaks-
punkta nosacjumiem. Vajadzétu ari apmainities ar
datiem par jaunu CIV preparatu drosibu un iedarbigumu
sanéméjiem, veicot atbilstigus aizsardzibas pasakumus, lai
Savienibas limeni varétu apkopot parliecinosakus piera-
dijumus par CIV preparatu klinisko iedarbigumu. Attie-
ciba uz visu datu apstradi $adai apstradei vajadzétu bt
nepiecieSamai un lietderigai ar mérki nodrosinat atbilsti-
bu 3ai regulai, lai aizsargatu cilvéku veselibu. Dati par
donoriem, sanéméjiem un pécnacgjiem bitu jaierobezo
lidz nepieciesamajam minimumam un tie bitu jaglaba
pseidonimizéta forma. Donori, sapéméji un pécnacéji
biitu jainformé par vinu persondatu apstradi saskapa ar
Regulas (ES) 2016/679 un Regulas (ES) 2018/1725
prasibam, jo Ipasi tam, kas paredzétas $aja regula, ka ar
par izpémuma gadjjumu iesp&jamibu, kad $adu apstradi
prasa apstakli.

Grozijums

(45)

Péc definicijas CIV attiecas uz fiziskdm personam, un ir
apstakli, kad persondatu apstrade saistiba ar donoriem un
sanémeéjiem var bt vajadziga, lai sasniegtu $is regulas
mérkus un izpilditu tas prasibas, jo ipasi noteikumus par
vigilanci un sazinu starp kompetentajam iestadem. Sai
regulai biitu janodro$ina juridiskais pamats saskana ar
Regulas (ES) 2016/679 6. pantu un attieciga gadijuma
jaatbilst minétas regulas 9. panta 2. punkta i) apak§punkta
nosacijumiem attieciba uz 3$adu persondatu apstradi.
Attieciba uz Komisijas apstradatajiem persondatiem 3ai
regulai biitu janodrosina juridiskais pamats saskana ar
Regulas (ES) 2018/1725 5. pantu un attieciga gadijuma
jaatbilst minétas regulas 10. panta 2. punkta i) apaks-
punkta nosacjumiem. Vajadzétu ari apmainities ar
datiem par jaunu CIV preparatu drosibu un iedarbigumu
sanéméjiem, veicot atbilstigus aizsardzibas pasakumus, lai
Savienibas limeni varétu apkopot parliecinosakus piera-
dijumus par CIV preparatu klinisko iedarbigumu. Attie-
ciba uz visu datu apstradi 3adai apstradei vajadzétu bt
nepiecieSamai un lietderigai ar mérki nodrosinat atbilsti-
bu 3ai regulai, lai aizsargatu cilveku veselibu. Dati par
donoriem, sanéméjiem un pécnacéjiem biitu jaierobezo
lidz nepiecie$amajam minimumam un tie bitu jaapstra-
da pseidonimizéta vai anonimizéta forma atkariba no
situdcijas. Donori, sanéméji un pécnacgji biitu jainformé
par vinu persondatu apstradi saskana ar Regulas (ES)
2016/679 un Regulas (ES) 2018/1725 prasibam, jo Ipasi
tam, kas paredzétas $aja regula, ka ari par iznémuma
gadijumu iesp&amibu, kad $adu apstradi prasa apstakli.

ELL: http://data.europa.eu/eli/C/2024[1774/oj
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Grozijums Nr. 37

Regulas priekslikums

46. apsvérums

Komisijas ierosinatais teksts

(46)

Lai sabiedribas veselibas interesés nodrosinatu labaku
piekluvi veselibas datiem, dalibvalstim batu japieskir
kompetentajam iestadém ka datu parzigiem Regulas (ES)
2016/679 nozimé pilnvaras pienemt lémumus par
piekluvi $adiem datiem un to atkalizmanto$anu.

Grozijums Nr. 38

Grozijums

(46)

Lai sabiedribas veselibas interesés nodrosinatu labaku
piekluvi veselibas datiem, dalibvalstim biatu japieskir
kompetentajam iestadém ka datu parzigpiem Regulas (ES)
2016/679 nozimé pilnvaras pienemt lémumus par
piekluvi sadiem datiem un to atkalizmantoSanu. Turklat
piekluve sekundariem datiem petniecibas vajadzibam
biitu janodrosina Eiropas veselibas datu telpa, kad ta
biis izstradata.

Regulas priekslikums

47. apsveérums

Komisijas ierosinatais teksts

CIV apmaina starp dalibvalstim ir vajadziga, lai nodrosi-
natu optimalu pacientu piekluvi un pietickamu piegadi, jo
ipasi vietgjo kiizu vai deficita gadijuma. Attieciba uz
dazam CIV, kuru gadijuma ir svariga donora un sanémgja
saderiba, $ada apmaina ir batiska, lai pacienti varétu
sanemt vajadzigo arstesanu. Saja konteksta Sis regulas
merkis, proti, nodro$inat CIV kvalitati un drosibu un
augstu aizsardzibas limeni donoriem, ir jasasniedz
Savienibas limeni, nosakot augstus CIV kvalitates un
drosibas standartus, pamatojoties uz vienotu prasibu
kopumu, kas tiek konsekventi istenots visa Savieniba.
Tadejadi Savieniba var pienemt pasakumus saskana ar
subsidiaritates principu, ka noteikts Liguma par
Eiropas Savienibu 5. panta. Saskana ar minetaja panta
noteikto proporcionalitates principu $aja regula paredz
tikai tos pasakumus, kas ir vajadzigi mineta merka
sasniegsanai.

Grozijums

CIV apmaina starp dalibvalstim ir vajadziga, lai nodrosi-
natu optimalu pacientu piekluvi un pietiekamu piegadi, jo
ipasi vietgjo kiizu vai deficita gadijuma. Attieciba uz
dazam CIV, kuru gadijuma ir svariga donora un sanémeéja
saderiba, $ada apmaina ir batiska, lai pacienti varétu
sapratiga termind sanemt vajadzigo arstéSanu. St regula
biitu japiemero, lai palielinatu koordinaciju starp
dalibvalstim un atvieglotu CIV parrobezu apmainu.
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Komisijas ierosinatais teksts

Grozijums Nr. 39

Regulas priekslikums

47.a apsvérums (jauns)

Komisijas ierosindtais teksts

Grozijums

(47a)

Grozijums Nr. 40

Sis regulas merkis, proti, nodrosinat CIV augstu
kvalitati un droSibu un augstu aizsardzibas limeni
donoriem, ir jasasniedz Savienibas limeni, nosakot
augstus CIV kvalitates un drosibas standartus, pama-
tojoties uz vienotu tidu prasibu kopumu, kas tiktu
konsekventi istenotas visa Savieniba. Tadejadi Savieni-
ba var noteikt pasakumus saskana ar subsidiaritates
principu, ka noteikts Liguma par Eiropas Savienibu
5. panta. Saskana ar minétaja panta noteikto propor-
cionalitates principu $i regula paredz vienigi tos
pasakumus, kas ir vajadzigi mineto merku sasniegSa-
nai. Savukart dalibvalstim biitu japastiprina izglitiba
un janodroSina pienaciga mediciniska personala apma-
ciba par CIV savakSanu, apstradi, uzglabasanu, pieme-
roSanu, parlieSanu un iepirkumu.

Regulas priekslikums

47.b apsvérums (jauns)

Grozijums

(47b)

DaZos gadijumos, pieméram, kaula smadzenu vai
hematopoetisko Siinu transplantatu gadijuma, ir jabiit
arkartigi augstam saderibas starp donoru un sanemeju
limenim. Tadel globala limen ir vajadziga koordinacija,
lai ikvienam pacientam biitu vairak iespeju atrast
saderigu donoru.

ELL: http://data.europa.eu/eli/C/2024[1774/oj
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Grozijums Nr. 41

Regulas priekslikums

1. pants - 1. dala

Komisijas ierosinatais teksts

Ar 3o regulu nosaka pasakumus, kas paredz augstus kvalitates un
drosibas standartus visam cilvéku izcelsmes vielam (“CIV”), ko
paredzéts izmantot cilvékiem, un darbibam, kas saistitas ar §im
vielim, lai nodroSinatu augstu cilvéka veselibas aizsardzibas
limeni, jo ipasi CIV donoriem, CIV sapnéméjiem un mediciniskas
apauglosanas cela raditiem pécnacgjiem. Si regula neskar valstu
tiesibu aktus, ar kuriem nosaka noteikumus attieciba uz CIV
aspektiem, kas nav to kvalitate un drosiba un CIV donoru
drosiba.

Grozijums

Ar 3o regulu nosaka pasakumus, kas paredz augstus kvalitates un
drosibas standartus visam cilveku izcelsmes vielam (“CIV”), ko
paredzéts izmantot cilvékiem, un darbibam, kas saistitas ar $im
vielam. Ta nodroSina augstu cilvéka veselibas aizsardzibas
limeni, jo ipadi CIV donoriem, CIV sanéméjiem un mediciniskas
apauglosanas cela raditiem pécnacgjiem un stiprina Sadu vielu
piegades nepartrauktibu. Si regula neskar valstu tiesibu aktus, ar
kuriem nosaka noteikumus attieciba uz CIV aspektiem, kas nav
to kvalitate un drosiba un CIV donoru, sanemeéju un
mediciniskas apaugloSanas cela raditu pecnaceju drosiba.

Grozijums Nr. 42

Regulas priekslikums

2. pants — 1. punkts — ievaddala

Komisijas ierosindtais teksts

1. So regulu pieméro CIV, ko paredzéts izmantot cilvekiem,
CIV preparatiem, produktiem, kas razoti no CIV un ko paredzéts
izmantot cilvékiem, CIV donoriem un sanemejiem, ka ari $adam
CIV darbibam:

Grozijums

1. So regulu pieméro CIV, ko paredzéts izmantot cilvekiem,
CIV preparatiem, produktiem, kas razoti no CIV un ko paredzéts
izmantot cilvekiem, CIV donoriem, CIV saneémejiem un
mediciniskdas apauglosanas cela raditiem pécnacejiem, ka ari
§adam CIV darbibam:

Grozijums Nr. 43

Regulas priekslikums

2. pants — 1. punkts — a apakSpunkts

Komisijas ierosinatais teksts

a) CIV donoru piesaistisana;

Grozijums

a) CIV donoru piesaistiSana, iznemot gadijumus, kad ta ir
vieniga CIV struktiiras darbiba, un tada gadijuma piemero
tikai 54. panta 3.b punktu;
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Grozijums Nr. 44
Regulas priekslikums
2. pants — 1. punkts — ha apaks$punkts (jauns)

Komisijas ierosinatais teksts Grozijums

ha) CIV izdoSana;

Grozijums Nr. 45
Regulas priekslikums

2. pants — 1. punkts — ma apaksSpunkts (jauns)

Komisijas ierosindtais teksts Grozijums

ma) Kliniskie petijumi ar CIV.

Grozijums Nr. 46
Regulas priekslikums
2. pants — l.a punkts (jauns)

Komisijas ierosindtais teksts Grozijums

l.a  Regulas 53., 54., 55. un 56. pantu pieméro ari
peétniecibai paredzétiem CIV ziedojumiem.
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Grozijums Nr. 47

Regulas priekslikums

2. pants — 3. punkts — 1. dala

Komisijas ierosinatais teksts

Attieciba uz CIV, ko izmanto, lai razotu produktus saskana ar
Savienibas tiesibu aktiem par mediciniskam iericém, ko
reglamenté Regula (ES) 2017/745, zalém, ko reglamenté Regula
(EK) Nr. 726/2004 un Direktiva 2001/83EK, ieskaitot uzlabotas
terapijas zales, ko reglamenté Regula (EK) Nr. 1394/2007, vai
partiku, ko reglamenté Regula (EK) Nr. 1925/2006, vai ka 3o
produktu izejmaterialu vai izejvielu, pieméro $is regulas
noteikumus, kas attiecas uz CIV donoru piesaistisanas darbibam,
donoru véstures parskatiSanu un atbilstibas noveértésanu, donoru
testésanu atbilstibas vai saderibas noteikSanas mérkiem un CIV
savaksanu no donoriem vai pacientiem. Sis regulas noteikumus
pieméro ari CIV izlaiSanas, izplatiSanas, importa un eksporta
darbibam, ciktal tas attiecas uz CIV pirms to izplatiSanas
ekonomikas dalibniekam, ko reglamenté citi $aja dala minétie
Savienibas tiesibu akti.

Grozijums

Attieciba uz CIV, ko izmanto, lai razotu produktus saskana ar
Savienibas tiesibu aktiem par mediciniskim iericém, ko
reglamenté Regula (ES) 2017/745, zalém, ko reglamenté Regula
(EK) Nr. 726/2004 un Direktiva 2001/83EK, ieskaitot uzlabotas
terapijas zales, ko reglamenté Regula (EK) Nr. 1394/2007, par
cilvekiem paredzetu zalu kliniskajam parbaudem, kuras
reglamente Regula (ES) Nr. 536/2014, vai par partiku, ko
reglamenté Regula (EK) Nr. 1925/2006, vai ki o produktu
izejmaterialu vai izejvielu, pieméro §is regulas noteikumus, kas
attiecas uz CIV donoru piesaistianas darbibam, donoru veéstures
parskatiSanu un atbilstibas novértéSanu, donoru testéSanu
atbilstibas vai saderibas noteiksanas mérkiem un CIV savaksanu
no donoriem vai pacientiem, CIV kvalitates kontroles darbi-
bam, ka ari CIV piegades nepartrauktibu. Sis regulas
noteikumus pieméro ari CIV izlaiSanas, izplatiSanas, importa
un eksporta darbibam, ciktal tas attiecas uz CIV pirms to
izplatiSanas ekonomikas dalibniekam, ko reglamenté citi $aja
dala minétie Savienibas tiesibu akti.

Grozijums Nr. 48

Regulas priekslikums

2. pants — 4.a punkts (jauns)

Komisijas ierosindtais teksts

Grozijums

4.a  Saja regula ir paredzeti ari noteikumi par:

a) informacijas par CIV pieejamibu un krajumiem apmainu,
ka ari ar CIV piegades drosibu saistito darbibu veicinasanu;

b) kompetento iestazu un Komisijas, un Savienibas agentiiru
koordinaciju ar CIV saistitu veselibas arkartas situdciju
gadijuma.
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Grozijums Nr. 49

Regulas priekslikums

2. pants — 4.b punkts (jauns)

Komisijas ierosinatais teksts

Grozijums

4.b  S7 regula neattiecas uz mates pienu, ko mate izspiez
tikai tadel, lai barotu savu bérnu.

Grozijums Nr. 50

Regulas priekslikums

3. pants — 1. dala — 1. punkts

Komisijas ierosindtais teksts

1) “asinis” ir Skidrums, kas cirkulé pa artérijam un vénam,
nogadajot skabekli uz kermena audiem un aizvadot oglekla
dioksidu no tiem;

Grozijums

1) “asinis” ir Skidrums, kas cirkulé pa artérijam un vénam,
nogadajot skabekli uz kermena un to veidojoSo organu
audiem un aizvadot oglekla dioksidu no tiem;

Grozijums Nr. 51

Regulas priekslikums

3. pants - 1. dala — 5. punkts

Komisijas ierosindtais teksts

5) “cilveku izcelsmes viela” (CIV) ir jebkura viela, kas jebkada
veida savakta no cilvéka kermena, neatkarigi no ta, vai ta
satur ${inas vai ne un vai §is $@inas ir dzivas vai nav. Saja
regula CIV neietver organus Direktivas 2010/53/ES 3. panta
h) punkta nozimé;

Grozijums

5) “cilveku izcelsmes viela” (CIV) ir jebkura viela, kas jebkada
veida savakta no cilvéka kermena, neatkarigi no ta, vai ta
satur §{inas vai ne un vai §is §@inas ir dzivas vai nav. Saja
regula CIV neietver organus Direktivas 2010/53/ES 3. panta
h) punkta nozimé, tadu satur vielas, kuras no tiem var iegiit;

Grozijums Nr. 52

Regulas priekslikums

3. pants - 1. dala - 7. punkts

Komisijas ierosinatais teksts

7) “CIV darbiba” ir darbiba vai darbibu virkne, kas tiesi ietekmé
CIV drosibu, kvalitati vai iedarbigumu, ka uzskaitits 2. panta
1. punkta;

Grozijums

7) “CIV darbiba” ir darbiba vai darbibu virkne, kas tiesi ietekmé
CIV drosibu, kvalitati, efektivitati vai funkcionalitati, ka
uzskaitits 2. panta 1. punkta;

ELL: http://data.europa.eu/eli/C/2024[1774/oj

35/97



LV

OV C, 22.3.2024.

Komisijas ierosinatais teksts

Grozijums Nr. 53
Regulas priekslikums
3. pants - 1. dala - 7.a punkts (jauns)

Grozijums

Komisijas ierosindtais teksts

7a) “CIV ziedoSana” ir process, kurda persona brivpratigi un

altruistiski nodod savas kermena dalas cilvekiem, kuriem
tas ir vajadzigas, vai atlauj to izmantoSanu péc savas
naves; Ta ietver nepiecieSamas mediciniskas formalitates,
parbaudes un arstesanu, ka ari CIV donora uzraudzisanu
neatkarigi no ta, vai ziedojums ir izradijies veiksmigs vai
ne; ta attiecas ari uz gadijumiem, kad piekriSanu dod
pilnvarota persona saskana ar valsts tiesibu aktiem;

Grozijums Nr. 54
Regulas priekslikums
3. pants - 1. dala — 8. punkts

Grozijums

8) “CIV donors” ir jebkura persona, kas ir versusies pie CIV
struktiiras, lai ziedotu CIV, neatkarigi no ta, vai ziedojums

ir bijis veiksmigs vai nav;

Komisijas ierosinatais teksts

8) “CIV donors” ir dzivs vai miris CIV donors;

Grozijums Nr. 55
Regulas priekslikums
3. pants — 1. dala - 8.a punkts (jauns)

Grozijums

Komisijas ierosinatais teksts

8a) “dzivs CIV donors” ir dziva persona, kura saskana ar

valsts tiesibu aktiem ir ieradusies CIV struktiird vai kura
tur ir ieradusies kopa ar personu, kas tas varda dod
piekriSanu saskana ar attiecigas valsts tiesibu aktiem, lai
ziedotu CIV, iznemot CIV ziedotajus, kas CIV ziedo
reproduktiva noliika attiecibu ietvaros;

Grozijums Nr. 56
Regulas priekslikums
3. pants - 1. dala — 8.b punkts (jauns)

Grozijums

8b) “miris CIV donors” ir mirusi persona, kura ir nosiitita uz

CIV struktiru un par kuru saskana ar valsts tiesibu
aktiem ir dota piekriSana vai atlauja, vai ari nav sanemta
norade par atteikSanos ziedot;
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Grozijums Nr. 57

Regulas priekslikums

3. pants — 1. dala - 9. punkts

Komisijas ierosinatais teksts

9) “CIV sanéméjs” ir persona, kurai izmanto CIV;

Grozijums

9) “CIV sanéméjs” ir persona, kurai izmanto CIV vai kurai tds ir
paredzets izmantot;

Grozijums Nr. 58

Regulas priekslikums

3. pants - 1. dala - 10. punkts

Komisijas ierosinatais teksts

10) “mediciniska apauglosana” ir apauglosanas veicinasana,
veicot spermas ievadiSanu dzemdes dobuma, in vitro
apaugloSanu vai jebkuru citu laboratorisku vai medicinisku
procediru, kas veicina apauglosanu;

Grozijums

10) “mediciniska apauglosana” ir apauglosanas veicinasana,
veicot spermas ievadifanu dzemdes dobuma, in vitro
apauglo$anu vai jebkuru citu laboratorisku vai medicinisku
procediru, kas veicina apauglosanu, izmantojot CIV;

Grozijums Nr. 59

Regulas priekslikums

3. pants — 1. dala - 11. punkts

Komisijas ierosinatais teksts

11) “mediciniskas apauglosanas cela raditi pecnacgji” ir augli un
bérni, kas dzimusi mediciniskas apauglosanas rezultata;

Grozijums

11) “mediciniskas apauglosanas cela raditi pécnacgji” ir bérni,
kas dzimusi mediciniskas apaugloSanas rezultata;

Grozijums Nr. 60

Regulas priekslikums

3. pants - 1. dala — 11.a punkts (jauns)

Komisijas ierosindtais teksts

Grozijums

11a) “nedzimusi mediciniskas apaugloSanas cela raditi péc-
naceji” ir embriji un augli, kuru apauglosana notikusi
mediciniskas apaugloSanas rezultata;
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Grozijums Nr. 61
Regulas priekslikums
3. pants — 1. dala — 12. punkts — a apakSpunkts

Komisijas ierosinatais teksts Grozijums
a) ir paklauta vienai vai vairakam CIV darbibam, ieskaitot a) tiek apstradata un attieciga gadijuma paklauta vienai vai
apstradi, saskana ar noteiktiem kvalitites un drosibas vairakam citam CIV darbibam saskana ar noteiktiem
parametriem; kvalitates un drosibas parametriem;

Grozijums Nr. 62
Regulas priekslikums
3. pants — 1. dala — 12. punkts — b apakSpunkts

Komisijas ierosindtais teksts Grozijums

b) atbilst ieprieks noteiktai specifikacijai; un b) atbilst ieprieks noteiktai specifikacijai;

Grozijums Nr. 63
Regulas priekslikums
3. pants — 1. dala — 13. punkts

Komisijas ierosinatais teksts Grozijums
13) “donoru piesaistiana” ir jebkura darbiba, kuras mérkis ir 13) “donoru piesaistiSana” ir jebkura darbiba, kuras mérkis ir
mudinat personas kliit par CIV donoriem; informet personas par darbibam, kas saistitas ar CIV

ziedoSanu, vai mudinat tas ziedot CIV;

Grozijums Nr. 64
Regulas priekslikums
3. pants - 1. dala - 15. punkts

Komisijas ierosindtais teksts Grozijums
15) “apstrade” ir jebkura darbiba, kas veikta, rikojoties ar CIV, 15) “apstrade” ir jebkura darbiba, kas veikta, rikojoties ar CIV,
ieskaitot mazgaSanu, formas veido$anu, atdaliSanu, apau- ieskaitot mazgaSanu, formas veido$anu, atdaliSanu, apau-
glosanu, dekontaminé$anu, sterilizé$anu, konservésanu un glosanu, dekontaminé$anu, sterilizé$anu, konservésanu un
iepakosanu; iepakosanu; ta neietver darbibas ar CIV, kas tiek veiktas

viend un taja paSa sterila vide kirurgiskas iejaukSanas
laika vai slegtas sistemas mediciniskas ierices, ja $is CIV
tiek vai nu izlaistas, vai ir paredzetas autologajai
izmantosanai;
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Grozijums Nr. 65

Regulas priekslikums

3. pants - 1. dala - 17. punkts

Komisijas ierosinatais teksts

17) “uzglabasana” ir CIV turéSana atbilstoSos kontrolétos
apstaklos lidz izplatisanai;

Grozijums

17) “uzglabasana” ir CIV turéSana atbilstosos kontrolétos
apstaklos lidz izplatiSanai, izdoSanai, eksportam vai
izmantoSanai cilvekiem;

Grozijums Nr. 66

Regulas priekslikums

3. pants - 1. dala - 18. punkts

Komisijas ierosinatais teksts

18) “izlaiSana” ir process, kura pirms izplati§anas parbauda, vai
CIV vai CIV preparats atbilst noteiktiem drosibas un
kvalitates kritérijiem un jebkadas piemérojamas atlauju
pieskir§anas nosacijumiem;

Grozijums

18) “izlaiSana” ir process, kurd pirms izplatiSanas vai lidz
izdoSanai parbauda, vai CIV vai CIV preparats atbilst
noteiktiem dro$ibas un kvalitates kritérijiem un jebkadas
piemérojamas atlauju pieskirsanas nosacijumiem;

Grozijums Nr. 67

Regulas priekslikums

3. pants - 1. dala — 18.a punkts (jauns)

Komisijas ierosinatais teksts

Grozijums

18a) “izdoSana” ir CIV vai CIV preparitu izsniegSana, tostarp
uz arsta receptes pamata, izmantoSanai konkretam
sanemejam;

Grozijums Nr. 68

Regulas priekslikums

3. pants - 1. dala — 23. punkts

Komisijas ierosinatais teksts

23) “autologa izmanto$ana” ir CIV savak$ana no vienas personas
un atkartota izmantoSana tai paSai personai ar vai bez
citam CIV darbibam starp savakSanu un izmantoSanu;

Grozijums

23) “autologa izmanto$ana” ir CIV savak$ana no vienas personas
un talaka to izmantoSana tai pasai personai;
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Grozijums Nr. 69

Regulas priekslikums

3. pants - 1. dala - 27. punkts

Komisijas ierosinatais teksts

27) “nevélams notikums” ir tads gadijums, kas nodarijis

kaitgjumu dzivam CIV donoram, CIV sapéméam vai
mediciniskas apaugloSanas cela raditiem pécnacgjiem vai
kas nozimé sada kaitgjuma risku;

Grozijums

27) “nevélams notikums” ir tads gadijums, kas saistits ar CIV

ziedoSanu vai izmantoSanu cilvekiem un kura rezultata ir
nodarits kaitgjums dzivam CIV donoram, CIV sanéméjam
vai mediciniskds apaugloSanas cela raditiem nedzimusiem
pecnacgjiem vai kas nozimé $ada kaitgjuma risku;

Grozijums Nr. 70

Regulas priekslikums

3. pants — 1. dala — 28. punkts — ha apakSpunkts (jauns)

Komisijas ierosinatais teksts

Grozijums

ha) embriju parvietosana uz ieprieks neparedzetu personu;

Grozijums Nr. 71

Regulas priekslikums

3. pants - 1. dala - 29. punkts

Komisijas ierosinatais teksts

29) “CIV atrais bridinajums” ir pazinojums par NNN vai

infekcijas slimibas uzliesmojumu vai cita informacija, kas
varétu bat svariga CIV drosibai un kvalitatei vairak neka
viena dalibvalsti un kas atri janosiita starp kompetentajam
iestadém un Komisiju, lai veicinatu riska mazinasanas
pasakumu IstenoSanu;

Grozijums

29) “CIV atrais bridindjums” ir pazinojums par nevelamu

notikumu, infekcijas slimibas uzliesmojumu vai cita
informacija, kas varétu bit svariga CIV drosibai un kvalitatei
vairak neka viena dalibvalsti un kas atri ir janosita starp
kompetentajam iestadém un Komisiju, lai veicinatu riska
nepielausanas vai mazinasanas pasakumu istenosanu;

Grozijums Nr. 72

Regulas priekslikums

3. pants - 1. dala - 33. punkts

Komisijas ierosinatais teksts

33) “kompendijs” ir saraksts, ko uztur aktudlu un pastavigi

atjaunina CIV koordinacijas padome un kura ieklauti
dalibvalstu limeni pienemtie lemumi un kompetento iestazu
un CKP atzinumi par konkrétu vielu, produktu vai darbibu
regulativo statusu, un kas tiek publicéts ES CIV platforma;

Grozijums

33) “CIV kompendijs” ir saraksts, ko uztur aktualu un pastavigi

atjaunina CIV koordinacijas padome un kurd ieklauj
dalibvalstu limeni piegemtus lemumus un kompetento
iestazu un CKP atzinumus par konkrétu vielu, produktu vai
darbibu regulativo statusu, un kas tiek publicéts ES CIV
platforma;
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Grozijums Nr. 73

Regulas priekslikums

3. pants - 1. dala - 38. punkts

Komisijas ierosinatais teksts

38) “Savienibas apmaciba” ir darbibas, kas paredzétas kompe-
tento iestazu personalam un attieciga gadijuma to delegéto
struktfiru personalam, kuras veic CIV uzraudzibas darbibas;

Grozijums

38) “Savienibas apmaciba” ir apmacibas pasikumi, kas pare-
dzeti kompetento iestazu persondlam un attieciga gadijuma
to delegéto struktiru personalam, kuras veic CIV uzraudzi-

bas darbibas;

Grozijums Nr. 74

Regulas priekslikums

3. pants — 1. dala — 40. punkts

Komisijas ierosinatais teksts

40) “CIV centrs” ir CIV struktira, kas veic gan CIV apstradi, gan
uzglabasanu;

Grozijums

40) “CIV centrs” ir CIV struktiira, kas veic CIV apstradi un
uzglabasanu vai apstradi un izlaiSanu, vai uzglabasanu un
izlaiSanu;

Grozijums Nr. 75

Regulas priekslikums

3. pants — 1. dala — 41. punkts

Komisijas ierosinatais teksts

41) “kritiski svariga CIV” ir CIV, kuras nepietickamiba radis
nopietnu kaitgjumu vai kaitéjuma risku pacientiem;

Grozijums

41) “kritiski svariga CIV” ir CIV, kuras nepietickamiba radis
nopietnu kait€jumu vai kaitéjuma risku CIV sapemejiem;

Grozijums Nr. 76

Regulas priekslikums

3. pants - 1. dala - 42. punkts

Komisijas ierosinatais teksts

42) “kritiski svarigu CIV struktiira” ir CIV struktiira, kas veic
darbibas, kuras veicina kritiski svarigu CIV piegadi, un 3o
darbibu mérogs ir tads, ka to neveikSanu nevar kompensét
ar citu struktiiru darbibam vai alternativam vielam vai
produktiem pacientiem;

Grozijums

42) “kritiski svarigu CIV struktiira” ir CIV struktiira, kas veic
darbibas, kuras veicina kritiski svarigu CIV piegadi, un 3o
darbibu mérogs ir tads, ka to neveikSanu nevar kompensét
ar citu struktiiru darbibam vai alternativam vielam vai
produktiem CIV sanémejiem;

ELL: http://data.europa.eu/eli/C/2024[1774/oj

41/97



LV

OV C, 22.3.2024.

Grozijums Nr. 77
Regulas priekslikums
3. pants - 1. dala — 47. punkts - ievaddala

Komisijas ierosinatais teksts

Grozijums

47) “izsekojamiba” ir sp&ja atrast un identificet CIV jebkura 47) “izsekojamiba” ir sp&ja atrast un identificet CIV jebkura
posma, sakot no savakSanas, turpinot ar apstradi un posma, sakot no savakSanas, turpinot ar apstradi un
uzglabasanu un beidzot ar izplatiSanu vai iznicinasanu, uzglabasanu un beidzot ar izmantoSanu cilvekiem vai
ieskaitot spéju: iznicinasanu, ieskaitot spéju:

Grozijums Nr. 78
Regulas priekslikums
3. pants — 1. dala - 51. punkts

Komisijas ierosinatais teksts

Grozijums

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

51) “attiecinamiba” ir iesp&jamiba, ka nevélams notikums CIV
donoram ir saistits ar savdkSanas procesu vai — CIV
sanéméja vai mediciniskas apaugloSanas cela radita
pécnacéja gadijjuma — ar CIV izmantoSanu;

Grozijums Nr. 79
Regulas priekslikums
3. pants — 1. dala - 60. punkts

Komisijas ierosinatais teksts

Grozijums

60) “ikgadgjais CIV darbibu zinojums” ir Komisijas publicéts

60) “ikgadgjais CIV darbibu zinojums” ir Komisijas publicéts
gada zinojums, kura apkopoti datu zinojumi no CIV

gada zinojums, kura apkopoti datu zinojumi no CIV
struktiiram, kas veic $adas darbibas: donoru piesaistiSana, struktiiram, kas veic $adas darbibas: donoru piesaistiSana,
CIV savaksana, izplatiSana, imports, eksports un izmanto- CIV savaksana, uzglabasana, izplatiSana, imports, eksports
Sana cilvekiem;

un izmanto$ana cilvekiem;

Grozijums Nr. 80
Regulas priekslikums
3. pants - 1. dala - 61. punkts

Komisijas ierosinatais teksts

Grozijums

61) “reproduktivas $iinas” ir visas $iinas, ko

paredzéts
izmantot mediciniskas apauglosanas nolika;

61) “reprodukcijai paredzetas CIV” ir visas §iinas, ko paredzéts
izmantot mediciniskds apaugloSanas nolika, un embriji,
kas radusies apauglosanas rezultata;
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Grozijums Nr. 81

Regulas priekslikums

3. pants - 1. dala - 62. punkts

Komisijas ierosinatais teksts

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

Grozijums

62) “tresas personas ziedojums” ir kadas personas CIV ziedo-

jums reproduktivos noliikos sagemejam vai parim, ar kuru
donoram nav intimu fizisku attieciby;

Grozijums Nr. 82

Regulas priekslikums

3. pants — 1. dala - 62.a punkts (jauns)

Komisijas ierosinatais teksts

Grozijums

62a) “ID izpauSana” ir tadas informacijas atklasana, patei-
coties kurai, donoru pécnaceji vai vinu likumigie vecaki
var identificet reproducesanai paredzetas CIV donorus,
ka paredzets valsts tiesibu aktos;

Grozijums Nr. 83

Regulas priekslikums

3. pants - 1. dala — 63. punkts

Komisijas ierosinatais teksts

63) “izmanto$ana pasam parim” ir reproduktivo $inu izman-
toSana mediciniskas apauglosanas nolika no divam perso-
nam, kuram ir intimas fiziskas attiecibas un kur viena
persona nodrosina savus oocitus un otra persona — savu
spermu;

Grozijums

63) “izmantosana attiecibu ietvaros” ir reproduktivo Sinu
izmantosana tadas mediciniskas apauglosanas nolika, kas
notiek starp personam, kuram ir intimas fiziskas attiecibas,
un kurd viena persona nodrosina savus oocitus un otra
persona — savu spermu izmantoSanai personai, kas
atrodas minétajas attiecibas;

Grozijums Nr. 84

Regulas priekslikums

3. pants — 1. dala — 64. punkts

Komisijas ierosinatais teksts

64) “kompensacija” ir visu ar ziedoSanu saistito zaud&umu

atlidzinasana;

Grozijums

64) “kompensacija” ir visu ar ziedoSanu saistito uzskaitamo
zaud&jumu un izdevumu atlidzinasana;
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Grozijums Nr. 85
Regulas priekslikums
3. pants - 1. dala — 64.a punkts (jauns)

Grozijums

Komisijas ierosinatais teksts

64a) “ziedojuma finansiala neitralitate” ir ar ziedojumu
saistitu ieguvumu vai zaudéjumu neesamiba donoram;

Grozijums Nr. 86
Regulas priekslikums
3. pants - 1. dala — 70.a punkts (jauns)

Komisijas ierosindtais teksts Grozijums

70a) “donoru bazes mnoturiba” ir ziedojumu savakSanas
sistémas spéja palauties uz lielu skaitu ziedotaju
attiecigaja CIV donoru kategorija;

Grozijums Nr. 87
Regulas priekslikums
3. pants - 1. dala — 70.b punkts (jauns)

Komisijas ierosindtais teksts Grozijums

70b) “informeta piekriSana” ir donora piekriSana CIV
ziedoSanai vai izmantoSanai, kas sanemta bez piespie-
Sanas un péc tam, kad donoram ir bijusi iespéja
iepazities ar precizu un visaptvero$u informaciju, kas
atbilst vina saprasanas spejam;

Grozijums Nr. 88
Regulas priekslikums
3. pants - 1. dala — 70.c punkts (jauns)

Komisijas ierosinatais teksts Grozijums

70c) “CIV kliniskais petijums” ir CIV vai CIV preparata
eksperimentals novertejums no to iedarbibas uz cilveku
viedokla, lai izdaritu secinajumus par to iedarbigumu un
drosumu;
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Grozijums Nr. 89

Regulas priekslikums

3. pants - 1. dala — 70.d punkts (jauns)

Komisijas ierosinatais teksts

Grozijums

70d) “Eiropas autonomija” ir mers, kadi Savieniba ir

neatkariga no tresam valstim CIV vakSanas, CIV
preparatu raZoSanas un no jebkadu citu CIV darbibu

viedokla;

Grozijums Nr. 90

Regulas priekslikums

4. pants - 1. punkts

Komisijas ierosindtais teksts

1. Dalibvalstis sava teritorija var atstat spéka vai ieviest
pasakumus, kas ir stingraki par $aja regula paredzétajiem, ar
nosacijumu, ka mingtie valsts pasakumi atbilst Savienibas tiesibu
aktiem un ir samérigi ar risku cilveku veselibai.

Grozijums

1.

Dalibvalstis sava teritorija var atstat spéka vai ieviest

pasakumus, kas ir stingraki par $aja regula paredzétajiem, ar
nosacijumu, ka minétie valsts pasakumi ir balstiti uz zinatni-
skiem pieradijumiem, atbilst Savienibas tiesibu aktiem un ir
sameérigi ar risku cilveku veselibai.

Sadi pasakumi:

a)

b)

nav uzskatami par tieSu vai netiesu diskriminaciju CIV
donoru starpa Eiropas Savienibas Pamattiesibu hartas
21. panta atzito iemeslu del, jo ipasi par diskriminaciju
seksualds orientacijas del; dalibvalstis zino Komisijai par
visiem ierobeZojumiem, kurus sava teritorija ir noteikusas
CIV struktiiras un kurus pamatoti var uzskatit par Sadu
diskrimindciju, un sniedz kopsavilkumu par zinatniskajiem
pieradijumiem, kas ir izmantoti, lai pamatotu Sos CIV
donoru, CIV sanemeju vai mediciniskas apauglosanas cela
radito pecnaceju aizsardzibai paredzetos pasakumus;

var palidzet izveidot Eiropas piegades kedi un panakt
Eiropas autonomijas un koordinacijas merki starp dalibval-
stim; tie var biit versti ari uz brivpratigas bezmaksas
ziedoSanas principa stiprinasanu.
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Grozijums Nr. 91

Regulas priekslikums

5. pants — 3. punkts — a apakspunkts

Komisijas ierosinatais teksts

a) ir tiesibas rikoties un pienemt lémumus neatkarigi un
objektivi, vienlaikus ievérojot iek$€jas administrativas un
organizatoriskas prasibas, kas noteiktas dalibvalstu konsti-
tiicijas;

Grozijums

a) ir tiesibas rikoties un pienemt lémumus neatkarigi un
objektivi, vienlaikus ievérojot iek$éjas administrativas un
organizatoriskas prasibas, kas noteiktas katras dalibvalsts
tiesibu aktos;

Grozijums Nr. 92

Regulas priekslikums

5. pants — 3. punkts — b apakspunkts — ii punkts

Komisijas ierosinatais teksts

ii) likt nekavéjoties apturét vai izbeigt CIV darbibu, kas rada
talitéju risku CIV donoriem, CIV sanéméjiem vai plasai
sabiedribai;

Grozijums

ii) likt nekavéjoties apturét vai izbeigt CIV darbibu, kas rada
talitéju risku CIV donoriem, CIV sanémgjiem vai plasai
sabiedribai vai neatbilst atlaujas nosacijumiem vai $is
regulas prasibam;

Grozijums Nr. 93

Regulas priekslikums

5. pants - 3. punkts — ¢ apakSpunkts

Komisijas ierosinatais teksts

c) ir pietickami resursi, darbibas spéjas un specialas zinasanas,
lai sasniegtu $is regulas mérkus un izpilditu taja noteiktos
pienakumus;

Grozijums

¢) ir pietickami cilveku un finansu resursi, darbibas spéjas un
attiecigas jomas specialas zinasanas, tostarp tehniska
ekspertize, lai sasniegtu $is regulas mérkus un izpilditu taja
noteiktos pienakumus;

Grozijums Nr. 94

Regulas priekslikums

5. pants - 4. punkts

Komisijas ierosindtais teksts

4. Katra dalibvalsts atbilstigi dalibvalstu konstitucionalajam
prasibam izraugas vienu CIV valsts iestadi, kuras uzdevums ir
koordinét sazinu ar Komisiju un citu dalibvalstu CIV valsts
iestadem.

Grozijums

4. Katra dalibvalsts atbilstigi dalibvalstu konstitucionalajam
prasibam izraugas vienu CIV valsts iestadi, kuras uzdevums ir
koordinét sazinu ar Komisiju un citu dalibvalstu CIV valsts
iestadém. ES CIV platforma Komisija dara publiski pieejamu
CIV valsts iestazu sarakstu.
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Grozijums Nr. 95

Regulas priekslikums

7. pants — 1. punkts

Komisijas ierosinatais teksts

1. Kompetentas iestades 1ikojas neatkarigi, sabiedribas inte-

resés un bez jebkadas aréjas ietekmes.

Grozijums

1. Kompetentas iestades un CKP locekli rikojas neatkarigi,
sabiedribas interesés un bez jebkadas aréjas ietekmes.

Grozijums Nr. 96

Regulas priekslikums

7. pants — 2. punkts

Komisijas ierosinatais teksts

2. Kompetentas iestades nodrosina, ka to darbiniekiem nav
tieSu vai netiesu ekonomisku, finansialu vai personisku interesu,
kuras varétu uzskatit par tadam, kas ietekmé vinu neatkaribu, un
jo ipasi, ka vini neatrodas situacija, kas var tiesi vai netiesi
ietekmét vinu profesionalas darbibas objektivitati.

Grozijums

2. Kompetentas iestades nodrosina, ka to darbiniekiem nav
tieSu vai netiesu ekonomisku, finansialu vai personisku interesu,
kuras varétu uzskatit par tadam, kas ietekmé vinu neatkaribu, un
jo ipasi, ka vini neatrodas situacija, kas var tiesi vai netiesi
ietekmét vinu profesionalas darbibas objektivitati. Visi attiecigie
darbinieki katru gadu sagatavo interesu deklaraciju, ko publice
kompetento iestazu timekla vietne.

Grozijums Nr. 97

Regulas priekslikums

7. pants — 2.a punkts (jauns)

Komisijas ierosinatais teksts

Grozijums

2.a Sa panta 2. punkts attiecas ari uz darbinicku tada
sapratiga laikposma veiktam darbibam, kas aptver laiku pirms
vinu pienem$anas darba kompetentajas iestades un ko nosaka
un publisko kompetentas iestades.
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4797



LV

OV C, 22.3.2024.

Grozijums Nr. 98

Regulas priekslikums

8. pants — 1. punkts

Komisijas ierosinatais teksts

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

Grozijums

1. Neskarot 75. pantu, kompetentas iestades un CKP locekli
veic uzraudzibas darbibas parredzama veida un dara publiski
pieejamus un izskaidro lémumus, kas piepemti gadijumos, kad
CIV struktiira nav izpildijusi $aja regula noteiktu pienakumu un
$ada neizpilde rada vai var radit nopietnu risku cilveku veselibai,
tostarp lemumus atsaukt, apturet vai atjaunot darbibu ar CIV
atlauju. Kompetentas iestades atklaj ari kriterijus, saskana ar
kuriem ir veikta CIV preparatu un CIV struktiiru novertesana
un atlauju pieskirSana tam.

Grozijums Nr. 99

Regulas priekslikums

9. pants — 1. punkts

Komisijas ierosinatais teksts

1. Kompetentas iestades atbild par Il nodala minétajam CIV
uzraudzibas darbibam, parbaudot, vai to teritorija esosas CIV
struktiiras faktiski ievero 3aja regula noteiktas prasibas.

Grozijums

1. Kompetentas iestades atbild par Il nodala minétajam CIV
uzraudzibas darbibam, parbaudot, vai to teritorija esosas CIV
struktiiras un apstiprinatie CIV preparati prakse atbilst $aja
regula noteiktajam prasibam.

Grozijums Nr. 100

Regulas priekslikums

9. pants — 2. punkts — a apakSpunkts

Komisijas ierosindtais teksts

a) pietiekams skaits piendcigi kvalificetu darbinieku, lai veiktu
$aja regula paredzétas uzraudzibas funkcijas;

Grozijums

a) cilvekresursi un finansu resursi, operativas spejas un
specialas zinasanas, tostarp tehniskas zinasanas, lai veiktu
$aja regula paredzétas uzraudzibas funkcijas;
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Grozijums Nr. 101

Regulas priekslikums

9. pants — 2. punkts — b apakspunkts

Komisijas ierosinatais teksts

b) ieviestas procediiras, lai nodrosinatu to veikto CIV uzraudzi-
bas darbibu neatkaribu, objektivitati, efektivitati, kvalitati,

piemérotibu mérkim un konsekvenci;

Grozijums

b) ieviestas procediras, lai nodrosinatu to veikto CIV uzraudzi-
bas darbibu neatkaribu, objektivitati, parredzamibu, efektivi-
tati, kvalitati, piemérotibu mérkim un konsekvenci;

Grozijums Nr. 102

Regulas priekslikums

9. pants — 2. punkts - ¢ apaks$punkts

Komisijas ierosindtais teksts

¢) piemérotas un pienacigi uzturétas iekartas un aprikojums, lai
nodrosinatu, ka personals var efektivi un lietpratigi veikt CIV

uzraudzibas darbibas;

Grozijums

) piemérotas un pienacigi uzturétas iekartas un aprikojums, lai
nodrosinatu, ka personals var efektivi, drosi un lietpratigi
veikt CIV uzraudzibas darbibas;

Grozijums Nr. 103

Regulas priekslikums

14. pants - 1. punkts

Komisijas ierosinatais teksts

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

Grozijums

1. Visos gadijumos, kad rodas jautdjumi par kadas vielas,
produkta vai darbibas regulativo statusu, kompetentas iestades
attiecigi apspriezas ar valsts iestadém, kas izveidotas ar citiem
attiecigiem Savienibas tiesibu aktiem, kuri minéti2. panta
3. punkta. Sados gadijumos kompetentas iestades apsprieZas
arl ar 3. panta 33. punkta minéto kompendiju.

Grozijums Nr. 104

Regulas priekslikums

14. pants - 2. punkts — 2. dala

Komisijas ierosinatais teksts

Kompetentas iestades var ari noradit, ka, péc to domam, CKP
saskana ar 68. panta 1. punkta b) apakSpunktu ir jaapspriezas
ar lidzigam padomdevéjam struktiiram, kas izveidotas ar citiem
attiecigiem Savienibas tiesibu aktiem, kuri minéti 2. panta
3. punkta.

Grozijums

Ja CKP saskana ar 68. panta 1. punkta b) apak$punktu uzskata
par nepiecieSamu, td apsprieZas ar lidzigam padomdevéjam
struktiram, kas izveidotas ar citiem attiecigiem Savienibas
tiesibu aktiem, kuri minéti 2. panta 3. punkta.
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Grozijums Nr. 105

Regulas priekslikums

14. pants - 3. punkts - 1.a dala (jauna)

Komisijas ierosinatais teksts

Grozijums

Ciktal iespejams, kompetentis iestades nem veri CKP
atzinumu. Preteja gadijuma tas tuvakaja iespéjamaja laika
informe CKP par pienemto lemumu un sniedz ta pamatojumu.

Grozijums Nr. 106

Regulas priekslikums

16. pants — 1. punkts — aa apakspunkts (jauns)

Komisijas ierosindtais teksts

Grozijums

aa) dara 7. panta 2. punkta minetas interesu deklaracijas
publiski pieejamas sava timekla vietne;

Grozijums Nr. 107

Regulas priekslikums

20. pants — 3. punkts

Komisijas ierosinatais teksts

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

Grozijums

3. CIV preparatu atlaujas ir derigas visa Savieniba atlaujas
noteikumos noteiktaja laikposma, ja $ads laikposms ir noteikts,
vai lidz bridim, kad kompetenta iestade ir apturGusi vai
atsaukusi atlauju. Ja dalibvalsts saskana ar 4. pantu ir pienémusi
stingraku pasakumu, kas ir saistits ar konkréto CIV preparatu,
minéta dalibvalsts var atteikties atzit citas dalibvalsts CIV
preparata atlaujas derigumu, kamér nav apstiprinats, ka ir
ievérots stingrakais pasakums. Sadu informaciju dara zinamu
ES CIV platforma bez lickas kavesanas.

Grozijums Nr. 108

Regulas priekslikums

21. pants — 2. punkts — 1.a apakspunkts (jauns)

Komisijas ierosinatais teksts

Grozijums

Ja ir pieskirta $a punkta c) apakSpunkta minéta atlauja ar

nosacijumiem, CIV struktiira sniedz arstiem un pacientiem
atbilstosu informaciju par atlaujas nosacito raksturu.
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Grozijums Nr. 109

Regulas priekslikums

21. pants - 4. punkts

Komisijas ierosinatais teksts

4. Kompetentas iestades veic §a panta 2. punkta minétas CIV
preparata atlaujas pieskirSanas darbibas tris ménesu laika péc
pieteikuma sanemsanas, iznemot laiku, kas vajadzigs kliniska
iznakuma uzraudzibai vai pétjjumiem. Tas var apturét $o
terminu uz 14. panta 1. un 2. punktd minéto apsprie§anas
procesu laiku.

Grozijums

4. Kompetentas iestades veic §a panta 2. punkta minétas CIV
preparata atlaujas pieskirSanas darbibas tris ménesu laika péc
pieteikuma sanemsanas, iznemot laiku, kas vajadzigs kliniska
iznakuma uzraudzibai vai pétjjumiem. Tas var apturét $o
terminu uz 14. panta 1. un 2. punkta minéto apsprieanas
procesu laiku vai, ja no CIV struktiiras, kas iesniegusi
pieprasijumu, tiek prasita papildu informacija.

Grozijums Nr. 110

Regulas priekslikums

21. pants - 6. punkts - 1. dala - a apaks$punkts

Komisijas ierosinatais teksts

a) minétais preparats vai kada no darbibam, kas veiktas saistiba
ar $o preparatu, neatbilst ta atlaujas nosacfjumiem vai $is
regulas prasibam; un

Grozijums

a) minétais preparats vai kada no darbibam, kas veiktas saistiba
ar So preparatu, neatbilst ta atlaujas nosacfjumiem vai $is
regulas prasibam; vai

Grozijums Nr. 111

Regulas priekslikums

21. pants — 8. punkts

Komisijas ierosindtais teksts

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

Grozijums

8.  Kompetentas iestades saskana ar valsts tiesibu aktiem var
atsaukt CIV preparata atlauju, ja kompetentds iestades ir
apstiprinajusas, ka attiecigais CIV preparats neatbilst vélak
atjauninatajiem atlaujas turpmakai pieskirSanas kritérijiem, vai
ja CIV struktiras nav izpildijusas atlaujas nosacijumus.
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Grozijums Nr. 112

Regulas priekslikums

27. pants — 1. punkts

Komisijas ierosinatais teksts

1. Kompetentas iestades sniedz pamatnostadnes un veidnes,
lai nodroginatu, ka CIV struktiiru pieteikumi CIV centru atlauju
sanems3anai tiek iesniegti saskana ar 49. pantu. Izstradajot Sis
pamatnostadnes un veidnes, kompetentas iestades nem véra
attiecigo paraugpraksi, ko apstiprinajusi un dokumentéjusi CKP,
ka minéts 68. panta 1. punkta c) apak$punkta.

Grozijums

1. Kompetentas iestades sniedz pamatnostadnes un veidnes,
lai nodroginatu, ka CIV struktiiru pieteikumi CIV centru atlauju
sanemsanai tiek iesniegti saskana ar 49. pantu. Izstradajot
minetds pamatnostadnes un veidnes, kompetentas iestades nem
vera attiecigo paraugpraksi, ko apstiprinajusi un dokumentéjusi
CKP, ka minéts 68. panta 1. punkta c) apakspunkta.

Grozijums Nr. 113

Regulas priekslikums

27. pants — 3. punkts - 1. dala - a apaks$punkts

Komisijas ierosinatais teksts

a) neatbilst atlaujas nosacijumiem vai $is regulas noteikumiem;
un

Grozijums

a) neatbilst atlaujas nosacijumiem vai $is regulas noteikumiem;
vai

Grozijums Nr. 114

Regulas priekslikums

27. pants — 3. punkts — 1. dala — aa apaks$punkts (jauns)

Komisijas ierosinatais teksts

Grozijums

aa) neveic nedz korektivus, nedz preventivus pasakumus, kas
noteikti péc valsts iestaZu veiktas inspekcijas saskana ar
29. panta 14. punktu; un

Grozijums Nr. 115

Regulas priekslikums

27. pants — 5. punkts

Komisijas ierosinatais teksts

5. Kompetentas iestades saskana ar valsts tiesibu aktiem var
atsaukt CIV centra atlauju, ja kompetentas iestades ir apstipri-
najusas, ka CIV centrs vairs neatbilst atjauninatajiem atlaujas
pieskirsanas kritérijiem, vai ja CIV centrs atkartoti nav izpildijis
atlaujas nosacijumus.

Grozijums

5. Kompetentas iestades saskana ar valsts tiesibu aktiem var
atsaukt CIV centra atlauju, ja kompetentas iestades ir apstipri-
najusas, ka CIV centrs vairs neatbilst atjauninatajiem atlaujas
pieskir§anas kritérijiem, vai ja CIV centrs nav izpildijis atlaujas
nosacijumus.
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Grozijums Nr. 116

Regulas priekslikums

28. pants — 5. punkts — a apakSpunkts

Komisijas ierosinatais teksts

a) ka attieciga CIV struktiira neatbilst atlaujas nosacijumiem vai
§is regulas noteikumiem; un

Grozijums

a) ka attieciga CIV struktiira neatbilst atlaujas nosacijumiem vai

§1s regulas noteikumiem; vai

Grozijums Nr. 117

Regulas priekslikums

28. pants — 5. punkts — b apakSpunkts

Komisijas ierosindtais teksts

b) ka sada neatbilstiba vai varbitéja neatbilstiba rada risku
sanémeéju vai mediciniskas apauglosanas cela raditu pécnacgju
drogibai.

Grozijums

b) ka $ada neatbilstiba vai varbiitéja neatbilstiba rada risku CIV

sanéméju vai mediciniskas apauglosanas cela raditu pécnacgju
drogibai.

Grozijums Nr. 118

Regulas priekslikums

28. pants — 7. punkts

Komisijas ierosinatais teksts

7. Kompetentas iestades saskana ar valsts tiesibu aktiem var
atsaukt CIV importéSanas struktiiras atlauju, ja kompetentas
iestades ir apstiprinajusas, ka CIV importésanas struktiira vairs
neatbilst atjauninatajiem atlaujas pieskir§anas kritérijiem, vai ja
CIV importésanas struktiira atkartoti nav izpildijusi atlaujas
nosacjumus.

Grozijums

7. Kompetentas iestades saskana ar valsts tiesibu aktiem var
atsaukt CIV importéSanas struktiiras atlauju, ja kompetentas
iestades ir apstiprindjusas, ka CIV importéSanas struktiira vairs
neatbilst atjauninatajiem atlaujas pieskir§anas kritérijiem, vai ja
CIV importéSanas struktiira nav izpildjjusi atlaujas nosacijumus.

Grozijums Nr. 119

Regulas priekslikums

28. pants — 9. punkts

Komisijas ierosinatais teksts

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

Grozijums

9.  Atkapjoties no 1. punkta, iznemuma gadijumos, kas
aprakstiti 61. a pantd, vai arkartas gadijjuma kompetentas
iestades var atlaut importét CIV, ko paredzéts nekavgjoties
izmantot konkrétam sanéméjam, ja to katra atseviska gadijuma
piendcigi pamato kliniskie apstakli.

ELL: http://data.europa.eu/eli/C/2024[1774/oj

53/97



LV OV C, 22.3.2024.

Grozijums Nr. 120
Regulas priekslikums
29. pants — 11. punkts

Komisijas ierosinatais teksts Grozijums
11.  Intervals starp divam inspekcijam uz vietas neparsniedz 11.  Par intervalu starp inspekcijam biitu jalemj, pamatojo-
Cetrus gadus. ties uz bieZumu, kas nepiecieSams, lai mazinatu identificetos

riskus, un tas neparsniedz cetrus gadus.

Grozijums Nr. 121
Regulas priekslikums
32. pants — 1. punkts — 2.a dala (jauna)

Komisijas ierosinatais teksts Grozijums

Inspektorus iecel saskana ar procediiram, kas nodrosina, ka
vini darbojas parredzami, neatkarigi un objektivi. IecelSanas
kriteriji ir precizi un parredzami.

Grozijums Nr. 122
Regulas priekslikums
32. pants — l.a punkts (jauns)

Komisijas ierosinatais teksts Grozijums

l.a  Visi inspektori rikojas objektivi un ir neatkarigi no
jebkadiem tieSiem vai netieSiem interesu konfliktiem. Inspek-
tori rakstiski deklare Sadu objektivitati, un Sadas deklaracijas
dara pieejamas kompetento iestaZu timekla vietne.

Grozijums Nr. 123
Regulas priekslikums
32. pants — 3. punkts — a apakSpunkts

Komisijas ierosinatais teksts Grozijums
a) inspekcijas metodes un procediras, kas jaievéro, ieskaitot a) inspekcijas metodes un procediras, kas jaievéro, ieskaitot
praktiskus vingrinajumus; praktiskus vingrindgjumus un noteikumus par interesu
konfliktu;
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Komisijas ierosinatais teksts

Komisijas ierosindtais teksts

Grozijums Nr. 124
Regulas priekslikums

34.a pants (jauns)

Grozijums

34.a pants

Apmaina ar informaciju par CIV pieejamibas un piegades
nepartrauktibu

1.  Atbilstosi valstu planiem par CIV piegades nepartrauk-
tibas nodroSinasanu, ka minets 62. pantda, kompetentas
iestades izveido digitalas sazinas kanalu, ar kura starpniecibu
tas var atri un efektivi apmainities ar informaciju par CIV
pieejamibu valsts teritorija. Izmantojot minéto digitilo sazinas
kanalu, kompetentas iestades konkretas vajadzibas situdcijas
var uzlikt par pienakumu valstu CIV struktiiram sniegt
informaciju par noteiktas CIV pieejamibu. Tas nem vera ari
valstu CIV struktiiru nosiititos bridinajumus par CIV
pieejamibu un iespejamo deficitu. Kompetentds iestades
nodroSina, ka digitalais sakaru kanals ir pieejams ne velak

- v

ka .. [divi gadi pec Sis regulas speka stasanas dienas].

2. Kompetentas iestades uzrauga CIV pieejamibu valsts
limen, izmantojot $a panta 1. punkta mineto digitalo sazinas
kanalu. Tas sniedz noradijumus CIV struktiiram, lai atvieglotu
informacijas apmainu par CIV pieejamibu.

3.  Kompetentas iestades glaba un analizé informaciju par
CIV pieejamibu un Sadas pieejamibas svarstigumu laika gaita,
ka ari par pieprasijuma tendencem un iespejamo CIV deficitu
un sagatavo zinojumus, kuros ietver minéto informaciju un
kurus var darit pieejamu citam dalibvalstim, izmantojot
XI nodala mineto ES CIV platformu.

Grozijums Nr. 125
Regulas priekslikums

36.a pants (jauns)

Grozijums

36.a pants

CIV klinisko petijumu atlausana un registresSana

1.  Kompetentas iestades atlauj CIV kliniskos petijumus pec
tam, kad ir pieskirts apstiprindajums 41.a panta 5. punkta
minétajam kliniska petijuma priekslikumam un vajadzibas
gadijuma ir parbaudits, vai attieciba uz klinisko petijjumu ir
izdots pozitivs attiecigds étikas komitejas ieteikums.
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Komisijas ierosinatais teksts

Grozijums

2. Kompetentas iestades informé CIV struktiiras to dalib-
valsti, dod noradijumus un palidz tam istenot CIV klinisko
pétijumu apstiprinasanas un registracijas procesus. Kompe-
tentas iestades sniedz CIV struktiiram vadlinijas un palidzibu
attieciba uz CIV klinisko peétijumu tehniskajiem un etiskajiem
aspektiem.

3.  Kompetentas iestades ES CIV platforma registre katru
atlauto CIV klinisko petijumu, sniedzot Sadu informaciju:

a) CIV struktiiras vai struktiiru, kas veic klinisko petijjumu,
nosaukums vai komercnosaukums un adrese, pétnieku un
kontaktpersonas vards, uzvards un kontaktinformacija;

b) ja vajadzigs pozitivs attiecigas pétniecibas étikas komitejas
ieteikums;

c) petijuma plana kopsavilkums;

d) kliniska petijuma daZadu posmu sakuma un beigu datums;

e) ne velak ka vienu gadu pec kliniska petijuma beigam —
rezultdtu un secinajumu kopsavilkums;

f) kliniska petijuma un iegiito rezultatu kopsavilkums, kas
paredzets plasai sabiedribai.

4.  Gadijumos, kad CIV kliniskaja petijuma piedalas vairik
neka viena CIV struktiira un minetas CIV struktiiras atrodas
dazadas dalibvalstis, kliniskajam peétijumam ir vajadziga tikai
vienas Savienibas kompetentas iestades atlauja.

5.  Kompetentas iestades ir atbildigas par to, lai ES CIV
platforma ieklauta informacija par CIV kliniskajiem pétiju-
miem to dalibvalsti biitu konsekventa, un ES CIV platforma
bez liekas kavesanas ievie$ izmainas.

6. CIV struktiiras, kas ir atbildigas par kliniskajiem
petjjumiem, bez liekas kaveSanas zino par petijuma konstate-
tajiem nevelamajiem notikumiem saskana ar 47. panta
1. punktu.
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Komisijas ierosinatais teksts

Grozijums

7. Komisija var pienemt istenoSanas aktus, kas atvieglotu
informacijas registresanu ES CIV platforma. Minetos isteno-
Sanas aktus pienem saskand ar 79. panta 2. punkta minéto
parbaudes procediiru.

Grozijums Nr. 126

Regulas priekslikums

38. pants - 2. punkts

Komisijas ierosindtais teksts

2. Par CIV izlai§anu atbildigajai personai ir diploms, sertifi-
kats vai cits oficials kvalifikaciju apliecinoss dokuments
medicinas vai biologijas zinatnu joma, kas pieskirts par
universitates izglitibas programmas pabeig§anu vai par tadas
izglitibas programmas pabeigsanu, kuru attieciga dalibvalsts
atzinusi par [idzvértigu, un vismaz divu gadu pieredze attiecigaja
joma.

Grozijums

2. Par CIV izlai§anu atbildigajai personai ir diploms, sertifi-
kats vai cits oficials kvalifikaciju apliecino$s dokuments
medicinas vai biologijas zinatnu joma, kas pieskirts par
universitates izglitibas programmas pabeig§anu vai par tadas
izglitibas programmas pabeigsanu, kuru attieciga dalibvalsts
atzinusi par l[idzvertigu, un vismaz divu gadu pieredze attiecigaja
joma. CIV struktiira nodroSina, ka persona, kas ir atbildiga par
CIV izlaisanu, sanem piendcigu un miisdienigu darbam un
pienakumiem atbilstosu apmacibu, tostarp ipasu apmacibu
par CIV, attieciba uz kuram mineta apmaciba ir vajadziga.

Grozijums Nr. 127

Regulas priekslikums

40. pants - 1. punkts

Komisijas ierosindtais teksts

1. CQIV struktiras neizlaiz vai autologas izmantoSanas
gadijuma nesagatavo un nekavgjoties neizmanto sanéméjam
CIV preparatus, par kuriem vél nav pieskirta atlauja. Ja CIV
struktiira parveido kadu darbibu, kas tiek veikta CIV preparatam,
kam pieskirta atlauja, tai jasanem atlauja par o parveidoto CIV
preparatu.

Grozijums

1. CIV struktiras neizlaiz vai autologas izmanto$anas
gadijuma nesagatavo un nekavgjoties neizmanto sanéméjam
CIV preparatus, par kuriem vél nav pieskirta atlauja. Ja CIV
struktiira biitiski parveido kadu darbibu, kas tiek veikta CIV
preparatam, kam pieskirta atlauja, tai jasanem atlauja par So
parveidoto CIV preparitu. S panta pieméroSanas noliika
“jedziens biitiskas izmainas” apzimé izmainas, kas ietekme
CIV preparata merki, kvalitati, drosumu vai iedarbigumu vai
funkcionalitati.

ELL: http://data.europa.eu/eli/C/2024[1774/oj
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Grozijums Nr. 128

Regulas priekslikums

40. pants - 3. punkts

Komisijas ierosinatais teksts

3. CIV struktiiras var pieprasit kompetentajam iestadém
pieskirt atkapi no CIV preparatu atlauju pieskir§anas prasibas

64. panta minétajos arkartas apstaklos.

Grozijums

3. CIV struktOras var pieprasit kompetentajam iestadém
pieskirt atkapi no CIV preparatu atlauju pieskirSanas prasibas
61.a un 61.a panta minétajos arkartas apstaklos.

Grozijums Nr. 129

Regulas priekslikums

41. pants - 2. punkts — b apakspunkts

Komisijas ierosinatais teksts

b) CIV preparatam veikto CIV darbibu kopuma riska noveérte-
juma rezultati, ka ari kliniska indikacija, kuras gadijuma So
preparatu ir paredzéts izmantot, nemot vera:

i) vai CIV preparats ir aprakstits EDQM CIV monogra-
fija, kas ietverta 59. panta 4. punkta a) apaksSpunkta
minétajas tehniskajas pamatnostadnes, un saskanots ar
to;

ii) vai CIV preparits atbilst kvalitates kriterijiem, kas
noteikti i) apakSpunkta minétaja EDQM CIV mono-
grafija, un vai to ir paredzeéts izmantot $aja monogra-
fija minetas indikacijas gadijuma un taja noraditaja
veida, ja $ada informacija minetaja monografija ir
sniegta;

iii) ES CIV platforma pieejamo informaciju par CIV
preparata iepriekSeju izmantoSanu un atlaujas pie-
SkirSanu citas CIV struktiirds;

iv) pieradijumus, kas iegiiti Regula (ES) 2017/745
noteiktaja sertifikacijas procesa, attieciba uz jebkuru
sertificetu medicinisko ierici, ko izmanto CIV prepara-
tam, ja tadi ir pieejami;

Grozijums

b) tada riska novértéjuma rezultati, kas ir veikts saskana ar 41.
a panta 4. punktu.
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Komisijas ierosindtais teksts Grozijums

CIV preparatam veikto darbibu kédes izraisito un donoram vai
sanemejam radito risku sistematiska apzinasanas, kvantitati-
vis noteikSanas un izverteSanas procesa dokumentaciju;

Grozijums Nr. 130
Regulas priekslikums
41. pants - 2. punkts — ¢ apakSpunkts

Komisijas ierosindtais teksts Grozijums
¢) ja noraditais risks nav nenozimigs, priekslikums kliniska ¢) ja noraditais risks nav nenozimigs, priekslikums kliniska
iznakuma uzraudzibai, lai pieraditu CIV preparata drosibu, iznakuma uzraudzibai, lai pieraditu CIV preparata drosibu,
kvalitati un iedarbigumu saskana ar riska novértéjuma kvalitati un iedarbigumu saskana ar riska noveértéjuma
rezultatiem; rezultatiem, ka noteikts 41.a panta 5. punkta;

Grozijums Nr. 131
Regulas priekslikums
41. pants - 3. punkts

Komisijas ierosindtais teksts Grozijums
3. Sa panta 2. punkta c) apakSpunkta minétaja prieksli- svitrots
kuma pieteikuma iesniedzejs ierosina Sadu kliniska iznakuma

uzraudzibas planu:

a) zema riska gadijuma — noteikta pacientu skaita kliniska
péckontrole;

b) videja riska gadijuma papildus a) apakSpunkta noteikta-
jam — statistiski nozimiga pacientu skaita kliniskais
petijums, kurd noverteé ieprieks noteiktus kliniskos beigu-
punktus;

c) augsta riska gadijuma papildus a) apakspunkta noteikta-
jam — statistiski nozimiga pacientu skaita kliniskais
petijums, kura noverte ieprieks noteiktus kliniskos beigu-
punktus, tos salidzinot ar standarta terapiju.

ELL: http://data.europa.eu/eli/C/2024[1774/oj 59/97
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Grozijums Nr. 132

Regulas priekslikums

41. pants - 4. punkts

Komisijas ierosinatais teksts

4. Tiklidz saskana ar 21. panta 2. punkta c) apak$punktu ir
pieskirta atlauja ar nosacijumiem, CIV struktiiras veic kliniska
iznakuma uzraudzibu un rezultatus iesniedz kompetentajam
iestadém. Veicot 3. punkta b) un ¢) apakspunkta minéto klinisko
pétijumu saistiba ar attiecigo CIV preparatu, pieteikuma
iesniedzgjs rezultatu registréSanai var izmantot eso$u klinisko
datu registru, ja vien kompetentas iestades ir apliecinajusas, ka ir
ieviestas registra datu kvalitates vadibas procediiras, kas
nodrosina datu precizitati un pilnigumu.

Grozijums

4. Tiklidz saskana ar 21. panta 2. punkta c) apak$punktu ir
pieskirta atlauja ar nosacijumiem, CIV struktiiras veic kliniska
iznakuma uzraudzibu un rezultatus un minéto rezultatu analizi
iesniedz kompetentajam iestadém atbilstosi atlauja noteiktajai
regularitatei. Veicot 41.a panta 5. punkta a) apakSpunkta
ii) punkta un iii) punktd minéto klinisko pétfjumu saistiba ar
attiecigo CIV preparatu, pieteikuma iesniedzgjs rezultatu regis-
tréSanai var izmantot eso$u klinisko datu registru, ja vien
kompetentas iestades ir apliecinajusas, ka ir ieviestas registra
datu kvalitates vadibas procediras, kas nodrosina datu precizitati
un pilnigumu. Pieteikuma iesniedzéjs minéto petijumu un
iegiitos rezultatus registre ES CIV platforma saskana ar 36.
a pantu.

Grozijums Nr. 133

Regulas priekslikums

41. pants - 5. punkts

Komisijas ierosinatais teksts

5. CIV struktiiras bez kompetento iestazu iepriekséja raksti-
ska apstiprinagjuma neveic nekadas izmainas atlautam CIV
preparatam veikto darbibu kédé. CIV struktiiras ari informe
kompetentas iestades par izmainam CIV preparata atlaujas
turétdja informacija.

Grozijums

5. CIV struktiiras bez kompetento iestazu iepriekséja raksti-
ska apstiprinajuma neveic nekadas biitiskas izmainas atlautam
CIV preparatam veikto darbibu kédé. Sa panta piemerosanas
noliika jedziens “biitiskas izmainas” apzimé izmainas, kas
ietekme CIV preparata kvalitati, drosibu, iedarbigumu vai
funkcionalitati. CIV struktiiras kompetentas iestades informe
ari par izmainam CIV preparata atlaujas turétaja informacija.

Grozijums Nr. 134

Regulas priekslikums

41.a pants (jauns)

Komisijas ierosindtais teksts

Grozijums

41.a pants

CIV kliniskie petijumi

1. Veicot CIV kliniskos petjjumus 41. panta 2. punkta
c) apakSpunktda minéto monitoringa planu kontekstd vai
noliika salidzinat vai uzlabot ieprieks atlautu arstesanu, CIV
struktiiras ievero Saja reguld noteiktds prasibas.
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Komisijas ierosinatais teksts

Grozijums

2. Khinisko petijumu prioritate vienmer ir petijuma dalib-
nieku drosiba un labklajiba, un tajos ievero Sis regulas 53., 54.,
55., 56., 58. un 59. panta noteikumus par donoru, sanemeju
un mediciniskas apaugloSanas cela raditu pecnaceju aizsardzi-
bu. CIV struktiiras, kas plano sakt CIV klinisko petijjumu,
censas iegiit stabilakus un uzticamakus datus, vajadzibas
gadijuma sadarbojoties ar citam CIV struktiiram.

3. CIV struktiras pirms kliniska petijuma sakSanas
iesniedz kompetentajam iestadem CIV kliniska petijuma
apstiprinasanas pieprasijjumu saskana ar $a panta 4. un
5. punkta noteikto procediiru. CIV struktiiras var saskana ar
36.a pantu kompetentajam iestadem prasit palidzibu saistiba
ar kliniska petijjuma administrativajiem, tehniskajiem un
etiskajiem aspektiem.

4. Pirms CIV kliniska petijuma sakSanas pieteikuma
iesniedzejs veic riska novertejumu par CIV preparita noliika
veikto CIV darbibu kombinaciju kopa ar paredzeto klinisko
indikdciju, nemot vera:

a) to, vai CIV preparats ir aprakstits EDQM CIV monografija,
kas ietverta 59. panta 4. punkta a) apakSpunkta minétajas
tehniskajas pamatnostadnes, un vai tas ir saskanots ar to;

b) to, vai CIV preparats atbilst kvalitates kritérijiem, kas
noteikti a) punkta minetaja EDQM CIV monografija, un
vai to ir paredzets izmantot Saja monografija minetas
norades noliikd un taja minétaja izmantosSanas veida, ja
$ada informacija minetaja monografija ir sniegta;

¢) ES CIV platforma pieejamo informaciju par CIV preparatu
iepriekSeju izmantoSanu un atlaujas pieskirSanu citas CIV
struktiirds;

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

e) to risku sistematiska apzinasanas, kvantitativas noteiksa-
nas un izverteSanas procesa dokumentaciju, kurus donoram
vai saneémejam izraisa attieciba uz CIV preparatiem veiktu
darbibu virkne.
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Komisijas ierosinatais teksts

Grozijums

5.  Saskana ar $a panta 4. punktd mineta riska novertejuma
rezultatiem CIV struktiira kompetentajam iestadem ierosina
kliniska petijuma planu:

a) saistiba ar kliniska iznakuma uzraudzibu jauna CIV
preparata apstiprinasanai, ka minéts 41. panta 2. punkta
¢) apakspunkta:

i) zema riska gadijuma — noteikta pacientu skaita
kliniska peckontrole;

i) videja riska gadijuma papildus i) apakSpunkta noteik-
tajam — statistiski nozimiga pacientu skaita kliniskais
petijums, kura noverté iepriekS noteiktus kliniskos
beigupunktus;

iii) augsta riska gadijuma papildus i) apakSpunkta no-
teiktajam — statistiski nozimiga pacientu skaita
kliniskais petijums, kurd noverte ieprieksS noteiktus
kliniskos beigupunktus, tos salidzinot ar standarta
terapiju;

b) saistiba ar salidzinosu klinisko petijumu ar ieprieks
atlautam CIV terapijam.

6. Veicot augsta riska klinisko petijumu, CIV struktiiras
pirms mineta klinisko petijumu sakSanas attiecigajai étikas
komitejai pieprasa labveligu atzinumu. Pirms sniegt labveligu
atzinumu par klinisko pétijumu, minéta komiteja noverte
petijuma étiskos, juridiskos un metodologiskos aspektus, lai
noteiktu petijjuma plana speju panakt neapgazamus secindju-
mus, ki ari — dalibnieku labjutibas un ar drosibu saistitos
aspektus.

7. Par klinisko pétijumu atbildiga persona ir piendcigi
apmacita.

Grozijums Nr. 135

Regulas priekslikums

43. pants - 4. punkts

Komisijas ierosinatais teksts

4. CIV importéSanas struktfiras atlaujas turétajs atrodas
Savieniba un ir atbildigs par importéto CIV fizisko sanemsanu,
vizualo apskati un parbaudi pirms to izlai§anas. CIV importe-
Sanas struktiira parbauda sanemtas CIV un saistitas dokumenta-
cijas saskanotibu, ka ari iepakojuma neskartibu un markésanas
un transportéanas nosacijumu atbilstibu attiecigajiem standar-
tiem un tehniskajam pamatnostadném, ka minéts 57., 58. un
59. panta.

Grozijums

4. CIV importéSanas struktfiras atlaujas turétajs atrodas
Savieniba un ir atbildigs par importéto CIV fizisko sanemsanu,
vizualo apskati un parbaudi pirms to izlai§anas. CIV importe-
Sanas struktiira parbauda sapemtas CIV un saistitas dokumenta-
cijas saskanotibu, ka ari iepakojuma neskartibu un markésanas
un transportéanas nosacijumu atbilstibu attiecigajiem standar-
tiem un tehniskajam pamatnostadném, ka minéts 57., 58. un
59. panta. CIV importetaja struktiira nodrosina, ka importetas
CIV atbilst drosibas un kvalitates standartiem, kas ir

_____

lidzvertigi Saja regula noteiktajiem standartiem.
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Grozijums Nr. 136

Regulas priekslikums

47. pants - 1. punkts

Komisijas ierosinatais teksts

1. CIV struktiras uztur sistmu, ar ko atklaj, izmekleé un
registré informaciju par nevélamiem notikumiem, ieskaitot
nevélamus notikumus, kas konstatéti kliniska iznakuma uz-
raudzibas laika saistiba ar 41. panta minéto pieteikumu CIV
preparata atlaujas sanemsanai.

Grozijums

1. CIV struktiras uztur sistému, ar ko atklaj, izmeklé un
registré informaciju par nevélamiem notikumiem, ieskaitot
nevélamus notikumus, kas konstatéti kliniska iznakuma uz-
raudzibas laika saistiba ar 41. panta minéto pieteikumu CIV
prepardta atlaujas sanem3anai vai saistiba ar 41.a pantd
mineto CIV klinisko petijumu.

Grozijums Nr. 137

Regulas priekslikums

47. pants — 3.a punkts (jauns)

Komisijas ierosindtais teksts

Grozijums

3.a Ja NNN pazinojums attiecas uz sabiedribas veselibas
jautajumiem, kompetentas iestades biitisko informaciju ne-
kavejoties dara zinamu plasai sabiedribai un CKP.

Grozijums Nr. 138

Regulas priekslikums

48. pants - 1. punkts

Komisijas ierosinatais teksts

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

Grozijums

1. CIV centri neveic nekadas CIV darbibas, ja pirms tam nav
sanemta CIV centra atlauja. Tas attiecas gan uz gadijumiem, kad
visas darbibas veic pats centrs, gan arl uz situacijam, kad par
vienu vai vairakam darbibam ir noslégts ligums ar citu CIV
struktiru.
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Grozijums Nr. 139
Regulas priekslikums

51. pants — virsraksts

Komisijas ierosinatais teksts Grozijums
Arsts Arsti
Grozijums Nr. 140
Regulas priekslikums
51. pants — 2. punkts — b apakSpunkts
Komisijas ierosindtais teksts Grozijums

b) varbiitéju nevélamu notikumu izmekléSana CIV donoriem,

b) varbat&ju nevélamu notikumu izmeklé$ana CIV donoriem un
sanemejiem un attieciga gadijuma mediciniskas apauglosa-

sanemejiem;
nas cela raditam pécnacejam,
Grozijums Nr. 141
Regulas priekslikums
51. pants — 3. punkts
Komisijas ierosinatais teksts Grozijums
3. Atkapjoties no 2. punkta, ja CIV struktiram saskana ar 3. Atkapjoties no 2. punkta, ja CIV struktiram saskana ar

25. panta 3. punktu ir pieskirta atlauja darboties ka CIV 25. panta 3. punktu ir pieskirta atlauja darboties ka CIV
centriem, arsts ir atbildigs par tiem uzdevumiem, kuri attiecas uz centriem, arsts ir atbildigs par tiem uzdevumiem, kuri attiecas uz
CIV struktiras veiktajam CIV darbibam un kuriem ir tiesa CIV struktiiras veiktajam CIV darbibam un kuriem ir tiesa
ietekme uz CIV donoru un sanemeju veselibu. ietekme uz CIV donoru, CIV sanémeju un attieciga gadijuma —
mediciniskas apaugloSanas cela radita pecnacéja veselibu.

Grozijums Nr. 142
Regulas priekslikums
52. pants — 2. punkts

Komisijas ierosinatais teksts Grozijums

2. CIV struktiiras aizsarga dzivo donoru veselibu pirms 2. CIV struktiiras aizsarga dzivo CIV donoru fizisko un
ziedoSanas, tas laika un péc tas. attieciga gadijuma — garigo veselibu pirms ziedoSanas, tas
laika un pec tas.
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Grozijums Nr. 143

Regulas priekslikums

52. pants — 2.a punkts (jauns)

Komisijas ierosinatais teksts

Grozijums

2.a  CIV struktiiras nodrosina, ka CIV donoru veselibas
stavoklis pirms ziedoSanas nerada nesamerigu risku Sadu
donoru ziedoSanai vai veselibai nedz ziedoSanas laika, nedz pec
tas.

Grozijums Nr. 144

Regulas priekslikums

53. pants — 1. punkts — a apaks$punkts

Komisijas ierosinatais teksts

a) atbilst visam attiecigaja dalibvalsti spéka esosajam pieméro-
jamajam piekriSanas vai atlauju pieskir§anas prasibam;

Grozijums

a) atbilst visam attiecigaja dalibvalsti spéka esosajam pieméro-
jamajam informeétas piekriSanas vai atlauju pieskirSanas
prasibam;

Grozijums Nr. 145

Regulas priekslikums

53. pants — 1. punkts — b apakSpunkts

Komisijas ierosinatais teksts

b) saskana ar valsts tiesibu aktiem sniedz donoriem, vinu
radiniekiem vai jebkurai personai, kas to varda pieskir atlauju,
55. pantd minéto informaciju tada veida, kas ir atbilstoss so
personu spéjai to saprast;

Grozijums

b) saskapa ar valsts tiesibu aktiem sniedz donoriem, vinu
radiniekiem vai jebkurai personai, kas to varda pieskir atlauju,
55. panta minéto informaciju un dara to veida, saskana ar
kuru var sniegt informetu piekriSanu un vajadzibas
gadijuma pieprasit papildu informaciju;

Grozijums Nr. 146

Regulas priekslikums

53. pants — 1. punkts — j apakspunkts

Komisijas ierosindtais teksts

j) ar registra palidzibu parbauda, vai donori neveic ziedojumus
biezak, neka 56. panta minétajas tehniskajas pamatnostadneés
atzits par dro$u, un pierada, ka vinu veseliba nav apdraudeta;

Grozijums

j) ar valstu registru palidzibu parbauda, vai donori neveic
ziedojumus biezak, neka 56. panta minétajas tehniskajas
pamatnostadnés atzits par dro$u, un pierada, ka vinu veseliba
nav apdraudéta;
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Grozijums Nr. 147
Regulas priekslikums
53. pants — 1. punkts — ja apakSpunkts (jauns)

Komisijas ierosinatais teksts Grozijums

ja) izmantojot valsts registrus, parbauda, vai donori atbilst
donoru atbilstibas kriterijiem, ja tas nepiecieSams attieci-
ba uz ipaSiem ziedoSanas veidiem, pamatojoties uz
jaunakajiem pieejamajiem zinatniskajiem pieradijumiem
un mediciniskajam ipasajam zinasanam;

Grozijums Nr. 148
Regulas priekslikums
53. pants — 1. punkts — la apakSpunkts (jauns)

Komisijas ierosinatais teksts Grozijums

la) informe CIV sanémejus par donora anonimitates prasibam
un iespgju izpaust identitati, ka ari par tas sekam uz
medicinisko apaugloSanu, izmantojot tresas personas
ziedotas reproduktivas Siinas, saskana ar valsts tiesibu
aktiem;

Grozijums Nr. 149
Regulas priekslikums
53. pants — 1.a punkts (jauns)

Grozijums

Komisijas ierosindtais teksts

la  CIV struktiiras nediskrimine CIV donorus neviena
Eiropas Savienibas Pamattiesibu hartas 21. panta uzskaitita
iemesla del, ja vien tas nav nepiecieSams, lai aizsargatu CIV
sanemeja, mediciniskds apauglosanas celd radusos pécnacéju
vai CIV donora veselibu. Sadas diskrimingjoSas darbibas
pamata ir zindtniski pieradijumi.
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Grozijums Nr. 150

Regulas priekslikums

53. pants — 2. punkts

Komisijas ierosinatais teksts

2. Veicot 1. punkta f) apak$punkta minétos donoru veselibas
novértgjumus, CIV struktiiras iztauja donorus un vac informa-
ciju par donoru pasreizéjo un neseno veselibas stavokli un
slimibu vésturi, lai Siem donoriem garantétu dro$u ziedoSanas
procesu. Ka dalu no donoru veselibas novértgjumiem CIV
struktiiras var veikt laboratorijas testus. Tas veic $adus testus, ja
novértéjumi rada, ka laboratorijas testi ir vajadzigi, lai noteiktu
minéto donoru atbilstibu no vinu aizsardzibas viedokla. Sis
regulas 51. pantd minétais arsts apstiprina donoru veselibas
novertéjumu procediru un kritérijus.

Grozijums

2. Veicot 1. punkta f) apak$punkta minétos donoru veselibas
novértéjumus, CIV struktiiras iztauja donorus un vac informa-
ciju par donoru pasreizéjo un neseno fiziskas un vajadzibas
gadijuma ari garigas veselibas stavokli un slimibu vésturi, lai
Siem donoriem garantétu dro$u ziedoSanas procesu. Ka dalu no
donoru veselibas novértgjumiem CIV struktiiras var veikt
laboratorijas testus. Tas veic $adus testus, ja novértéjumi rada,
ka laboratorijas testi ir vajadzigi, lai noteiktu minéto donoru
atbilstibu no vinu aizsardzibas viedokla. Sis regulas 51. panta
minétais arsts apstiprina donoru veselibas novértéjumu proce-
daru un kritérijus.

Grozijums Nr. 151

Regulas priekslikums

53. pants — 3. punkts

Komisijas ierosinatais teksts

3. CIV struktiras, kas CIV savic no donoriem, kuriem
ziedodanas vajadzibam ir veikta kirurgiska procedira, kuri
ziedoSanas procesa atvieglosanai sagem hormonu terapiju vai
kuri ziedo biezi un atkartoti, $adus donorus un to veselibas
novértgjumu rezultatus registré struktGru registra, kas ir
savstarp€ji savienojams ar citiem $adiem registriem, ka minéts
1. punkta j) apak$punkta. CIV struktiras, kas parvalda $adus
registrus, nodro$ina to savstarp&jo savienojamibu.

Grozijums

3. CIV struktiiras, kas CIV savac no donoriem, kuriem
ziedodanas vajadzibam ir veikta kirurgiska procedara, kuri
ziedoSanas procesa atvieglosanai iziet hormonu terapiju vai kuri
ziedo CIV, ko var ziedot, biezi un atkartoti, $adus donorus un to
veselibas novértéjumu rezultatus registré struktfiru registra, kas
Savienibas limeni ir savstarpgji savienojams ar citiem $adiem
registriem, tostarp parrobeZu registriem, ki minéts 1. punkta
j) apakspunkta. CIV struktiiras, kas parvalda 3adus registrus,
nodrodina to savstarpgjo savienojamibu. BieZa un atkartota
ziedoSana ir definéta saskana ar 71. panta minetajam EDQM
pamatnostadnem par katru ziedoSanas veidu.

Grozijums Nr. 152

Regulas priekslikums

53. pants — 6. punkts

Komisijas ierosindtais teksts

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

Grozijums

6. Komisija ir pilnvarota pienemt delegétos aktus saskana ar
77. pantu, lai varétu papildinat $o regulu gadijumos, kad ir
vajadzigi papildu standarti, kas nodrosinatu donoru aizsardzibu,
jo ipasi attieciba uz atlauto ziedoSanas biezumu gadijuma, kad
netiek piemeérotas 56. panta minetas pamatnostadnes.
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Grozijums Nr. 153

Regulas priekslikums

54. pants — 2. punkts

Komisijas ierosinatais teksts

2. Dalibvalstis var paredzet, ka CIV struktiiras, izmantojot
fiksetas likmes pabalstus, izmaksa kompensaciju vai atlidzibu
donoriem par zaudéumiem, kas saistiti ar vipu dalibu
ziedojumos. $ada gadijuma dalibvalstis valsts tiesibu aktos
paredz mnosacijumus attieciba uz Sadiem pabalstiem, ari
nosakot maksimalo apjomu, kas nodroSina, ka pabalsti ir
finansiali neitrali un atbilst $aja panta noteiktajiem standar-
tiem. Tas var deleget Sadu pabalstu nosacijumu pienemsanu
neatkarigam struktiiram, kas izveidotas saskana ar valsts
tiesibu aktiem.

Grozijums

2. Dalibvalstis var atlaut CIV struktiiram izmaksat kompen-
saciju vai atlidzibu dziviem CIV donoriem par zaudgumiem vai
izdevumiem, kas saistiti ar vinu dalibu ziedojumos, saskana ar
brivpratigas bezmaksas ziedoSanas principu un, piemeram,
paredzot kompensicijas atvalinajumu, nodoklu samazinaju-
mus vai vienotas likmes pabalstus, kas tiktu noteikti valsts
limeni. Pamatojoties uz parredzamiem kriterijiem, dalibvalstis
valsts tiesibu aktos paredz nosacijumus attieciba uz Sadam
kompensacijam vai atlidzibam, nodroSinot, ka pabalsti ir
finansiali neitrali un atbilst Saja panta noteiktajiem standar-
tiem.

Tas var noteikt, ka kompensicija vai atlidziba ir izmaksajama,
pamatojoties uz donora pieteikumu, un Sada veida kompensa-
cijas vai atlidzibas nosacijumu noteikSanu deleget neatkari-
gam struktiiram, kas izveidotas saskand ar valsts tiesibu
aktiem. Saja sakariba Komisija atbalsta paraugprakses
apmainu starp dalibvalstim. Donori var var ari izveleties
kompensaciju par zaudejumiem, kas saistiti ar ziedojumu,
nesaemt.

Grozijums Nr. 154

Regulas priekslikums

54. pants — 3. punkts

Komisijas ierosinatais teksts

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

Grozijums

3. CIV struktaras var dzivajiem CIV donoriem izmaksat
kompensaciju vai atlidzibu, ka to noteikusas kompetentas
iestades saskana ar 2. punktu. CIV struktiiras parredzami zino
kompetentajam iestadem par visiem to noteiktajiem kompen-
sacijas un atlidzibas pasakumiem un par visam Saja sakariba
veiktajam izmainam.

Grozijums Nr. 155

Regulas priekslikums

54. pants — 3.a punkts (jauns)

Komisijas ierosinatais teksts

Grozijums

3.a  Ar kompensacijam vai atlidzibu neveicina nedz ziedo-
Sanu, nedz ari rada finansialu konkurenci, tostarp parrobeZu
konkurenci, starp centriem un struktiiram donoru piesaistiSa-
nai. Tas nedrikst izraisit neaizsargatu personu ekspluataciju
sabiedriba.
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Grozijums Nr. 156

Regulas priekslikums

54. pants — 3.b punkts (jauns)

Komisijas ierosinatais teksts

Grozijums

3.b  Dalibvalstis reglamente CIV savakSanas reklamu.
Jebkada CIV ziedojumu reklama, kas saistita ar finansialu
atlidzibu, ir aizliegta. Donoru piesaistes kampands un
reklamas nekadu kompensaciju nesola.

Grozijums Nr. 157

Regulas priekslikums

54. pants — 3.c punkts (jauns)

Komisijas ierosindtais teksts

Grozijums

3.c  Lidz .. [divi gadi pec $is regulas speka stasanas dienas]
un péc tam reizi trijos gados Komisija noverté valstu
nosacijumus attieciba uz to, cik liela mera tiek ieverots
brivpratigas bezmaksas ziedoSanas princips, ka noteikts Saja
reguld. Minétaja novertejuma inter alia nosaka, vai kompen-
siacija un atlidziba jebkuros apstaklos kaité donora vai
sanemeja drosibai, kalpo par stimulu vai rada tiesibas
piesaistit donorus vai paklaut ekspluaticijai neaizsargatas
sabiedribas personas. Dalibvalstis sniedz Komisijai informa-
ciju, ko ta ir pieprasijusi $a novertejuma sastadiSanas noliika.

Pamatojoties uz $a punkta pirmaja dala minetajiem noverte-
jumiem, Komisija pienem dalibvalstim domatas pamatnostad-
nes, pamatojoties uz kompensicijas shému istenoSanas
paraugpraksi, un attiecigd gadijuma sniedz ieteikumus
dalibvalstim par to, ka Sadu praksi var uzlabot. Minétos
ieteikumus dara publiski pieejamus.

Grozijums Nr. 158

Regulas priekslikums

55. pants — virsraksts

Komisijas ierosindtais teksts

Standarti attieciba uz informaciju, kas jasniedz pirms piekrisanas
vai atlaujas pieskirsanas

Grozijums

Standarti attieciba uz informaciju, kas jasniedz pirms informetas
piekriSanas vai atlaujas ziedot CIV izsniegSanas.
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Grozijums Nr. 159

Regulas priekslikums

55. pants — 2. punkts

Komisijas ierosinatais teksts

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

Grozijums

2. CIV struktiiras sniedz 1. punkta minéto informaciju, pirms
ziedojumam tiek dota piekriSana vai pieskirta atlauja. CIV
struktfiras sniedz informaciju precizi un skaidri, izmantojot
potencialajiem donoriem vai personim viegli saprotamus
terminu, un gada par to, lai sniegta piekriSana biitu informeta
piekrisana. Ta nedrikst maldinat potencialos donorus vai
personas, kas to varda pieskir atlauju, jo ipasi attieciba uz
ziedojuma sniegtajiem ieguvumiem konkrétas CIV nakamajiem
sanémeéjiem.

Grozijums Nr. 160

Regulas priekslikums

55. pants — 3. punkts — d apakSpunkts

Komisijas ierosindtais teksts

d) ziedotas CIV paredzéta izmanto$ana, jo Ipasi aptverot
pieraditus ieguvumus nakamajiem sapéméjiem un jebkadus
iespgjamus pétniecibas vai komercialus lietojumus, kuriem
donoram biitu japiekrit;

Grozijums

d) ziedotas CIV paredzéta izmantosana, jo ipai aptverot
pieraditus ieguvumus nakamajiem sapéméjiem un jebkadus
iespgjamus pétniecibas vai komercialus lietojumus, kuriem
donoram biitu jasniedz informeta piekriSana;

Grozijums Nr. 161

Regulas priekslikums

55. pants — 3. punkts — e apakspunkts

Komisijas ierosinatais teksts

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

Grozijums

e) analitiskie testi, kas tiks veikti donora veselibas novértésanas
laika, un to merkis;
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Grozijums Nr. 162

Regulas priekslikums

56. pants — 1. punkts — 1. dala

Komisijas ierosinatais teksts

Ja Komisija uzskata, ka konvergenta un augsta donoru drosibas
limena nodrosinasanai ir japaredz saisto$i noteikumi par 53.,
54. vai 55. panta minéta konkréta standarta vai standarta
elementa stenosanu, Komisija var pienemt istenoSanas aktus,
kuros aprakstitas konkrétas procediiras, kas jaievéro un
japieméro, lai nodrosinatu atbilstibu $adam standartam vai ta
elementam.

Grozijums

Ja Komisija uzskata, ka konvergenta un augsta donoru drosibas
limena nodrosinasanai ir japaredz saistosi noteikumi par 53.,
54. vai 55. panta minéta konkréta standarta vai standarta
elementa istenoSanu, Komisija saskana ar 77. pantu ir
pilnvarota pienemt delegetos aktus, ar kuriem papildina So
regulu, jo tajos ir aprakstitas konkrétas procediras, kas ir
jaievéro un japieméro, lai nodro$inatu atbilstibu $adam
standartam vai ta elementam.

Grozijums Nr. 163

Regulas priekslikums

56. pants — 1. punkts — 2. dala

Komisijas ierosindtais teksts

Sos istenosanas aktus pienem saskand ar 79. panta 2. punktd
mineto parbaudes procediiru.

Grozijums

svitrots

Grozijums Nr. 164

Regulas priekslikums

56. pants — 2. punkts

Komisijas ierosinatais teksts

2. Piendcigi pamatotu, nenovérSamu un steidzamu iemeslu
de] saistiba ar risku donora veselibai Komisija saskana ar
79. panta 3. punktd minéto procediiru pienem istenosanas
aktus, kas japiemero nekavejoties.

Grozijums

2. Ja gadijuma, kad pastav risks donora veselibai, to prasa
nenoverSami steidzami iemesli, 78. panta paredzéto procediiru
piemero delegetajiem aktiem, kas ir pienemti saskana ar $o
pantu.

Grozijums Nr. 165

Regulas priekslikums

56. pants — 3. punkts

Komisijas ierosindtais teksts

3. Lai piemérotu 53., 54. un 55. panta minétos donoru
aizsardzibas standartus vai to elementus, CIV struktiiras ievéro
procediiras, kas noteiktas jebkura 7istenoSanas akta, kur$
pienemts saskana ar §a panta 1. un 2. punktu.

Grozijums

3. Lai piemérotu 53., 54. un 55. panta minétos donoru
aizsardzibas standartus vai to elementus, CIV struktiiras ievéro
procediiras, kas noteiktas jebkurd delegetaja akta, kur§ ir
pienemts saskana ar §a panta 1. un 2. punktu.
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Grozijums Nr. 166

Regulas priekslikums

56. pants — 4. punkts — jievaddala

Komisijas ierosinatais teksts

4. Attieciba uz donoru aizsardzibas standartiem vai to
elementiem, par kuriem nav pienemts neviens istenosanas akts,
§adu standartu vai to elementu pieméroSanas nolika CIV
struktiiras ievéro:

Grozijums

4. Attieciba uz donoru aizsardzibas standartiem vai to
elementiem, par kuriem nav pienemts neviens delegétais akts,
$adu standartu vai to elementu pieméroSanas nolika CIV
struktiiras prioritasu seciba ievéro:

Grozijums Nr. 167

Regulas priekslikums

56. pants — 4. punkts — a apakSpunkts — ievaddala

Komisijas ierosindtais teksts

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

Grozijums

a) jaunakas tehniskds pamatnostadnes, kas noteiktas parre-
dzama un visaptvero$i apsprieSands procesi ar plasu
ieintereséto personu loku, pamatojoties uz jaunakajam
zindtnes atzindm un attiecigajam specialajam zinasanam,
ka noradits XI nodala minétaja ES CIV platforma, ir Sadas:

Grozijums Nr. 168

Regulas priekslikums

56. pants — 6. punkts

Komisijas ierosinatais teksts

6.  Sa panta 4. punkta b) apakspunkta minétajos gadijumos
30. panta noliika saistiba ar 29. pantu CIV struktiiras
attieciba uz katru standartu vai ta elementu kompetentajam
iestadem pierada citu piemeéroto pamatnostadnu nodrosinata
drosibas, kvalitates un iedarbiguma limena lidzvertibu 4. pun-
kta a) apakSpunktd minetajas tehniskajas pamatnostidnes
noteiktajam limenim.

Grozijums

svitrots

Grozijums Nr. 169

Regulas priekslikums

57. pants — 1. dala

Komisijas ierosinatais teksts

CIV struktiiras aizsarga CIV sanéméju un mediciniskas apauglo-
Sanas cela raditu pécnacgju veselibu no riskiem, ko rada CIV
preparati. CIV struktiiras to dara, apzinot, lidz minimumam
samazinot vai novér$ot minétos riskus.

Grozijums

CIV struktiiras aizsarga CIV sanéméju un mediciniskas apauglo-
Sanas cela raditu pécnacgju veselibu no riskiem, ko rada CIV
preparati un to pielietojums. CIV struktiras to dara, apzinot,
lidz minimumam samazinot vai novér§ot minétos riskus.
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Grozijums Nr. 170

Regulas priekslikums

57. pants — 1.a dala (jauna)

Komisijas ierosinatais teksts

Grozijums

CIV struktiiras nediskriminé CIV sanemeéjus Eiropas Savieni-
bas Pamattiesibu hartas 21. panta uzskaitito iemeslu del, ja
vien tas nav nepiecieSams CIV sanémeja vai CIV donora
veselibas aizsardzibai. Sadas diskrimingjosas darbibas pamata
ir zinatniski pieradijumi.

Grozijums Nr. 171

Regulas priekslikums

58. pants — 1. punkts

Komisijas ierosindtais teksts

1. CIV struktiras izveido procedaras ar pasakumiem un —
vajadzibas gadijuma — apvienotiem pasakumiem, kas nodrosina
augstu drosibas un kvalitates [imeni un pierada, ka ieguvumi CIV
sapnémeéjiem un mediciniskas apauglosanas cela raditiem pécna-
cgjiem atsver jebkadus riskus. Tas jo ipasi panak augstu
parliecibas limeni, ka patogéni, toksini vai genétiskas saslimsanas
netiek parnestas uz sanéméjiem vai mediciniskas apaugloSanas
cela raditiem pécnacgjiem.

Grozijums

1. CIV struktiras, pamatojoties uz 59. pantd minétajam
pamatnostadnem, izveido procediiras ar pasakumiem un —
vajadzibas gadijuma — apvienotiem pasakumiem, kas nodrosina
augstu drosibas un kvalitates limeni un pierada, ka ieguvumi CIV
sanéméjiem un mediciniskas apauglosanas cela raditiem pécna-
cgjiem atsver jebkadus riskus. Tas jo ipasi panak augstu
parliecibas limeni, ka patogeéni, toksini vai genétiskas saslim$anas
netiek parnestas uz sanéméjiem vai mediciniskas apauglosanas
cela raditiem pécnacgjiem.

Grozijums Nr. 172

Regulas priekslikums

58. pants — 1.a punkts (jauns)

Komisijas ierosinatais teksts

Grozijums

l.a  Ja iespgjams, CIV struktiiras izmanto tehnologijas, ar
kuram samazina kliniskos riskus CIV sanemejiem un medici-
niskas apaugloSanas cela raditiem pécnacejiem un uzlabo CIV
kvalitati.
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Grozijums Nr. 173

Regulas priekslikums

58. pants — 2. punkts — b apakspunkts

Komisijas ierosinatais teksts

b) donoru testésana, lai atklatu infekcijas slimibas, izmantojot
sertificétas un apstiprinatas testésanas metodes;

Grozijums

b) donoru testéSana infekcijas slimibu noteikSanai, izmantojot

sertificEtas un apstiprinatas testéSanas metodes vai citas
metodes, kuras EDQM un ECDC pamatnostadnes uzskata
par piemerotam;

Grozijums Nr. 174

Regulas priekslikums

58. pants — 2. punkts — ¢ apakSpunkts

Komisijas ierosinatais teksts

¢) ja iespgams, tadu apstrades tehnologiju izmantoSana, kas
samazina jebkadu potencialu parnésajamu patogénu dau-
dzumu vai likvidé tos.

Grozijums

¢) ja iesp€jams, tadu apstrades tehnologiju izmantosana, kas

samazina jebkadu potencidlu parnésajamu patogénu dau-
dzumu vai likvidé tos, vai padara tos nekaitigus.

Grozijums Nr. 175

Regulas priekslikums

58. pants — 5. punkts — ca apaks$punkts (jauns)

Komisijas ierosinatais teksts

Grozijums

ca) ja iespejams un vajadzigs, — mikroorganismu noteikSa-

nas, neitralizacijas vai likvidesanas metodes izmantosana.

Grozijums Nr. 176

Regulas priekslikums

58. pants — 10. punkts — a apakSpunkts

Komisijas ierosinatais teksts

a) sanémgjiem izmantot CIV preparatus bez pieradita ieguvuma,
iznemot saistiba ar klinisko pétijumu, ko saskana ar 41. panta
4. punktu apstiprindjusi kompetenta iestade CIV preparata
atlaujas ar nosacijumiem konteksta;

Grozijums

a) sanémgjiem izmantot CIV preparatus bez pieradita ieguvuma,
iznemot saistiba ar klinisko pétijumu, ko saskana ar 41. panta
4. punktu apstiprindjusi kompetenta iestade CIV preparata
atlaujas ar nosacijumiem konteksta, vai saistiba ar lidzcietigu
lietosanu un eksperimentalu terapiju situacijas, kas aprak-
stitas 61. un 61.a pantd, vai saistiba ar klinisko petijumu,
kas minets 41.a panta;
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Grozijums Nr. 177

Regulas priekslikums

58. pants — 10. punkts — b apakSpunkts

Komisijas ierosinatais teksts

b) sanéméjiem izmantot CIV preparatus bez vajadzibas;

Grozijums

b) sanémgéjiem izmantot CIV preparatus bez vajadzibas; CIV
struktiiras optimali izmanto CIV, nemot vera terapeitiskas
alternativas un ieverojot visjaundkos zinatniskos noradiju-
mus, kas minéti 59. panta;

Grozijums Nr. 178

Regulas priekslikums

58. pants — 10. punkts — ca apakspunkts (jauns)

Komisijas ierosinatais teksts

Grozijums

ca) par prioritati noteikt izmantoSanu kosmetika, nevis
izmantosSanu arstnieciskam vajadzibam, jo ipasi iespejama
CIV deficita gadijuma.

Grozijums Nr. 179

Regulas priekslikums

58. pants — 11. punkts — 1. dala

Komisijas ierosinatais teksts

Attiectba uz 2. un 3. punktda minétajiem pasakumiem CIV
struktfiras parbauda donora atbilstibu, iztaujajot vina/vinas
likumisko aizbildni vai, ja ziedojums tiek veikts péc donora
naves, attiecigo personu, kas ir informéta par donora slimibu
vésturi un dzivesveidu. So iztaujasanu var apvienot ar
iztaujaSanu, kas veikta saskand ar 53. panta 1. punkta
f) apaksSpunkta mineto novertejumu.

Grozijums

Attiectba uz 2. un 3. punktda minétajiem pasakumiem CIV
struktfiras parbauda donora atbilstibu, iztaujajot vina/vinas
likumisko aizbildni vai, ja ziedojums tiek veikts péc donora
naves, attiecigo personu, kas ir informéta par donora slimibu
vésturi un dzivesveidu. So iztaujiSanu var apvienot ar
iztaujaSanu, kas veikta 53. panta minétd novertejuma ietvaros.

Grozijums Nr. 180

Regulas priekslikums

58. pants — 11. punkts — 2. dala

Komisijas ierosindtais teksts

Attieciba uz donoriem, kas ziedo atkartoti, pirmaja dala minéto
iztaujaSanu var koncentrét tikai uz aspektiem, kas varétu bat
mainijusies, un to var aizstat ar anketu.

Grozijums

Attieciba uz donoriem, kas ziedo atkartoti, pirmaja dala minéto
iztaujaSanu var koncentrét tikai uz aspektiem, kas varétu bat
mainijusies, un to var aizstdt ar anketu, vienlaikus nodroSinot,
ka ir izpilditi visi 53. panta 1. punkta e) un f) apakspunkta un
53. panta 2. punkta minétie pienakumi.
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Grozijums Nr. 181

Regulas priekslikums

59. pants — 4. punkts — ievaddala

Komisijas ierosinatais teksts

4. Attieciba uz sanéméju un pécnacéju aizsardzibas standar-
tiem vai to elementiem, par kuriem nav pienemts neviens
isteno$anas akts, $adu standartu vai to elementu piemérosanas
nolika CIV struktiiras ievéro:

Grozijums

4. Attieciba uz sapnéméju un pécnacéju aizsardzibas standar-
tiem vai to elementiem, par kuriem nav piepemts neviens
istenoSanas akts, $adu standartu vai to elementu piemérosanas
nolika CIV struktiiras prioritasu seciba ievéro:

Grozijums Nr. 182

Regulas priekslikums

59. pants — 6. punkts

Komisijas ierosinatais teksts

6.  Sa panta 4. punkta b) apakSpunktd mingtajos gadjjumos
30. panta noliika saistiba ar 29. pantu CIV struktiiras
attieciba uz katru standartu vai ta elementu kompetentajam
iestadem pierada citu piemeéroto pamatnostadnu nodrosinata
drosibas, kvalitates un iedarbiguma limena lidzvertibu 4. pun-
kta a) apakspunktd minetajas tehniskajas pamatnostadnes
noteiktajam limenim.

Grozijums

svitrots

Grozijums Nr. 183

Regulas priekslikums

61.a pants (jauns)

Komisijas ierosindtais teksts

Grozijums

61.a pants

Atbrivojums no pienakumiem pieskirt atlauju CIV prepara-
tiem arkartas situdcijas vai situdcijas, kuras nav alternativu
terapijas veidu

1.  Atkapjoties no 21. panta, kompetentas iestades pec CIV
struktiiras pieprasijuma, kas piendcigi pamatots ar arkartas
situdciju veselibas joma, var atlaut sava teritorija izplatit vai
sagatavot tiilitgjai izmantoSanai paredzetus CIV preparatus, ja
nav veiktas minétaja panta noteiktas procediiras, ar notei-
kumu, ka mineto CIV preparatu izmantoSana ir sabiedribas
veselibas intereses. Kompetentds iestades norada laikposmu, uz
kadu atlauja ir pieskirta, vai paredz nosacijumus, ar kuriem
var precizi noteikt So laikposmu.
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Komisijas ierosinatais teksts

Grozijums

2. Turklat kompetentas iestades iznemuma karta pec CIV
struktiiras ta arsta pieprasijuma, kas attiecigas zales izraksta,
var pieskirt CIV preparatu pagaidu atlauju ar nosacijumiem
situacijas, kad nav terapeitiskas alternativas, ar noteikumu,
ka:

a) attiecigo preparatu izmantoSana ir paredzeta konkretam
pacientam gadijuma, ja arstesanu nevar atlikt vai no tas ir
atkariga viga dziviba;

b) preparata drosiba un efektivitate tiek verteta, nemot vera
pieejamos kliniskos datus.

3.  Kompetentas iestades nekavejoties informe CIV valsts
iestadi par ikvienu ipaso atlauju un bez liekas kavesanas
ievada informaciju par CIV preparatu atlauju ar nosacijumiem
XI nodala minetaja ES CIV platforma.

4. Pec tam, kad CIV struktiira saskani ar $a panta
2. punktu biis sanemusi CIV preparata pagaidu atlauju ar
nosacijumiem, td vienlaikus uzsak minéta CIV preparata
parasto atlaujas pieskirSanas procediiru saskana ar 21. pantu.

Grozijums Nr. 184

Regulas priekslikums

62. pants — virsraksts

Komisijas ierosinatais teksts

Valsts CIV arkartas ricibas planu izstrade

Grozijums

Valsts CIV arkartas planu izstrade un tadu planu izstrade, ar
kuriem nodrosina CIV piegades nepartrauktibu

Grozijums Nr. 185

Regulas priekslikums

62. pants — 1. punkts

Komisijas ierosindtais teksts

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

Grozijums

1. Dalibvalstis sadarbiba ar CIV valsts iestadém izstrada valsts
CIV planus, ar kuriem tds cenSas panakt kritiski svarigu CIV
piegaZu pietiekamibu un saistiba ar noturigu piegades kedi
sekmet Eiropas autonomiju.
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Komisijas ierosinatais teksts

Grozijums

Minetajos valsts planos jo ipasi ieklauj pasakumus, kuru
merkis ir nodroSinat donoru bazes noturibu, darbibas, ar
kuram panak CIV efektivaku izmantoSanu, kritiski svarigu
CIV piedavajuma tendencu uzraudzibu, ka ari pasiakumus
gadijumos, kad valsts CIV krajumi parsniedz iekséjo piepra-
sijumu un CIV tiek eksportetas uz citam valstim, kuras CIV
tritkst.

Izstradajot un parskatot savus valsts planus, dalibvalstis nem
vera ieteikumus, kurus Komisija sniegusi saskana ar 62.
a pantu, un paraugpraksi, ko CKP ir dokumentejusi saskana ar
68. pantu.

Grozijums Nr. 186

Regulas priekslikums

62. pants — 2. punkts

Komisijas ierosinatais teksts

2. Dalibvalstis dara visu iesp&amo, lai veicinatu sabiedribas
lidzdalibu CIV ziedoSanas darbibas, jo Ipasi attieciba uz kritiski
svarigam CIV, ar mérki nodro$inat noturigu piegadi un
atbilstosu donoru skaita pieaugumu, ja tiek konstatéti deficita
riski. To darot, tas veicina CIV savakSanu ar aktivu sabiedriska
un bezpelnas sektora iesaistiSanos.

Grozijums

2. Dalibvalstis dara visu iesp&jamo, lai saskana ar briv-
pratigas bezmaksas ziedoSanas principu veicinatu sabiedribas
lidzdalibu CIV ziedo$anas darbibas, jo ipasi attieciba uz kritiski
svarigam CIV, ar mérki nodrosinat noturigu piegadi un donoru
skaita atbilstosu pieaugumu, ja tiek konstatéti deficita riski. To
darot, tas cita starpa:

a) valsts planu izstrade iesaista visas attiecigds ieinteresétds
personas;

b) nodrosina CIV savaksanas struktiiru ar spécigu publiska
un bezpelnas sektora iesaisti un CIV centru pietiekamu
skaitu, ka ari piendcigu darba laiku;

¢) nodroSina pienacigus darba apstaklus un piendacigu apma-
cibu attiecigajam CIV profesijam;

d) nodrosina kritiski svarigo CIV donoru piesaistiSanas un
saglabasanas strategiju, tostarp komunikacijas kampanas
un izglitibas programmas;

e) nosaka kvantitativus kritiski svarigu CIV savakSanas
merkraditajus.
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Grozijums Nr. 187

Regulas priekslikums

62. pants — 2.a punkts (jauns)

Komisijas ierosinatais teksts

Grozijums

2.a CIV struktiras zino kompetentajam iestadem par
iespejamu CIV deficitu vai pec kompetento iestaZu pieprasi-
juma — saskana ar 34.a pantu. Kompetentas iestades ir
atbildigas par CIV pieejamibas uzraudzibu valsts limen.

Grozijums Nr. 188

Regulas priekslikums

62. pants - 3. punkts

Komisijas ierosinatais teksts

3. Sapanta 1. punkta minétajos planos dalibvalstis norada:

a) potencialos riskus kritiski svarigu CIV piegadei;

b) iesaistamas kritiski svarigu CIV struktiiras;

c) kompetento iestazu pilnvaras un atbildibu;

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

e) procediiru sagatavotibas planu izstradei attieciba uz
konkreétiem apzinatiem riskiem, jo ipasi tiem, kas attiecas
uz infekcijas slimibu uzliesmojumiem;

Grozijums

3. Gadijumos, kad CIV vai no tiem iegiitu produktu pie-
ejamiba ir atkariga no iespejamam komercialam interesem,
katra dalibvalsts nodrosina, ka minetas CIV struktiiras savu
pienakumu robeZas pacientiem savu valstu teritorijas piendcigi
un nepartraukti piegada CIV vai to atvasindjumus. Dalibvalstis
vienojas par taisnigam un parredzamam no CIV iegiitu
produktu cenam, kuru pamata ir altruistiski un bezmaksas
ziedojumi. Dalibvalstis nodroSina ari to, ka pacientiem ir
pieejami cenas zina pienemami produkti un ka So produktu
petnieciba un inovacija tiek veikti pastavigi ieguldijumi.
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Komisijas ierosinatais teksts

f) procediiru, saskana ar kuru noverte un, ja tas ir pamatoti,
apstiprina CIV struktiiru pieprasijumus par atkapem no VI
un VII nodala noteiktajiem standartiem.

Grozijums

Grozijums Nr. 189

Regulas priekslikums

62. pants — 3.a punkts (jauns)

Komisijas ierosinatais teksts

Grozijums

3.a  Lidz .. [divi gadi pec Sis regulas speka stasanas dienas]
dalibvalstis Komisijai un CKP nosiita savus valsts planus
minéto apstiprinato ostu sarakstu. Tas reizi divos gados
parskata savus valsts planus un informé Komisiju un CKP par
jebkadam biitiskam izmainam Sajos planos.

Grozijums Nr. 190

Regulas priekslikums

62. pants — 4. punkts

Komisijas ierosinatais teksts

4. Dalibvalstis nodrosina, ka jebkura atkape, kas pieskirta
saskana ar 3. punkta f) apakSpunktu, ir ierobeZota laika un
pamatota, ciktal ta ietver riskus, kas ir mazaki par konkretas
CIV deficita risku.

Grozijums

4. Lai varetu risinat arkartas situdcijas, kas rodas, ja
kritiski svarigu CIV piegades situdcija izraisa vai var izraisit
nopietnu risku cilveku veselibai, dalibvalstis $a panta 1. punkta
minétajos planos norada:

a) potencialos riskus kritiski svarigu CIV piegadei un
pasakumiem, kas ietekme pieprasijumu pec CIV;

b) iesaistamas kritiski svarigu CIV struktiiras;

c) kompetento iestazu pilnvaras un atbildibu;

d) kanalus un procediiras informacijas apmainai starp
kompetentajam iestadem, attieciga gadijuma ieskaitot citu
dalibvalstu kompetentam iestadem un citam attiecigam
personam;

e) procediiru sagatavotibas planu izstradei attiecibi uz
konkrétiem apzinatiem riskiem, jo ipasi tiem, kas attiecas
uz infekcijas slimibu uzliesmojumiem;
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Komisijas ierosinatais teksts

Grozijums

f) procediiru, saskana ar kuru noverte un, ja tas ir pamatoti,

apstiprina CIV struktiiru pieprasijumus par atkapem no VI
un VII nodala noteiktajiem standartiem;

(g) darbibas, kuru merkis ir noteikt kritiski svarigu CIV
arstniecisko izmantojumu un daZu pacientu prioritati
deficita gadijuma.

Grozijums Nr. 191

Regulas priekslikums

62. pants - 5. punkts

Komisijas ierosindtais teksts

5. Dalibvalstis nem vera ECDC noradijumus par arkartas
situdcijam, kas saistitas ar epidemiologiskiem uzliesmoju-
miem, un EDQM publicétas pamatnostadnes par arkartas
situdciju planosanu kopuma.

Grozijums

5. Dalibvalstis nodrosina, ka jebkura atkape, kas pieskirta
saskana ar 4. punkta f) apakSpunktu, ir ierobeZota laika un
pamatota, ciktal ta ietver riskus, kas ir mazaki par konkretas
CIV deficita risku.

Grozijums Nr. 192

Regulas priekslikums

62. pants - 6. punkts

Komisijas ierosinatais teksts

6.  Dalibvalstis regulari parskata savus valsts CIV arkartas
ricibas planus, lai nemtu vera izmainas kompetento iestiZu
organizatoriskaja struktiira un pieredzi, kas giita planu
isteno$anda un simuldcijas macibas.

Grozijums

6.  Dalibvalstis nem vera ECDC noradijumus par arkartas
situdcijam, kas saistitas ar epidemiologiskiem uzliesmoju-
miem, piemeram, lai nodroSinatu pandemiju profilaksi un
sagatavotibu tam, un EDQM publicetas pamatnostadnes par
arkartas situdaciju planoSanu vispar.

Grozijums Nr. 193

Regulas priekslikums

62. pants - 7. punkts — 1. dala - ievaddala

Komisijas ierosindtais teksts

Komisija var pienemt istenoSanas aktus, kuros aprakstiti:

Grozijums

Komisija ir pilnvarota pienemt delegetos aktus saskana ar
77. pantu, lai So regulu papildinatu, aprakstot:
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Grozijums Nr. 194
Regulas priekslikums
62. pants — 7. punkts - 1. dala - a apaks$punkts

Komisijas ierosinatais teksts Grozijums
a) §a panta 1. punktd paredzéto valsts CIV arkartas ricibas a) $a panta 1. punkta paredzéto valsts planu izstrades noteikumi,
planu izstrades noteikumi, ciktal tas vajadzigs, lai nodrosinatu ciktal tas vajadzigs, lai nodrosinatu konsekventu un efektivu
konsekventu un efektivu piegades partraukumu parvaldibu; piegades partraukumu parvaldibu;

Grozijums Nr. 195
Regulas priekslikums
62. pants — 7. punkts - 1. dala — b apakspunkts

Komisijas ierosindtais teksts Grozijums
b) ieintereséto personu nozime un ECDC atbalstosa loma valsts b) ieintereséto personu nozime un ECDC un EDQM atbalstosa
CIV arkartas ricibas planu izstradé un darbiba. loma valsts CIV arkartas ricibas planu izstradé un darbiba.

Grozijums Nr. 196
Regulas priekslikums
62. pants — 7. punkts — 2. dala

Komisijas ierosindtais teksts Grozijums

Sos istenosanas aktus pienem saskand ar 79. panta 2. punkta svitrots
mineto parbaudes procediiru.
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Komisijas ierosinatais teksts

Grozijums Nr. 197
Regulas priekslikums

62.a pants (jauns)

Grozijums

62.a pants

Stratégijas par Eiropas CIV piegades autonomijas veicinasanu
izstrade

1.  Lidz .. [divi gadi péc $is regulas stasanas speka] Komisija
publice strategiju par Eiropas CIV piegades autonomijas
veicinasanu. Strategija izklasta celvedi attieciba uz katru
kritiski svarigo CIV, nosakot verienigus merkus, kurus
Komisija ir izvirzijusi koordinacija ar valstu kompetentajam
iestadem, CPK, ECDC, Eiropas Parlamentu, profesionalo
apvienibu zinatniekiem un pacientu apvienibam, ka ari
jebkuram citam attiecigajam ieinteresétajam personam. Ne-
skarot 53. un 54. pantu, strategija veicina darbibas, ar kuram
ta:

a) atbalsta un koordiné komunikacijas kampanas Eiropas un
valstu limeni par daZadiem pieejamo CIV ziedojumu
veidiem;

b) ar attiecigu programmu palidzibu atbalsta veselibas
apriipes darbinieku apmacibu slimnicas un veselibas
apriipes iestades, lai palielinatu informetibu par CIV
ziedojumiem;

¢) koording tas paraugprakses apmainu, kas saistita ar
kritiski svarigu CIV izmantoSanas optimizaciju;

2. Sa panta 1. punktd minétaja strategija ieklauj darbibas,
ar kuram izveido Savienibas kritiski svarigo CIV sarakstu.

3. Sa panta 1. punkta minéta stratégija ietver darbibas, ar
kuram nodrosina, ka 34.a pantd minetie zinojumi tiek regulari
uzraudziti, izmantojot XI nodala mineto ES CIV platformu.
Sadas uzraudzibas merkis ir Savienibas limeni konstatet
jebkadu faktisku vai potencialu deficitu, kas varétu apdraudet
pacientu veselibu.
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Komisijas ierosinatais teksts

Grozijums

4. Komisija reizi piecos gados, sakot ar 2030. gadu,
parskata strategiju par ES CIV piegades autonomijas veicina-
Sanu. Vajadzibas gadijumos saskana ar 62. pantu izstradatos
valstu planus attiecigi parskata ne velak ka divu gadu laika
péc parskatitas strategijas publicesanas.

Grozijums Nr. 198

Regulas priekslikums

63. pants — 1. punkts

Komisijas ierosindtais teksts

1. Kritiski svarigu CIV struktiras bez liekas kavésanas
kompetentajam iestadem sniedz CIV piegades bridinajumu, lai
pazinotu par bitisku partraukumu, noradot pamata eso$o
iemeslu, paredzamo ietekmi uz pacientiem un jebkadus veiktos
riska mazinasanas pasakumus, attiecigd gadijuma ietverot
iespjamos alternativos piegades kanalus. Partraukumu uzskata
par batisku, ja kritiski svarigas CIV izmantoSana ir atcelta vai
atlikta nepieejamibas dé] un tas rada nopietnu risku veselibai.

Grozijums

1.  Kritiski svarigu CIV struktiras bez liekas kavésanas
kompetentajam iestadeém sniedz CIV piegades bridinajumu, lai
pazinotu par batisku partraukumu, noradot pamata eso$o
iemeslu, paredzamo ietekmi uz pacientiem un jebkadus veiktos
riska mazinasanas pasakumus, attiecigd gadijuma ietverot
iespgjamos alternativos piegades kanalus. Partraukumu uzskata
par batisku, ja kritiski svarigu CIV izmantoSana ir atcelta vai
atlikta nepiecjamibas dél, un tas rada nopietnu risku cilveku
veselibai.

Grozijums Nr. 199

Regulas priekslikums

63. pants — 2. punkts — b apakspunkts

Komisijas ierosindtais teksts

b) isteno risku mazinasanas pasakumus, ja un ciktal tas ir
iesp€jams; un

Grozijums

b) isteno risku mazinasanas pasakumus, ciktal tas ir iesp&ams;
un

Grozijums Nr. 200

Regulas priekslikums

63. pants - 3. punkts

Komisijas ierosinatais teksts

3. Ja piegades partraukums varetu ietekmet citas dalibval-
stis vai Sadu partraukumu varetu noverst, dalibvalstim
sadarbojoties saskana ar 62. panta 3. punkta d) apakspunktu,
CIV valsts iestades wvar iesniegt sanemto CIV piegades
bridinajumu ES CIV platforma.

Grozijums

3. CIV valsts iestades sanemto CIV piegades bridindjumu bez
liekas kavesanas iesniedz ES CIV platforma.
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Grozijums Nr. 201

Regulas priekslikums

64. pants

Komisijas ierosinatais teksts

64. pants

Atbrivojums no piendkuma pieskirt atlauju CIV preparitiem
arkartas situdcijas

1.  Atkapjoties no 21. panta, kompetentas iestades péc CIV
struktiiras pieprasijuma, kas piendcigi pamatots ar arkartas
situdciju veselibas joma, var atlaut sava teritorija izplatit vai
sagatavot tiilitgjai izmantoSanai paredzetus CIV preparatus, ja
nav veiktas minétaja panta noteiktas procediiras, ar notei-
kumu, ka mineto CIV preparatu izmantoSana ir sabiedribas
veselibas intereses. Kompetentds iestades norada laikposmu, uz
kadu atlauja ir pieskirta, vai paredz nosacijumus, ar kuriem
var skaidri noteikt so laikposmu.

2.  Kompetentas iestades informé CIV valsts iestadi par
arkartas atlauju. CIV valsts iestade informe Komisiju un
paregjas dalibvalstis par jebkuru lemumu atlaut izplatit vai
sagatavot tiilitejai izmantoSanai paredzetus CIV preparatus
saskana ar 1. punktu, ja Sadus CIV preparatus varétu izplatit
citas dalibvalstis.

Grozijums

svitrots

Grozijums Nr. 202

Regulas priekslikums

65. pants — virsraksts

Komisijas ierosindtais teksts

Papildu arkartas pasakumi, ko veic dalibvalstis

Grozijums

Papildu arkartas un piegades pasakumi, ko veic dalibvalstis

Grozijums Nr. 203

Regulas priekslikums

65. pants — 1. dala

Komisijas ierosinatais teksts

Dalibvalstis var veikt pasikumus papildus tiem, kas noteikti
valsts CIV arkartas ricibas planos, lai katra atseviska gadijuma to
teritorija nodrosinatu kritisku svarigu CIV piegadi deficita
gadijuma. Dalibvalstis, kas veic $adus pasakumus, bez liekas
kavésanas informé pargjas dalibvalstis un Komisiju un pamato
veiktos pasakumus.

Grozijums

Dalibvalstis var veikt pasakumus papildus tiem, kas noteikti
valsts CIV arkartas ricibas un piegades planos, lai katra atseviska
gadijuma to teritorija nodrosinatu kritisku svarigu CIV piegadi
deficita gadijuma. Dalibvalstis, kas veic $adus pasakumus, bez
liekas kavéSanas informé paréjas dalibvalstis, CKP un Komisiju
un pamato veiktos pasakumus.
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Grozijums Nr. 204

Regulas priekslikums

66. pants — virsraksts

Komisijas ierosinatais teksts

CIV struktiiras arkartas ricibas plani

Grozijums

CIV struktiiru arkartas ricibas un piegades nepartrauktibas
plani

Grozijums Nr. 205

Regulas priekslikums

66. pants — 1. dala

Komisijas ierosinatais teksts

Katra CIV struktiira, kas veic CIV darbibas, kuras attiecas uz
kritiski svarigdm CIV, ir izveidojusi CIV struktiiras arkartas
ricibas planu, kas atbalsta 62. panta mineta valsts CIV arkartas
ricibas plana istenosanu.

Grozijums

Katrai CIV struktiirai, kas veic CIV darbibas, kuras attiecas uz
kritiski svarigam CIV, ir piegades nepartrauktibas plans un CIV
struktiiras arkartas ricibas plans. Minetie plani atbalsta 62. panta
nosaukto valsts piegades nepartrauktibas planu un CIV
arkartas ricibas planu istenosanu.

Grozijums Nr. 206

Regulas priekslikums

67. pants — 2. punkts

Komisijas ierosinatais teksts

2. Katra dalibvalsts iecel divus pastavigos loceklus un divus
aizvietotajus, kas parstav CIV valsts iestadi un, péc dalibvalsts
izvéles, Veselibas ministriju. CIV valsts iestade var iecelt loceklus
no citam kompetentajam iestadém, bet 3ie locekli nodrosina, ka
vinu paustos viedoklus un ierosinajumus apstiprina CIV valsts
iestade. Padome uz savam sanaksmém var ari uzaicinat
ekspertus un noveérotajus un vajadzibas gadijuma var sadarboties
ar citiem argjiem ekspertiem. Citam Savienibas iestadém,
struktdram, birojiem un agentiiram ir novérotaja loma.

Grozijums

2. Katra dalibvalsts iece] divus pastavigos loceklus un divus
aizvietotajus, kas parstav CIV valsts iestadi un, péc dalibvalsts
izvéles, Veselibas ministriju. CIV valsts iestade var iecelt loceklus
no citam kompetentajam iestadém, bet Sie locekli nodrosina, ka
vinu paustos viedoklus un ierosindgjumus apstiprina CIV valsts
iestade. Padome uz savam sanaksmém var arl uzaicinat
ekspertus un novérotajus un vajadzibas gadijuma var sadarboties
ar citiem argjiem ekspertiem. Sadi eksperti un ieinteresétds
personas var biit paterétaji, pacienti, veselibas apriipes
specialisti un petnieki. Citam attiecigajam Savienibas iestadem,
struktGiram, birojiem un agentiram vai pakalpojumiem ir
novérotdja loma. Eiropas Parlaments iece] tehnisko parstavi
dalibai CKP noverotaja statusa.
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Grozijums Nr. 207

Regulas priekslikums

67. pants — 3. punkts

Komisijas ierosinatais teksts

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

Grozijums

3. Dalibvalstis savu iecelto loceklu vardus un parstavéto
iestazu nosaukumus iesniedz Komisijai, kas dalibas sarakstu dara
sabiedribai pieejamu ES CIV platforma. Sarakstu, kura
uzskaititas iestades, organizacijas vai struktiiras, pie kuram
pieder CKP dalibnieki, publice Komisijas timekla vietne.

Grozijums Nr. 208

Regulas priekslikums

67. pants — 3.a punkts (jauns)

Komisijas ierosinatais teksts

Grozijums

3.a  Komisija ES CIV platforma dara sabiedribai pieejamu
CKP reglamentu un noradijumus, ka ari CKP sanaksmju
darba kartibas un protokolus, ja vien $ada publicesana
neapdraud sabiedribas vai privato interesu aizsardzibu, ka
minets Eiropas Parlamenta un Padomes Regulas (EK)
Nr. 1049/2001 (**) 4. panta.

(**)  Eiropas Parlamenta un Padomes Regula (EK) Nr. 1049/2001
(2001. gada 30. maijs) par publisku piekluvi Eiropas Parla-
menta, Padomes un Komisijas dokumentiem (OV L 145,
31.5.2001., 43. Ipp.).

Grozijums Nr. 209

Regulas priekslikums

67. pants — 4. punkts

Komisijas ierosindtais teksts

4. Komisija vada CKP sanaksmes. Prickssédétajs CKP
balsosana nepiedalas.

Grozijums

4. CKP kopigi vada viens Komisijas parstavis un viens
rotacijas kartiba iecelts dalibvalstu parstavis, kuru CKP
parstaveto dalibvalstu parstavji ievele no sava vidus. Priekssé-
detajs CKP balsosana nepiedalas.

ELL: http://data.europa.eu/eli/C/2024[1774/oj
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Grozijums Nr. 210
Regulas priekslikums
67. pants - 6. punkts - j apakSpunkts

Komisijas ierosinatais teksts Grozijums

j) noteikumi attieciba uz uzaicinato ekspertu deklaracijam par j) noteikumi attieciba uz CKP loceklu, aizstajeju, noverotaju un
intere$u konfliktu; uzaicinato ekspertu deklaracijam par interesu konfliktu;

Grozijums Nr. 211
Regulas priekslikums
67. pants — 6. punkts — ka apakSpunkts (jauns)

Komisijas ierosindtais teksts Grozijums

ka) sandksmes apspriesto tematu kopsavilkumu sabiedriskas
pieejamibas nodrosinasana.

Grozijums Nr. 212
Regulas priekslikums
67. pants — 7. punkts

Komisijas ierosindtais teksts Grozijums
7. Komisija ar 7istenoSanas aktiem pienem vajadzigos 7. Komisija saskand ar 77. pantu pienem delegetos aktus, ar
pasakumus attieciba uz CKP izveidi, parvaldibu un darbibu. kuriem papildina So regulu, nosakot nepieciesamos pasakumus

attieciba uz ES CIV platformas izveidi, parvaldibu un darbibu.

Sos istenosanas aktus pienem saskand ar 79. panta 2. punktd
mineto parbaudes procediiru.

Grozijums Nr. 213
Regulas priekslikums
67. pants — 7.a punkts (jauns)

Komisijas ierosindtais teksts Grozijums

7.a  CKP locekliem nav nekadu finansialu, nedz citu
intereSu saistitajas nozares, kas varetu ietekmet vinu objekti-
vitati. Vipi apnemas darboties sabiedribas intereses un
neatkarigi un ik gadu iesniedz deklaraciju par savam finansu
interesém. Visas netiesds intereses, kas varétu attiekties uz so
nozari, ieraksta Komisijas parzinata registra, kursS péc
pieprasijuma visai sabiedribai ir pieejams Komisijas birojos.
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Komisijas ierosinatais teksts

Grozijums

CKP ricibas kodekss satur atsauci uz $a panta istenosanu, jo
ipasi attieciba uz davanu pienemsanu.

Grozijums Nr. 214

Regulas priekslikums

67. pants — 7.b punkts (jauns)

Komisijas ierosindtais teksts

Grozijums

7.b  Katra sanaksmé CKP locekli, eksperti un noverotaji
deklare jebkadas konkretas intereses, kuras varétu ietekmet
vinu neatkarjgo spriedumu, skatot daZadus darba kartibas

jautajumus. Sadu deklaraciju dara sabiedribai pieejamu.

Grozijums Nr. 215

Regulas priekslikums

68. pants — 1. punkts — a apakspunkts

Komisijas ierosinatais teksts

a) atzinumu sagatavo$ana péc kompetento iestazu pieprasijuma
atbilstigi 14. panta 2. punkta pirmajai dalai par vielas,
produkta vai darbibas regulativo statusu saskana ar $o regulu
un atzinumu nositisana publicéSanai kompendija;

Grozijums

a) sadarbiba ar citam iestadem, kas noteiktas citos attiecigos
Savienibas tiesibu aktos, atzinumu sagatavosana péc kom-
petento iestazu pieprasijuma atbilstigi 14. panta 1. un
2. punktam par vielas, produkta vai darbibas regulativo
statusu saskana ar So regulu un atzinumu nositiSana
publicéSanai kompendija;

Grozijums Nr. 216

Regulas priekslikums

68. pants - 1. punkts — e apakSpunkts

Komisijas ierosinatais teksts

e) sadarbiba attiecigas pieredzes un labas prakses apmainas
nolika ar EDQM un ECDC attieciba uz tehniskajiem
standartiem un ar EMA par atlaujim un uzraudzibas
darbibam saistiba ar PPL sertifikacijas istenosanu saskapa ar
Direktivu 2003/63[EK, lai atbalstitu standartu un tehnisko
pamatnostadnu saskanotu istenosanu;

Grozijums

e) sadarbiba attiecigas pieredzes un labas prakses apmainas
nolika ar EDQM un ECDC attieciba uz tehniskajiem
standartiem un ar EMA par atlaujam to attiecigajds
ekspertizes jomas un uzraudzibas darbibam saistiba ar PPL
sertifikacijas Istenosanu saskana ar Direktivu 2003/63/EK, lai
atbalstitu standartu un tehnisko pamatnostadnu saskanotu
istenoSanu;
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Grozijums Nr. 217
Regulas priekslikums
68. pants — 1. punkts - fa apakspunkts (jauns)

Komisijas ierosinatais teksts Grozijums

fa) koordinacijas nodrosinasana attieciba uz kritiski svarigu
CIV piegades nepartrauktibu un pietiekamibu;

Grozijums Nr. 218
Regulas priekslikums
68. pants — 1. punkts — ga apakSpunkts (jauns)

Komisijas ierosindtais teksts Grozijums

ga) ar CIV saistitas veselibu apdraudosas arkartas situacijas
gadijuma vai lai noverstu potencialus apdraudejumus,
sadarbosanas ar Komisiju, Sabiedribas veselibas arkartas
situdciju padomdeveju komiteju un ECDC, ka noteikts
Regula(ES) 2022/2371.

Grozijums Nr. 219
Regulas priekslikums
69. pants — 1. punkts — 1. dala

Komisijas ierosindtais teksts Grozijums

Komisija organizé Savienibas apmacibu sadarbiba ar attieciga- Komisija organizé Savienibas apmacibu sadarbiba ar dalibval-
jam dalibvalstim. stim.

Grozijums Nr. 220
Regulas priekslikums
71. pants — 1. dala

Komisijas ierosindtais teksts Grozijums
Komisija izveido un uztur sadarbibu ar EDQM saistiba ar EDQM Komisija izveido un uztur sadarbibu ar EDQM saistiba ar EDQM
publicétajam pamatnostadném. publicétajam pamatnostadném. Sada sadarbiba pamatojas uz

augstakajiem zinatniskajiem standartiem, ta ir proaktiva,
nosakot turpmakas vajadzibas, un parredzama, un iesaista
attiecigas ieinteresetds personas konsulticijas, kas ir saistitas
ar tehnisko pamatnostadpu izstradi. Si sadarbiba neskar
Savienibas tiesibu aktu autonomiju un nem vera Savienibas
principus attieciba uz parredzamibu un ieintereséto personu

lidzdalibu.
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Grozijums Nr. 221

Regulas priekslikums

71. pants — l.a dala (jauna)

Komisijas ierosinatais teksts

Grozijums

Ja pirmaja dala mineétas pamatnostadnes atskiras no Savieni-
bas un dalibvalstu interesem, Komisija var pienemt papildu
noradijumus dalibvalstim par to, kd un kad minetas
pamatnostadnes piemerot.

Grozijums Nr. 222

Regulas priekslikums

73. pants — 1. punkts

Komisijas ierosindtais teksts

1.  Komisija izveido, parvalda un uztur ES CIV platformu, lai
Savieniba veicinatu efektivu un lietderigu informacijas apmainu
par CIV darbibam, ka paredzéts 3aja regula.

Grozijums

1. Komisija izveido, parvalda un uztur ES CIV platformu, ar
kuru ta Savieniba veicina efektivu un lietderigu informacijas
apmainu, registraciju un glabasanu par CIV darbibam un
kritiski svarigu CIV piegadi Savieniba, ka paredzéts 3aja regula.

Grozijums Nr. 223

Regulas priekslikums

73. pants — 2. punkts

Komisijas ierosinatais teksts

2. Komisija izveido sabiedribai nozimigu datu kopsavilkumu
un apkopota un anonimizéta formata dara to publiski pieejamu
ES CIV platforma. ES CIV platforma nodrodina kanalu
ierobezotai informacijas un datu apmainai starp kompetentajam
iestadém un starp CIV struktiram un to attiecigajam
kompetentajam iestadem.

Grozijums

2. Komisija izveido sabiedribai nozimigu datu kopsavilkumu
un apkopota un anonimizéta formata dara to publiski pieejamu
ES CIV platforma. ES CIV platforma nodrosina kanalu
ierobezotai informacijas un datu apmainai starp kompetentajam
iestadém.

Grozijums Nr. 224

Regulas priekslikums

73. pants — 4. punkts

Komisijas ierosinatais teksts

4. Komisija saskana ar 77. pantu pienem delegétos aktus, ar
kuriem papildina $o regulu, nosakot tehniskas specifikacijas
attieciba uz ES CIV platformas izveidi, parvaldibu un uzturésanu.

Grozijums

4. Komisija saskana ar 77. pantu pienem delegétos aktus, ar
kuriem papildina $o regulu, nosakot tehniskas specifikacijas
attieciba uz ES CIV platformas izveidi, parvaldibu un uzturéanu
un paredzot piekluves tiesibas valstu kompetentajam iestadem
un Savienibas struktiiram un agentiiram, pamatojoties uz
kuram, tas varétu veikt savus uzdevumus, un minimalas
informacijas kategorijas, kas kopigojamas saskana ar $a panta
2. punktu.
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Grozijums Nr. 225

Regulas priekslikums

73. pants — 5.a punkts (jauns)

Komisijas ierosinatais teksts

Grozijums

5.a  Jo ipasi, lai noverstu piegades spriedzi un nodroSinatu
donoru un sanemeju drosibu, Komisija nodroSina, ka ES CIV
platforma ir sadarbspejiga ar citam esoSajam Savienibas
platformam, jo ipasi ar EMA Eiropas Zalu triikuma
uzraudzibas platformu, kas izveidota ar Eiropas Parlamenta
un Padomes Regulas (ES) 2022/123 (**) 13. pantu.

(**)  Eiropas Parlamenta un Padomes Regula (ES) 2022/123
(2022. gada 25. janvaris) par pastiprinatu Eiropas Zalu
agentiiras lomu attieciba uz zalem un mediciniskajam iericem
kriZgatavibas un kriZu parvareSanas konteksta (OV L 20,
31.1.2022,, 1. Ipp.).

Grozijums Nr. 226

Regulas priekslikums

74. pants — 2. punkts

Komisijas ierosinatais teksts

2. ES CIV platforma ari nodrosina dro$u vidi informacijas
apmainai starp kompetentajam iestadém un Komisiju, jo ipasi
attieciba uz NNN un atrajiem bridinajumiem. Ta arf nodrosina
publisku piekluvi informacijai par CIV struktiiru registracijas un
atlaujas statusu un norada piemérojamas pamatnostadnes, kas
jaievéro, lai nodrosinatu atbilstibu 56. un 59. panta noteiktajiem
tehniskajiem standartiem.

Grozijums

2. ES CIV platforma nodrosina ari drosu vidi informacijas
apmainai starp kompetentajam iestadém un kompetentajiem
Komisijas generaldirektoratiem, jo ipadi attieciba uz NNN,
atrajiem bridinajumiem un CIV piegades bridinajumiem, ka ari
starp kompetentajam iestadem un CKP, EMA un ECDC. Ta arl
nodrodina publisku piekluvi informacijai par CIV struktiru
registracijas un atlaujas statusu un norada piemérojamas
pamatnostadnes, kas jaievéro, lai nodro$inatu atbilstibu 56. un
59. panta noteiktajiem tehniskajiem standartiem.
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Grozijums Nr. 227
Regulas priekslikums
74. pants — 2.a punkts (jauns)

Komisijas ierosinatais teksts

Grozijums

2.a  ES CIV platforma ir ari galvenais starpnieks zinoSanai
par CIV deficitu un CIV parrobeZu pieprasijumiem. Valstu
iestades izdod un sagem bridinajumus par deficitu, kuru nevar
noverst dalibvalstu limeni, ka ari — CIV parrobeZu pieprasi-
jumus un var uz tiem reaget. Valsts iestades, biidamas
informetas par CIV pieejamibu valsti, ki minéts 34. panta
a) punktd, izmanto ES CIV platformu, lai zinotu par jebkuru
CIV deficitu, kas var izraisit ar sabiedribas veselibu saistitu
arkartas situdciju vai nopietnu nevelamu notikumu.

Grozijums Nr. 228
Regulas priekslikums
74. pants — 2.b punkts (jauns)

Komisijas ierosinatais teksts

Grozijums

2b  Ar CIV saistitas veselibas arkartas situdcija vai lai
noverstu potencialus apdraudejumus, bridingjumi, kas tiek
izdoti, izmantojot ES CIV platformu, lauj Komisijai, kompe-
tentajam iestadem un citam attiecigajam struktiram atri
apzinat $adu situaciju vai iespejamos apdraudejuma faktorus,
lai péc iespejas driz varetu rikoties, ka noteikts Regula (ES)
2022/2371.

Grozijums Nr. 229
Regulas priekslikums
74. pants — 2.c punkts (jauns)

Komisijas ierosindtais teksts

2.c  ES CIV platforma ievada datus par CIV kliniskajiem

pétijumiem un to rezultatiem, ka mineéts 36.a panta.
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Grozijums Nr. 230

Regulas priekslikums

74. pants — 3. punkts

Komisijas ierosinatais teksts

3. Komisija pienem istenoSanas aktus, ar ko nosaka ES CIV
platformas tehniskas specifikacijas, ieskaitot platformas funkci-
jas, katras 1. punktd uzskaititas personas pienakumus un
atbildibu, persondatu uzglabasanas periodus un tehniskos un
organizatoriskos pasakumus, lai garantetu apstradato person-
datu drosibu un drosumu.

Sos istenosanas aktus pienem saskand ar 79. panta 2. punktd
mineto parbaudes procediiru.

Grozijums

3. Noliika nodrosinat apstradato personas datu drosibu un
drosumu Komisija saskana ar 77. pantu pienem delegétos
aktus, ar kuriem ta papildina So regulu un panak ES CIV
platforma kopigoto datu vienveidibu, saderigumu un salidzi-
namibu, nosakot minetas platformas tehniskas specifikacijas,
ieskaitot platformas funkcijas, katras 1. punkta uzskaititas
personas pienakumus un atbildibu, persondatu uzglabasanas
periodus un tehniskos un organizatoriskos pasakumus, ar
kuriem garanté apstradato persondatu dro§ibu un drosumu.

Grozijums Nr. 231

Regulas priekslikums

75. pants — 1. punkts — a apakSpunkts

Komisijas ierosindtais teksts

a) persondatus saskana ar 76. pantu;

Grozijums

a) fiziskas personas attieciba uz persondatu apstradi saskana
ar 76. pantu;

Grozijums Nr. 232

Regulas priekslikums

75. pants — 3. punkts

Komisijas ierosindtais teksts

3. Sapanta 1. un 2. punkts neskar ne Komisijas, dalibvalstu
un kompetento iestazu tiesibas un pienadkumus attieciba uz
informacijas apmainu un bridindgjumu izplatiSanu, ne ar
personu pienakumu sniegt informaciju saskapa ar valsts
kriminaltiesibam.

Grozijums

3. Sapanta 1. un 2. punkts neskar ne Komisijas, dalibvalstu
un kompetento iestazu tiesibas un pienadkumus attieciba uz
informacijas apmainu un bridindjumu izplatiSanu, ne ar
personu pienakumu sniegt informaciju saskapa ar wvalsts
kriminaltiesbam vai citiem piemerojamajiem tiesibu aktiem,
tostarp saistiba ar piekluvi informacijai.
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Grozijums Nr. 234

Regulas priekslikums

76. pants — 3. punkts

Komisijas ierosinatais teksts

3. Persondatus, ieskaitot veselibas datus, kas vajadzigi, lai
piemérotu 35., 36., 41. un 47. pantu, 53. panta 1. punkta f) un
) apakspunktu, 53. panta 3. punktu un 58. panta 11., 13. un
14. punktu, apstrada tikai nolika nodrosinat CIV drosibu un
kvalitati un aizsargat attiecigos CIV donorus, CIV sanéméjus un
mediciniskas apauglosanas cela raditus pécnacgjus. Sie dati ir
tiesi saistiti ar attiecigo uzraudzibas darbibu un CIV darbibu
veiksanu un ir ierobezoti tiktal, ciktdl tas ir vajadzigi un
samérigi ar minéto nolaku.

Grozijums

3. Persondatus, ieskaitot veselibas datus, kas vajadzigi, lai
piemérotu 35., 36., 41. un 47. pantu, 53. panta 1. punkta f) un
) apak$punktu, 53. panta 3. punktu un 58. panta 11., 13. un
14. punktu, apstrada tikai nolika nodrosinat CIV drosibu un
kvalitati un aizsargat attiecigos CIV donorus, CIV sanémgjus un
mediciniskas apauglosanas cela raditus pécnacgjus. Sie dati ir
tiesi saistiti ar attiecigo uzraudzibas darbibu un CIV darbibu
veikSanu un ir ierobezoti, ciktal tas ir vajadzigs un ir samérigi ar
minéto noliku. Komisija var pienemt istenosanas aktus, ar
kuriem nosaka $adai apstradei nepiecieSamo personas datu
kategorijas.

Sos istenosanas aktus pienem saskand ar 79. panta 2. punkti
minéto parbaudes procediiru.

Grozijums Nr. 235

Regulas priekslikums

76. pants — 6. punkts

Komisijas ierosindtais teksts

6. Attieciba uz to atbildibu par persondatu apstradi, lai
izpilditu $aja regula noteiktos pienakumus, CIV struktiras un
dalibvalstu kompetentas iestades uzskata par parziniem, ka
definéts Regulas (ES) 2016/679 4. panta 7. punkta, un tiem ir
saisto$i minétas regulas noteikumi.

Grozijums

6. Attieciba uz to atbildibu par persondatu apstradi, lai
izpilditu $aja regula noteiktos pienakumus, CIV struktiiras un
dalibvalstu kompetentas iestades uzskata par parzigiem, ka
definéts Regulas (ES) 2016/679 4. panta 7. punktd, un tiem ir
saistosi minétas regulas noteikumi. Tie pasi noteikumi attiecas
uz jebkuru treSo personu, ar kuru CIV struktiira ir noslegusi
ligumu par persondatu apstradi. Sadu treso personu uzskata
par apstradataju, ka definets Regulas (ES) 2016/679 4. panta
8. punkta.

Grozijums Nr. 236

Regulas priekslikums

77. pants — 2. punkts

Komisijas ierosinatais teksts

2. Pilnvaras piepemt 28. panta 10. punktd, 42. panta
3. punkta, 53. panta 6. punkta, 58. panta 15. punkta, 69. panta
6. punkta, 73. panta 4. punkta un 76. panta 8. punkta minétos

delegetos aktus Komisijai pieskir uz nenoteiktu laiku no ... [OP:

ievietot datumu = §is regulas spéka stasanas diena].

Grozijums

2. Pilnvaras piepemt 28. panta 10. punktd, 42. panta
3. punkta, 53. panta 6. punkta, 56. panta 1. punkta, 58. panta
15. punkta, 62. panta 7. punktd, 67. panta 7. punkta, 69. panta
6. punktd, 73. panta 4. punktd, 74. panta 3. punktd un
76. panta 8. punkta minétos delegétos aktus Komisijai pieskir uz
nenoteiktu laiku, no §is regulas speka stasanas datuma.

ELL: http://data.europa.eu/eli/C/2024[1774/oj
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Grozijums Nr. 237

Regulas priekslikums

77. pants — 3. punkts

Komisijas ierosinatais teksts

3. Eiropas Parlaments vai Padome jebkura laika var atsaukt
28. panta 10. punkta, 42. panta 3. punkta, 53. panta 6. punkta,
58. panta 15. punkta, 69. panta 6. punkta, 73. panta 4. punkta
un 76. panta 8. punkta minéto pilnvaru delegéSanu. Ar lemumu
par atsaukSanu izbeidz taja noradito pilnvaru delegésanu.
Lémums stajas spéka nakamaja diena péc ta publicésanas
Eiropas Savienibas Oficialaja Véstnesi vai vélaka dien3, kas taja
noradita. Tas neskar jau spéka esoSos delegétos aktus.

Grozijums

3. Eiropas Parlaments vai Padome jebkura laika var atsaukt
28. panta 10. punkta, 42. panta 3. punkta, 53. panta 6. punkta,
56. panta 1. punkta, 58. panta 15. punktd, 62. panta 7. punkta,
67. panta 7. punkta, 69. panta 6. punkta, 73. panta 4. punkta,
74. panta 3. punkta un 76. panta 8. punkta minéto pilnvaru
delegésanu. Ar lemumu par atsaukanu izbeidz taja noradito
pilnvaru delegésanu. Lemums stajas speka nakamaja diena péc ta
publicéSanas Eiropas Savienibas Oficialaja Véstnesi vai velaka
diena, kas taja noradita. Tas neskar jau spéka esoSos delegétos
aktus.

Grozijums Nr. 238

Regulas priekslikums

84. pants - 1. dala

Komisijas ierosindtais teksts

Neskarot 87. panta minétos piemérosanas datumus un 3aja
nodala paredzétos parejas noteikumus, Komisija ir pilnvarota
pienemt 42. panta 3. punkta un 73. panta 4. punkta minétos
delegétos aktus un 26. panta 4. punktd, 43. panta 6. punkta,
44, panta 3. punktd, 46. panta 3. punkta, 67. panta 7. punkta
un 74. panta 3. punkta minétos Istenosanas aktus no ... [OP:
ievietot datumu = viena diena no $is regulas speka stasanas
dienas]. Sadus aktus pieméro no 87. panta 1. punkta otraja dala
noteiktas pieméroSanas dienas, neskarot nekadus parejas
noteikumus, kas paredzéti $aja nodala.

Grozijums

Neskarot 87. panta minétos piemérosanas datumus un 3aja
nodala paredzétos parejas noteikumus, Komisija ir pilnvarota
pienemt 42. panta 3. punktd, 67. panta 7. punkta, 73. panta
4. punktd un 74. panta 3. punkta minétos delegétos aktus un
26. panta 4. punkta, 43. panta 6. punktd, 44. panta 3. punkta,
44. panta 3. punkta un 46. panta 3. punkta minétos Istenosanas
aktus, sakot ar .. [OP: ievietot datumu = viena diena no $is
regulas speka stasanas dienas]. Sadus aktus pieméro, sakot ar
87. panta 1. punkta otraja dala noteikto pieméroSanas dienu,
neskarot nekadus parejas noteikumus, kas paredzéti $aja nodala.

Grozijums Nr. 239

Regulas priekslikums

86. pants - 1. dala

Komisijas ierosinatais teksts

Komisija lidz ... [OP: ievietot datumu = pieci gadi no $is regulas
piemérosanas dienas] novérté §is regulas piemérosanu, sagatavo
izvértéjuma zinojumu par progresu §is regulas mérku sasnieg-
$ana un iepazistina ar galvenajiem konstatéjumiem Eiropas
Parlamentu, Padomi, Eiropas Ekonomikas un socialo lietu
komiteju un Regionu komiteju.

Grozijums

Komisija lidz ... [OP: ievietot datumu = pieci gadi no $is regulas
piemérosanas dienas] novérté §is regulas piemérosanu, sagatavo
izvértéjuma zinojumu par progresu §is regulas mérku sasnieg-
§ana un iepazistina ar galvenajiem konstatéjumiem Eiropas
Parlamentu, Padomi, Eiropas Ekonomikas un socialo lietu
komiteju un Regionu komiteju. Minetaja zinojuma Komisija
apsver ari CIV ziedoSanas centrala registra izveides iespgjami-
bu un nepiecieSamibu to izveidot.
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Grozijums Nr. 240

Regulas priekslikums

86. pants - 3. dala

Komisijas ierosinatais teksts

Dalibvalstis sniedz Komisijai papildu informaciju, kas ir
vajadziga izvértéjuma zinojuma sagatavo$anai un samériga ar to.

Grozijums

Dalibvalstis sniedz Komisijai papildu informaciju, kas ir
vajadziga izvért§juma zinojuma sagatavoSanai un sameériga ar
to. Izvertgjuma zigojumam attieciga gadijuma pievieno
likumdosanas priekslikumu par grozijumiem $aja regula.

ELL: http://data.europa.eu/eli/C/2024[1774/oj
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