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Kopsavilkums

Eiropas Komisija 2025. gada 16. decembrT naca klaja ar priekslikumu Eiropas Biotehnologijas
aktam?, ar ko izveido pasakumu satvaru Eiropas Savienibas biotehnologijas un biorazo$anas
nozaru stiprind8anai un groza lielu dalu Eiropas Savienibas (ES) tiesibu aktu veselibas joma
(“priekslikums”).

EDAK un EDAU atbalsta priekSlikuma visparigo mérki veicinat ES konkurétspé&ju
biotehnologijas un biorazo$anas nozarés un risinat ar Klinisko parbauzu regulas (Regula (ES)
Nr. 536/2014 (“KPR”)) konsekventu piemérosanu saistitas konkrétas problémas, lai attiecigie
noteikumi tiktu pieméroti efektivi. Sie mérki saskan ar EDAK Helsinku pazinojumu, kura EDAK
apnémas uznemties iniciativas, kas veicina atbilstibu VDAR? un stiprina konsekvenci®. EDAK
un EDAU uzsver, ka ir svarigi, lai ierosinatie vienkarSojumi precizétu pienakumus un
nodroSinatu juridisko noteiktibu, vienlaikus saglabajot VDAR un ESDAR paredzéto augsto
aizsardzibas standartu ar veselibu saistitu personas datu apstrade.

Klinisko parbauzu regulas izmainas

EDAK un EDAU atbalsta priekslikuma mérki saskanot to, kd sponsoriem un pétniekiem EEZ
bdtu jaapstrada personas dati klinisko parbauzu konteksta. Saja saistiba EDAK un EDAU
atzinigi verté to, ka priekslikuma merkis ir izveidot vienu juridisko pamatu personas datu
apstradei, ko veic sponsori un pétnieki kithisko parbauzu konteksta. Tas palidzés novérst
pasreizéjo tiesiska regul&juma sadrumstalotibu un uzlabot juridisko skaidribu. Saja kopigaja
atzinuma EDAK un EDAU sniedz konkrétus ieteikumus par to, ka ierosinataja KPR 93. panta
1. un 2. punkta noteikto juridisko pienakumu apstradat personas datus padarit vél skaidraku
un paredzamaku.

EDAK un EDAU arT atzinigi verté to, ka ir ieviesti papildu aizsardzibas pasakumi, lai aizsargatu
personas, kuru personas dati tiks apstradati. Saja saistiba EDAK un EDAU sniedz vairakus
ieteikumus, ka nodroSinat lielaku juridisko noteiktibu un papildu aizsardzibas pasakumus datu
subjektu tiestbam un brivibam:

- sponsoru un pétnieku atziSana par parziniem. EDAK un EDAU atzinigi vérté to, ka
priekslikuma ir skaidri noteikti subjekti, kas darbojas k& parzini. Tomér tie iesaka precizét
sponsoru un pétnieku ka vienigo vai kopigo parzinu attiecigas lomas, nemot véera
apstrades nolukus, kas minéti ierosinataja KPR 93. panta 1. un 2. punkta,

- personas datu glabasanas laiks. EDAK un EDAU iesaka precizét, ka 25 gadu
minimalais glabasSanas laiks attiecas tikai uz personas datiem, kas ietverti kliniskas
parbaudes pamatlieta,

" Priek$likums Eiropas Parlamenta un Padomes regulai, ar ko izveido pasdkumu satvaru Savienibas biotehnologijas un
biorazoSanas nozaru stiprindSanai, it 1pasi veselibas joma, un groza Regulas (EK) Nr. 178/2002, (EK) Nr. 1394/2007, (ES)
Nr. 536/2014, (ES) 2019/6, (ES) 2024/795 un (ES) 2024/1938 (Eiropas Biotehnologijas akts) (COM(2025) 1022 final).

2 Eiropas Parlamenta un Padomes Regula (ES) 2016/679 (2016. gada 27. aprilis) par fizisku personu aizsardzibu attieciba uz
personas datu apstradi un $adu datu brivu apriti un ar ko atce| Direktivu 95/46/EK (Vispariga datu aizsardzibas regula) (OV
L 119, 4.5.2016., 1.-88. Ipp.).

3 EDAK pazinojums Helsinki Statement on enhanced clarity, support and engagement, A fundamental rights approach to
innovation and competitiveness, pienemts 2025. gada 2. jalija.
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turpmaka apstrade citu klinisko parbauzu vai zinatniskas pétniecibas noliikos.
EDAK un EDAU saprot, ka ierosindta KPR 93. panta 6. punkta mérkis bitu nodrosinat
Savienibas tiesibas juridisko pamatu turpmakai personas datu apstradei, ko veic tas pats
parzinis, un iesaka priekslikuma So mérki noradit skaidrak. EDAK un EDAU iesaka
precizét, ka ierosinatais KPR 93. panta 6. punkts nodro$inatu juridisko pamatu turpmakai
apstradei saskana ar VDAR 6. panta 1. punkta e) apakSpunktu (iznemot gadijumus, kad
klnisko parbauzu dati tiek turpmak apstradati saskana ar ierosinato KPR 93. panta 1. vai
2. punktu, jo tad tiktu piemérots VDAR 6. panta 1. punkta c) apakSpunkts). EDAK un
EDAU iesaka arT skaidrak precizét turpmakas apstrades nolUkus, ka arT attiecigos
aizsardzibas pasakumus,

pieméroti tehniski un organizatoriski pasakumi. EDAK un EDAU iesaka ierosinataja
KPR 93. panta 8. punkta prasit izmantot pseidonimizaciju, kad vien nav nepiecieSams
apstradat tieSi identificéjamus personas datus. Tie arT iesaka KPR [ pielikuma | dalas
D punkta minét visus tehniskos un organizatoriskos pasakumus, kas uzskaititi
priekSlikuma 151. apsvéruma pédéja teikuma.

Attieciba uz kompetento iestdzu un Komisijas iesp&amo piekluvi personas datiem, kas
paredzéta ierosinataja KPR 93. panta 3. punkta, EDAK un EDAU iesaka skaidri ierobezot
kompetento iestazu un Komisijas piekluvi kliniskas parbaudes dalibnieku personas datiem
l[dz tam, kas ir nepiecieSams to uzdevumu veikSanai, un noteikt, ka datiem pieklUst
pseidonimizéta formata, kad vien nav nepiecieSama piekluve tiesi identific€jamiem personas
datiem. Tie arT iesaka kada apsvéruma ieklaut tadu gadijumu piemérus, kad kompetentajam
iestadem vai Komisijai var bat vajadziga piekluve personas datiem, lai tas varétu veikt savus
uzdevumus.

EDAK un EDAU sniedz arT vairakus ieteikumus par citiem ierosinatajiem Klinisko parbauzu
regulas grozijumiem:

ierosinataja KPR 7. panta 1. punkta d) apakSpunkta minétas prasibas, kas saistitas
ar VDAR ievéroSanas parbaudi. Lai visas dalibvalstis vél vairak saskanotu proceddru,
saskana ar kuru tiek novértéta klinisko parbauzu atbilstiba VDAR, EDAK un EDAU aicina
likumdevéjus apsvert iespéju skaidri uzdot EDAK pienemt noradijumus par to, k& sadi
novértéjumi bitu javeic,

informéta piekriSana un iespéja to sniegt ar elektroniskiem lidzekliem saskana ar
Regulu (ES) Nr. 910/2014 vai lidzvertigiem standartiem. EDAK un EDAU iesaka
precizét, ka Eiropas digitalas identitates maka izmantoSana ir brivpratiga un informétu
piekriSanu joprojam var sniegt, izmantojot citus pastavoSus identifikacijas un
autentifikacijas lidzeklus,

iespéja ES Ihmeni izveidot “regulativas smilSkastes” kliniskajam parbaudem. EDAK
un EDAU atgadina, ka VDAR un ESDAR turpinas bat pilniba piemérojamas, un iesaka
Komisijas TstenoSanas aktad noteikt attiecigo juridisko pamatu, ka ari VDAR 9. panta
2. punkta paredzéto atkapi, kas bdatu piemérojami Sis “smilSkastes” konteksta veiktajai
apstradei. Turklat bdtu jaatgadina arm EDAK un EDAU padomdevéja loma datu
aizsardzibas aspektu konsekvences nodrosindSana un 3o “regulativo smilSkastu”
parraudziba,

tadu pienakumu ievieSana, kas sponsoriem jaievéro, ja tie plano izmantot Ml
modelus vai Ml sistémas kliniskas parbaudes konteksta. EDAK un EDAU iesaka
precizét, ka Sie pienakumi tiks piemeéroti papildus pienakumiem, kas jau ir piemérojami
saskana ar Ml aktu. Turklat tie iesaka noteikt Eiropas Zalu agentdrai (EMA) pienakumu
sadarboties ar EDAK attiecigu noradijumu izstrade, ciktal tie attiecas uz personas datu
aizsardzibu.
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Izmainas, kas saistitas ar maksligo intelektu un datiem ka biotehnologijas iespéjotajiem

EDAK un EDAU atzinigi verté EMA iespéju apspriesties ar citam attiecigam valsts un Eiropas
[Tmena iestadém, lai izstradatu un atjauninatu nesaistoSus noradijumus par tadu sistému
ievieSanu un izmantoSanu zalu izstrades aprites cikla, kuru pamatad ir progresivas
tehnologijas, to skaitd MI. Saja saistibd EMA var apspriesties ar EDAK, lai nodro$inatu $o
noradijumu atbilstibu datu aizsardzibas tiestbu aktiem.

Lidziga karta Komisijai vai valsts liment izraudzitajai iestadei, kad tas novéerté, vai veselibas
biotehnologijas lielas ietekmes stratégiskie projekti atbilst attiecigajiem tiesibu aktiem,
attieciga gadijuma bdtu jaapspriezas ar saskana ar VDAR izveidotajam uzraudzibas
iestadem, ja minétie projekti ietver personas datu apstradi.

Turklat attieciba uz veselibas biotehnologijas lielas ietekmes stratégiskajiem projektiem
biotehnologijas datu kvalitates akseleratoru veida EDAK un EDAU atzinigi vérté to, ka
personas datu apstrades kartiba tiktu noteikta Komisijas Tsteno8anas aktos, tomér kopigaja
atzinuma ir ieklauti vairaki ieteikumi, k& nodrosinat juridisko noteiktibu un $adas apstrades
likumibu.

Izmainas, kas saistitas ar jauniem veselibas biotehnologijas produktiem paredzétiem
requlativajiem instrumentiem, Partikas aprites tiesibu aktu requlu un Regulu (ES)
2024/1938

EDAK un EDAU saprot, ka priekSlikuma nav skaidri paredzéta personas datu apstrade
saistiba ar i) “regulativajam smilSkastém” tada veselibas biotehnologijas produkta testésanai
un izstradei, uz kuru neattiecas citas Savienibas veselibas nozares tiesibu aktos paredzétas
‘regulativas smilSkastes”, ii) konkrétu ar partiku saistitu inovaciju “regulativajam smilSkastém”
un iii) “regulativajam smildkastém” inovativu produktu, pakalpojumu, procesu vai vielu
izstradei un testéSanai cilvéku izcelsmes vielu (SoHO) joma un tapéc ta mérkis nav nodroSinat
juridisko pamatu personas datu apstradei minétajos kontekstos. Visai personas datu
apstradei, kas notiktu minétajos kontekstos, bitu nepiecieSams derigs juridiskais pamats
saskana ar VDAR.

Izmainas, kas saistitas ar bioaizsardzibu un biotehnologijas launpratigas izmanto$anas
novérsanu

Attieciba uz pamatotas vajadzibas péc bazas raisoSiem biotehnologijas produktiem parbaudi
EDAK un EDAU iesaka noteikt datus, kas vajadzigi potenciala klienta identitates pieradisanai,
un precizét jédzienu “attiecigie faktori’, kas minéts aizdomigu darijjumu, par kuriem
ekonomikas operatoriem ir jazino valstu kontaktpunktiem, definicija.
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Eiropas Datu aizsardzibas kolégija un Eiropas Datu aizsardzibas
uzraudzitajs,

nemot véra 42. panta 2. punktu Regula (ES) 2018/1725 (2018. gada 23. oktobris) par fizisku
personu aizsardzibu attieciba uz personas datu apstradi Savienibas iestadés, struktiras,
birojos un agentdras un par $§adu datu brivu apriti un ar ko atce| Regulu (EK) Nr. 45/2001 un
Lémumu Nr. 1247/2002/EK*,

ir pienémusi $adu kopigo atzinumu.
1. VISPARIGA INFORMACIJA

Eiropas Komisija (“Komisija”) 2025. gada 16. decembrT naca klaja ar priekslikumu regulai, ar
ko izveido pasakumu satvaru Savienibas biotehnologijas un biorazo$anas nozaru
stiprinasanai, it TpasSi veselibas joma, un groza Regulas (EK) Nr.178/2002, (EK)
Nr. 1394/2007, (ES) Nr. 536/2014, (ES) 2019/6, (ES) 2024/795 un (ES) 2024/1938 (“Eiropas
Biotehnologijas akts” jeb “priekslikums”). 2025. gada 18. decembri Komisija oficiali apspriedas
ar EDAK un EDAU saskana ar Regulas (ES) 2018/1725 (“ESDAR”) 42. panta 2. punktu.

biotehnologijas nozares konkurétspéjas stiprinaSanai, un ii) radit nepiecieSamos apstaklus
biotehnologijas inovaciju, produktu un pakalpojumu izstradei un savlaicigai laiSanai Eiropas
Savientbas (“ES”) tirga, iii) vienlaikus saglabajot augstus droSuma standartus. Sajos nolikos
ar priekslikumu ir noteikti pasakumi, kas stiprina ES biotehnologijas nozari, izveidojot ES
stratégiskos projektus, uzlabojot piekluvi ES investicijam, veicinot maksliga intelekta (“MI”)
izmantoSanu biotehnologiju un veselibas apripes tehnologiju razo$ana, novérsot
biotehnologijas launpratigu izmanto$anu, uzlabojot bioaizsardzibu un atjauninot ES tiesibu
aktus tadas jomas ka kliniskas parbaudes, veterinaras zales un partikas un baribas
nekaitigums®.

Sa kopiga atzinuma meérkis nav novértét visus ierosinatos grozijumus, bet gan pieveérsties
visbitiskakajiem priekSlikuma aspektiem, kas ir 1pasi svarigi personu tiestbu un brivibu
aizsardzibai personas datu apstrades konteksta.

40V L 295, 21.11.2018., 39.-98. Ipp.
5 Sk. COM(2025) 1022 final/2, priek$likumam pievienota paskaidrojuma raksta 10. un 11. Ipp.
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2. VISPARIGAS PIEZIMES

EDAK un EDAU atzinigi vérté priekSlikuma mérkus padarit ES biotehnologijas un
biorazo$anas nozares konkurétspéjigakas, jo Tpasi attieciba uz veselibas biotehnologiju,
samazinot piemérojama ES tiesiska reguléjuma sadrumstalotibu un sarezgitibu un veicinot
maksliga intelekta un datu atbildigu izmanto$anu veselibas nozaréé. Sie mérki saskan ar
Helsinku pazinojuma pausto EDAK apnems$anos uznemties iniciativas, lai atvieglotu VDAR
ievéroSanu un stiprinatu konsekvenci’ nolika spécinat atbildigu inovaciju un pastiprinat
konkurétspéju Eiropa.

Konkrétak, EDAK un EDAU atbalsta priekSlikuma mérki saskanot to, ka sponsoriem un
pétniekiem EEZ bitu jaapstrada personas dati saistiba ar kliniskajam parbaudém Regulas
(ES) Nr. 536/20148 (“Klinisko parbauzu regula” jeb “KNR”) konteksta saskana ar Visparigo
datu aizsardzibas regulu (“VDAR”)®. Priek$likuma mérkis ir novérst dazadas ES dalibvalstis
pastavosa klinisko parbauzu reguléjuma sadrumstalotibu.

EDAK un EDAU atZzist, ka ir svarigi nodrosinat kliniskajam parbaudém labvéligu regulativo
vidi, lai paatrinatu jaunu zalu piekluvi tirgum. Taja pasa laika tie uzsver, ka vienkarSoSanas
mérkiem, ko ar priekSlikumu paredzéts sasniegt, nevajadzétu pazeminat klinisko parbauzu
dalibnieku pamattiesibu uz personas datu aizsardzibu aizsardzibas Iimeni, nemot véra, ka
personas dati, ko parasti apstrada klinisko parbauzu laika, ir Tpasi sensitivi'°.

EDAK un EDAU norada, ka vairakos priekslikuma noteikumos ir minéta nepiecieSamiba
nodrosinat, ka priekslikums tiek piemérots saskanigi ar Regulu (ES) 2024/1689"" (“MI akts”)"2.
Lai gan priekslikuma ir noradits, ka tas tiktu piemérots, neskarot Ml aktu'3, EDAK un EDAU
iesaka priekslikuma sikak paskaidrot, cik liela méra priekSlikuma noteikumi, kas saistiti ar
pétniecibas darbibam, mijiedarbotos ar Ml aktu, nemot véra, ka M| akts neattiecas uz
pétniecibas, testéSanas vai izstrades darbibam, kas saistitas ar Ml sistémam vai Ml modeliem
un tiek veiktas pirms to laiSanas tirgl vai nodo$anas ekspluatacija 4.

3. GROZIJUMI REGULA (ES) NR. 536/2014 (“KLINISKO
PARBAUZU REGULA” JEB “KPR”) (PRIEKSLIKUMA
58. PANTS)

6 Sk. COM(2025) 1022 final/2, priekslikumam pievienota paskaidrojuma raksta 1., 3. un 10. Ipp.

" EDAK pazinojums Helsinki Statement on enhanced clarity, support and engagement, A fundamental rights approach to
innovation and competitiveness, pienemts 2025. gada 2. jdlija.

8 Eiropas Parlamenta un Padomes Regula (ES) Nr. 536/2014 (2014. gada 16. aprilis) par cilvékiem paredzétu zalu kiiniskajam
parbaudém un ar ko atce| Direktivu 2001/20/EK (OV L 158, 27.5.2014., 1.-76. Ipp.).

% Eiropas Parlamenta un Padomes Regula (ES) 2016/679 (2016. gada 27. aprilis) par fizisku personu aizsardzibu attieciba uz
personas datu apstradi un $adu datu brivu apriti un ar ko atce| Direktivu 95/46/EK (Vispariga datu aizsardzibas regula) (OV
L 119, 4.5.2016., 1.-88. Ipp.). Attieciba uz personas datu apstradi, ko veic saskana ar spéka esoso Klinisko parbauzu regulu, sk.
EDAK Atzinumu 3/2019 attieciba uz jautdjumiem un atbildém par mijiedarbibu starp Klinisko parbauzu regulu (KPR) un
Visparig[o] datu aizsardzibas regul[u] (VDAR) (70. panta 1. punkta b) apakSpunktu), pienemts 2019. gada 23. janvart.

'° To vida ir veselibas dati un genétiskie dati, kas saskana ar VDAR 9. panta 1. punktu tiek uzskatiti par Tpasu kategoriju datiem
un tapéc tiek pastiprinati aizsargati.

" Eiropas Parlamenta un Padomes Regula (ES) 2024/1689 (2024. gada 13. jinijs), ar ko nosaka saskanotas normas maksliga
intelekta joma un groza Regulas (EK) Nr. 300/2008, (ES) Nr. 167/2013, (ES) Nr. 168/2013, (ES) 2018/858, (ES) 2018/1139 un
(ES) 2019/2144 un Direktivas 2014/90/ES, (ES) 2016/797 un (ES) 2020/1828 (Maksliga intelekta akts) (OV L, 2024/1689,
12.7.2024., ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2024/1689/0j).

12 Sk., pieméram, priekslikuma 31. panta 1. punktu, 32. panta 1. punkta a) apak$punktu un 58. panta 24. punktu (KPR 27.d panta
2. punkts).

'3 Sk. priekslikuma 1. panta 6. punktu un 9. apsvérumu.

4 Ml akta 2. panta 8. punkts.
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10.

11.

12.

3.1. KPR 93. panta (“Datu aizsardziba”) grozijumi

3.1.1. Juridiskais pamats saskana ar VDAR 6. pantu un VDAR 9. panta 2. punkta
i) un j) apaksSpunkta piemérosana (ierosinatais KPR 93. panta 1. un 2. punkts)

EDAK un EDAU atbalsta ierosinato KPR 93. panta 1. un 2. punktu, kuru mérkis ir noteikt
juridisku pienakumu VDAR 6. panta 1. punkta c) apakSpunkta nozimé attieciba uz personas
datu apstradi, ko veic sponsori un pétnieki minétajos noteikumos uzskaititajos noldkos. Sie
punkti uzlabotu saskanotibu un juridisko noteiktibu, jo pétnieki un sponsori personas datu
apstradei $ajos nolUkos varétu balstities uz vienu juridisko pamatu — VDAR 6. panta 1. punkta
c) apaks$punktu’®.

EDAK un EDAU norada, ka saskana ar VDAR 6. panta 3. punktu apstrades nolUks ir noteikts
KPR normativajos noteikumos. Turklat priekslikuma 151. apsvéruma ir noteikts sabiedribas
intereSu mérkis, kads ir ierosinataja KPR 93. panta 1. un 2. punkta noteiktajiem pienakumiem,
proti, “nodrosinat zalu droSumu un iedarbigumu”. EDAK un EDAU ari atgadina, ka pirms
atlaujas pieskirSanas kliniskas parbaudes protokols, kas noteikts KPR | pielikuma | dalas
D punkta, tiek novertéts, tostarp tiek parbaudita ta atbilstiba VDAR'. Péc $is atlaujas
sanem$anas sponsoram un pétniekam saskand ar ierosindto KPR 93. panta 1. punkta
b) apakSpunktu un 93. panta 2. punkta a) apakSpunktu bGtu skaidri noteikts pienakums
nodrosinat, ka kliniska parbaude tiek veikta saskana ar protokolu, kam atlauju pieskirusas
valsts kompetentas iestades saskana ar KPR | pielikuma | dalas D punktu. Visbeidzot, EDAK
un EDAU atzinigi vérté to, ka ierosinataja KPR 93. panta 8. punkta ir ieviesti papildu
aizsardzibas pasakumi'?, kuru mérkis ir nodrosinat, ka fiziskdm personam, kuru personas dati
tiek skarti, ir pietiekamas garantijas, ka vinu dati tiks iedarbigi aizsargati pret |aunpratigas
izmantosanas risku.

Tomér EDAK un EDAU uzskata, ka bGtu javeic vairaki uzlabojumi, lai ierosinataja KPR
93. panta 1. un 2. punkta paredzéto juridisko pienakumu apstradat personas datus padarttu
skaidraku un paredzamaku8.

Pirmkart, EDAK un EDAU iesaka grozit ierosindto KPR 93. panta 1. un 2. punktu, tajos
noradot, ka pétniekiem un sponsoriem ir jaapstrada personas dati, “ja $ada apstrade ir
nepiecieSama” minétajos punktos uzskaititajos noltkos. Papildus tam EDAK un EDAU iesaka
ierosinataja KPR 93. panta 1. un 2. punkta ieklautajam sarakstam pievienot apstradi, ko
sponsori un vajadzibas gadijuma pétnieki veic, lai monitorétu kiinisko parbaudi saskana ar
KPR 48. pantu.

Runajot tieSi par KPR 93. panta 1. punkta b) apakSpunkta un 2. punkta a) apakSpunkta minéto
noliiku, EDAK un EDAU iesaka aizstat vardus “pétniecisku darbibu veik$anai” ar vardiem
“zinatniskas pétniecibas veik$anai”, lai tos saskanotu ar VDAR izmantoto terminologiju.

'8 Attiectba uz juridiskajiem pamatiem personas datu apstradei, ko veic saskana ar spéka eso$o Kilinisko parbauzu regulu, sk.
EDAK Atzinumu 3/2019 attieciba uz jautdjumiem un atbildém par mijiedarbibu starp Klinisko parbauzu regulu (KPR) un
Visparig[o] datu aizsardzibas regul[u] (VDAR) (70. panta 1. punkta b) apakSpunktu), pienemts 2019. gada 23. janvart.

6 KPR 7. panta 1. punkta d) apakSpunkts.

" Tie ietver ierosinataja KPR 93. panta 5. punkta noteikto glabasanas laiku un ierosinataja KPR 93. panta 8. punkta noteiktos
tehniskos un organizatoriskos pasakumus. Sk. EDAK un EDAU ieteikumus par Siem noteikumiem turpmak 3.1.4. un 3.1.6. iedala.
'8 Saskana ar VDAR 41. apsvérumu juridiskajam pamatam, kas nosaka likumigu apstrades pamatu saskana ar VDAR 6. panta
1. punkta c) un e) apakSpunktu, vajadzétu bit skaidram un precizam un personam, uz kuram tas attiecas, vajadzétu spét
paredzét ta pieméro$anu. ST prasiba izriet ari no Eiropas Savienibas Pamattiesibu hartas 52. panta 1. punkta, saskana ar kuru
visos tiesibu aktos, kas ietver iejaukSanos Hartas 7. un 8. panta garantétajas pamattiesibas, ir janosaka skaidri un precizi
noteikumi, kas reglamenté attiecigd pasakuma tvérumu un pieméroSanu un nosaka minimalos aizsardzibas pasakumus, lai
personam, kuru personas dati tiek skarti, batu pietiekamas garantijas, ka vinu dati tiks iedarbigi aizsargati pret launpratigas
izmanto$anas risku. Saja saistiba sk. Tiesas 2022. gada 1. augusta spriedumu OT/Vyriausioji tarnybinés etikos komisija, C-
184/20, ECLI:EU:C:2022:601, 69. punktu.
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13.

14.

15.

16.

Turklat ierosinataja KPR 93. panta 1. punkta b) apakSpunkta un 2. punkta a) apakSpunkta ir
atsauce uz “protokolu, ko valstu kompetentas iestades atlavuSas saskana ar | pielikuma
| dalas D punktu”. éajé saistiba EDAK un EDAU norada, ka minéta KPR pielikuma | dalas
D punkta ak) apak3punkta ir minéts “apraksts par kartibu, kada tiks nodroSinata atbilstiba
piemérojamajiem personas datu aizsardzibas noteikumiem”. EDAK un EDAU uzskata, ka
minétaja apraksta butu jaieklauj elementi, kas nosaka to apstrades darbibu tvérumu, kuras
sponsoriem un pétniekiem javeic, kad tie 1steno zinatnisko pétniecibu saskana ar KPR
| pielikuma | dalas D punktd aprakstito protokolu. Tie citu starpa ir apstrades darbibas,
personas datu kategorijas '® un to apstrades nepiecieSamiba, attiecigo datu subjektu
kategorijas, subjekti, kam personas dati var tikt izpausti, un noltki, kados tie var tikt izpausti,
ka arT 80 personas datu glabasanas laiks.

Turklat, ta ka personas datu apstrade, ko veic saskana ar ierosinato KPR 93. panta 1. un
2. punktu, balstitos uz VDAR 6. panta 1. punkta c) apak$punktu, EDAK un EDAU aicina
likumdeveéjus apdomat 8a juridiska pamata ietekmi uz datu subjektu tiesibam. EDAK un EDAU
jo Tpasi norada, ka ar priekslikumu tiktu svitrots speka eso$a KPR 28. panta 3. punkta pédgjais
teikums, kura teikts, ka “informétas piekriSanas atsaukS$8ana neietekmé jau veiktus pasakumus
un datu izmantodanu, kuri ieguti, pamatojoties uz informétu piekri8anu pirms tas
atsaukSanas”. EDAK un EDAU iesaka KPR 28. panta noteikt nosacijumus, saskana ar kuriem
personas datus, kas iegti pirms informétas piekriSanas atsauk$anas, drikst turpinat izmantot
un tie neietekmétu jau veiktds zinatniskas pétniecibas rezultatus. Turklat, ja parziniem,
neraugoties uz $adu atsauksanu, ir jaglaba personas dati, EDAK un EDAU iesaka paredzét
papildu aizsardzibas pasakumus dalibnieku tiestbu un brivibu aizsardzibai?°. Tads pats
precizéjums un papildu aizsardzibas pasakumi bitu vajadzigi attieciba uz gadijumiem, kad
dalibnieki pasi nav sniegusi informétu piekriSanu, pieméram, ja tie ir dalibnieki, kuri nespé;j
sniegt informétu piekriSanu (KPR 29. pants), ricibnespéjigas pétamas personas (KPR
31. pants), nepilngadigas personas (KPR 32. pants) vai pétamas personas, kas ieklautas
kitniskaja parbaudé arkartas situacijas (KPR 35. pants).

Visbeidzot, EDAK un EDAU atgadina, ka tad, ja ES vai dalibvalsts tiesibu aktos ir paredzéta
Tpasu kategoriju personas datu apstrade, tiem ir janodroSina, ka ir izpilditi VDAR 9. panta
izklastitie nosacijumi. Saja saistba EDAK un EDAU atzinigi vérté priekslikuma
151. apsvérumu, kura ir minéta VDAR 9. panta 2. punkta i) un j) apak8punkta piemérosana
Tpasu kategoriju personas datu apstradei kitnisko parbauzu konteksta. EDAK un EDAU no $a
apsvéruma ari saprot, ka ierosinatd KPR 93. panta 8. punkta mérkis ir nodrosinat aizsardzibas
pasakumus, lai varétu balstities uz VDAR 9. panta 2. punkta i) un j) apakSpunktu, un tapéc
atsaucas uz ieteikumiem, kas par minéto noteikumu sniegti turpmak 3.1.6. iedala.

3.1.2. Personas datu kopigosana ar kompetentajam iestadem un Komisiju
(ierosinatais KPR 93. panta 3. punkts)

lerosinatais KPR 93. panta 3. punkts attiecas uz gadijumiem, kad sponsoriem un pétniekiem
personas dati, ieskaitot genétiskos datus vai veselibas datus, ir jadara pieejami dalibvalstu
kompetentajam iestadém uzraudzibas (arT inspekciju) veikSanai saskana ar KPR 78. pantu un
Komisijai kontroles veikSanai saskana ar KPR 79. pantu. Turklat EDAK un EDAU norada, ka
ir veikti grozijumi art KPR 78. un 79. pantd, lai sikak noteiktu uzdevumus, kas dalibvalstu
kompetentajam iestadém un Komisijai javeic minéto inspekciju un kontrolu ietvaros.

'® Saskana ar priekslikuma 151. apsvérumu “personas datu kategorijas, kas javac un jaapstrada saistiba ar konkrétu klinisko
parbaudi, bitu japrecizé apstiprinataja protokolad”. Tomér 1 prasiba nav atspogulota elementos, kas jaieklauj protokola saskana
ar KPR | pielikuma | dalas D punktu.

2 pPieméram, nosakot parziniem piendkumu paskaidrot iemeslus, kapéc tiek glabati dalibnieka personas dati, kaut arf dalibnieka
informéta piekriSana piedalities kliniskaja parbaudé ir atsaukta.
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17.

18.

19.

20.

21.

22.

23.

Nemot véra datu minimizéSanas principu, EDAK un EDAU norada, ka KPR ievéroSanas
uzraudzibas nolikos ne vienmér var bit vajadzigs apstradat personas datus. Tapéc EDAK
un EDAU iesaka precizét, ka dalibvalstu kompetentajam iestadém vai Komisijai batu japieklast
kitnisko parbauzu dalibnieku personas datiem tikai tiktal, ciktal tas ir nepieciedams to
uzdevumu veik$anai, un ka personas dati bitu jakopigo pseidonimizéta formata, kad vien nav
nepiecieSama piekluve tiesi identificéjamiem personas datiem?'. EDAK un EDAU arT iesaka
kada apsvéruma ieklaut tadu gadijumu piemérus, kad dalibvalstu kompetentajam iestadem
vai Komisijai var but vajadziga piekluve personas datiem, lai tds varétu veikt savus
uzdevumus.

3.1.3. Sponsoru un pétnieku atziSana par parziniem saskana ar VDAR 4. panta
7. punktu (ierosinatais KPR 93. panta 4. punkts)

Saskana ar ierosinato KPR 93. panta 4. punktu sponsori un pétnieki batu parzini VDAR
4. panta 7. punkta nozimeé “[a]ttieciba uz tadu datu apstrades novértéSanu, kuru rezultata tiek
atlauti [KPR 93. panta] minétie klinisko parbauzu pieteikumi un darbibas”.

EDAK un EDAU atgadina, ka VDAR 4. panta 7. punkta ir noteikts, ka tad, ja apstrades nollikus
un lidzeklus nosaka ar Savienibas vai dalibvalsts tiesibu aktiem, parzini vai ta iecelSanas
konkrétos kritérijus var noteikt minétajos tiesibu aktos.

Saskana ar Eiropas Savienibas Tiesas (“EST”) judikatdru, ja ar tiesibu aktu kads subjekts ir
izraudzits par parzini, apstrades noltki un Iidzekli ar So tiesibu aktu var bat noteikti netiesi, ja
vien ST noteikSana pietiekami skaidri izriet no minétajam subjektam pieskirtas lomas,
uzdevuma un pilnvaram. Sis nosacijums ir izpildits, ja Sie noldki un ltdzekli batiba izriet no
tiestbu normam, kas reglamenté attieciga subjekta darbibu?2.

Saja saistiba EDAK un EDAU atzinigi vérté to, ka subjekti, kas darbojas ka parzini, ir noteikti
tiesSi priekslikuma normativaja dala.

EDAK un EDAU saprot, ka ierosinatad KPR 93. panta 4. punkta mérkis ir iecelt sponsorus un
pétniekus par parziniem attieciba uz visam apstrades darbibam, kas minétas ierosinataja KPR
93. panta. EDAK un EDAU arT norada, ka noldki, kddos sponsoriem un pétniekiem ir
jaapstrada personas dati saskana ar ierosinato KPR 93. panta 1. un 2. punktu, ievérojami
parklajas. Tomeér ierosinataja KPR 93. panta 4. punkta nav precizéts, vai sponsori un pétnieki
attieciba uz STim apstrades darbibam ir uzskatami par neatkarigiem parziniem vai kopigiem
parziniem.

Nemot vera iepriek§ minéto, EDAK un EDAU iesaka precizét sponsoru un pétnieku ka vienigo
vai kopigo parzinu attiecigas lomas, lai viestu skaidribu par uzdevumiem, kas tiem japilda, lai
ievérotu tiem VDAR noteiktos pienakumus attieciba uz ierosinataja KPR 93. panta 1. un
2. punkta minétajiem apstrades noltkiem. Ciktal sponsori un pétnieki kopigi nosaka apstrades
nolikus un ITdzeklus, tie batu jauzskata par kopigiem parziniem?®. Tapat EDAK un EDAU
iesaka ierosinataja KPR 93. panta 4. punkta precizét, ka KPR 72.pantd paredzétie
[[dzsponsori bltu jauzskata par kopigiem parziniem. So pienakumu noteik$ana tiesibu aktos
nodroSinatu lielaku juridisko noteiktibu (ITdz)sponsoriem un pétniekiem, ka art datu subjektiem
vinu tiesibu istenosana.

21 Saja saistiba sk. 2025. gada 16. janvari pienemtas EDAK Pamatnostadnes 01/2025 par pseidonimizaciju (sabiedriskajai
apsprieSanai paredzéto versiju), 36. punktu.

2 Sk. Tiesas 2025.gada 27.februara spriedumu Amt der Tiroler Landesregierung/Datenschutzbehérde, C-638/23,
ECLI:EU:C:2025:127, 28. un 37. punktu, un Tiesas 2024. gada 11. janvara spriedumu Etat belge/Autorité de protection des
données, C-231/22, ECLI:EU:C:2024:7, 30. punktu.

23 Saskana ar VDAR 4. panta 7. punktu un 26. pantu. Sk. arf 2021. gada 7. jilija pienemtas EDAK Pamatnostadnes 07/2020 par
parzina un apstradataja jedzieniem VDAR (versija 2.1), 3. iedalu.
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24.

25.

26.

27.

28.

EDAK un EDAU art norada, ka sponsori un pétnieki ir jaizraugas par parziniem “attieciba uz
tadu datu apstrades novértéSanu, kuru rezultata tiek atlauti (..) klinisko parbauzu pieteikumi”.
Tomeér nav skaidrs, uz kuram apstrades darbibam ierosinata KPR 93. panta 4. punkta pirmais
teikums attiecas. Tapéc EDAK un EDAU iesaka sikak precizét, kas ir ierosinataja KPR
93. panta 4. punkta minéta “apstrades novértéSana”, lai labak identificétu apstrades darbibas,
attieciba uz kuram sponsori un pétnieki batu parzini.

Visbeidzot, EDAK un EDAU norada, ka termins “pétnieks” KPR 2. panta 15. punkta ir definéts
ka “persona, kas kliniskas parbaudes norises vieta ir atbildiga par ta[s] veikSanu”?*. Praksé
pétnieki parasti ir arsti vai citi medicinas darbinieki, kas darbojas kliniskas parbaudes norises
vietas paklautiba. To atziSana par parziniem padaritu tos tieSi atbildigus par VDAR
ievéroSanu. Tapéc EDAK un EDAU aicina likumdevéjus apdomat iespé&ju Sis lomas un
piendkumus pieskirt organizacijai (. i., kliniskds parbaudes norises vietai), kurd galvenais
pétnieks vai attieciga gadijuma pétnieks veic klinisko parbaudi?®.

3.1.4. Personas datu, ari genétisko datu vai veselibas datu, glabasanas laiks
(ierosinatais KPR 93. panta 5. punkts)

lerosinataja KPR 93. panta 5. punkta ir noteikts, ka personas datus, to skaita genétiskos datus
vai veselibas datus, glaba tik ilgi, cik prasits KPR 58. panta, un saskana ar taja izklastitajiem
nosacijumiem?é. Lai nodrosinatu skaidribu un juridisko noteiktibu, EDAK un EDAU iesaka
skaidri precizét, ka Sis noteikums (un tatad KPR 58. panta paredzétais 25 gadu minimalais
glabaSanas laiks) attiecas tikai uz personas datiem, kas ietverti kiiniskas parbaudes
pamatlieta, nevis uz visiem personas datiem, kas apstradati saistiba ar klinisko parbaudi.

Papildus tam EDAK un EDAU norada, ka KPR 58. panta ir noteikts, ka kltniskas parbaudes
pamatlietas saturu arhivé “vismaz uz 25 gadiem”. Saja saistiba EDAK un EDAU atgadina, ka
parziniem batu jasniedz informacija par laikposmu, cik ilgi personas dati tiks glabati, vai, ja tas
nav iespéjams, par kritérijiem, kas izmantoti minéta laikposma noteikSanai, un ka péc $a
25 gadu termina personas dati batu jaglaba ne ilgak, ka nepiecieSams nolikiem, kados tos
apstrada?’.

3.1.5. Turpmaka apstrade citu klinisko parbauzu vai zinatniskas pétniecibas
nolukos (ierosinatais KPR 93. panta 6. punkts)

lerosinataja KPR 93. panta 6. punkta ir noteikts, ka personas datus, kas savakti un apstradati
saskana ar KPR, “tas pats parzinis var turpmak apstradat citu saskana ar [KPR] veiktu klinisko
parbauzu vajadzibam vai zinatniskai pétniecibai ar mérki aizsargat sabiedribas veselibu,
uzlabot veselibas apripes standartu un veicinat Eiropas mediciniskas pétniecibas inovacijas
sp€jas”.

24 &7 definicija ar priekslikumu nav grozita.

%2021. gada 7. julija piepemtas EDAK Pamatnostadnes 07/2020 par parzina un apstradatéja jedzieniem VDAR, versija 2.1,
2.1.1. iedala. EDAK un EDAU aicina likumdevéjus gadijuma, ja parzina loma tiktu pieskirta kliniskas parbaudes norises vietai,
atspogulot $Ts izmainas ierosinataja KPR 93. panta.

% KPR 58. pants (“Kliniskas parbaudes pamatlietas arhivé$ana”) ar priek3likumu nav grozits, un ta teksts ir $ads: “Ja vien citos
Savienibas tiesibu aktos nav prasits ilgaks laikposms, sponsors un pétnieks kliniskas parbaudes pamatlietas saturu arhivé
vismaz uz 25 gadiem péc kliniskas parbaudes beigam. Tomér pétamo personu mediciniskas lietas arhivé saskana ar valstu
tiestbu aktiem. (..).”

" Saskana ar VDAR 5. panta 1. punkta e) apak3$punktu un 13. panta 2. punkta a) apak$punktu.
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29.

30.

31.

32.

33.

34.

EDAK un EDAU saprot, ka 3a noteikuma mérkis ir Savienibas tiesibu aktos nodro$inat ipasu
juridisko pamatu personas datu turpmakai apstradei, ko veic tas pats parzinis, gadijumos, kad
tas pats parzinis $adu turpmaku apstradi veic minétaja noteikuma noteiktajos nolukos.
Juridiskas noteiktibas labad EDAK un EDAU iesaka priekslikuma apsvérumos skaidrak
noradit So mérki nodrosSinat juridisko pamatu turpmakai datu apstradei nolukos, kas minéti
ierosinataja KPR 93. panta 6. punkta. Konkrétak, tie iesaka noradit, ka ierosinatais KPR
93. panta 6. punkts nodroSinatu juridisko pamatu turpmakai apstradei saskana ar VDAR
6. panta 1. punkta e) apakSpunktu (iznemot gadijumus, kad klinisko parbauzu dati tiek
turpmak apstradati saskana ar ierosinato KPR 93. panta 1. vai 2. punktu, jo tad saskana ar
ierosinato KPR 93. panta 1. vai 2. punktu tiktu piemérots VDAR 6. panta 1. punkta
c) apakSpunkts).

Turklat EDAK un EDAU atgadina, ka, lai Sis juridiskais pamats varétu bit apstrades juridiskais
pamats saskana ar VDAR 6. panta 1. punkta e) apakSpunktu, tam ir jaatbilst VDAR 6. panta
3. punkta prasibam.

Lidzigi ka ieteikts attieciba uz ierosindto KPR 93. panta 1. punktu?®, EDAK un EDAU, lai
nodrosSinatu, ka apstrade, ko parzini veic saskana ar ierosinato KPR 93. panta 6. punktu,
turpinatu bdt samériga ar $a noteikuma legitimajiem mérkiem, iesaka pirms teksta “citu
saskana ar So regulu veiktu klinisko parbauzu vajadzibam vai zinatniskai pétniecibai ar mérki
aizsargat sabiedribas veselibu, uzlabot veselibas apripes standartu un veicinat Eiropas
mediciniskas pétniecibas inovacijas spéjas” ieklaut vardus “ja S$ada apstrade ir vajadziga”.

Papildus tam EDAK un EDAU norada, ka skaidri noteikt noliku ir nepiecieSams, lai parzinis
varétu novértét, kuras apstrades darbibas ir vajadzigas tiesibu aktu ievéroSanai vai uzdevuma
veikSanai sabiedribas interesés2®. Nemot to véra, noliks veikt zinatnisko pétniecibu “ar mérki
(..) veicinat Eiropas mediciniskas pétniecibas inovacijas spé€jas” ir parak plads un varétu tikt
interpretéts at3kirigi. Tapéc EDAK un EDAU iesaka definét $o nollku precizak un Saurak.

Turklat EDAK un EDAU iesaka noteikt 1paSus aizsardzibas pasakumus, kas bitu piemérojami
apstradei, kuru tas pats parzinis veic saskana ar ierosinato KPR 93. panta 6. punktu, jo Tpasi
turpmakai apstradei, ko veic zinatniskajai pétniecibai ar mérki aizsargat sabiedribas veselibu,
uzlabot veselibas apripes standartu un veicinat Eiropas mediciniskas pétniecibas inovacijas
spejas. Tas ir vél jo svarigak, nemot véra to, ka Sada turpmaka apstrade ietvertu Tpasas
personas datu kategorijas saskana ar VDAR 9. pantu un ka, ja apstradi veic saskana ar VDAR
9. panta 2. punkta i) vai j) apakSpunktu, pamatojoties uz dalibvalsts vai Savienibas tiesibu
aktiem, minétajos tiesibu aktos ir jabut paredzétiem piemérotiem un konkrétiem pasakumiem
datu subjektu tiestbu un brivibu aizsardzibai.

Ta ka turpmaka apstrade, ko veic saskana ar ierosindto KPR 93. panta 6. punktu, varétu
balstities uz VDAR 6. panta 1. punkta e) apakSpunktu, EDAK un EDAU aicina likumdeveéjus
apdomat $a juridiska pamata ietekmi uz datu subjektu tiestbam. EDAK un EDAU iesaka ieklaut
piemérotus aizsardzibas pasakumus saskana ar VDAR 89. pantu, pieméram, piendkumu
nodroSinat uzlabotu parredzamibu (lielaku, neka prasits VDAR) datu subjektiem, kad vinu
personas dati tiek turpmak izmantoti, ieskaitot tiesibas iebilst un tiesibas uz dzésanu, ievéerojot
VDAR 21. panta 6. punkta un 17. panta 3. punkta d) apakSpunkta nosacijumus. Tie ierosina
nodros$inat art citus aizsardzibas pasakumus, pieméram, datu pseidonimizaciju, kad vien nav
nepiecieSama piekluve tieSi identificjamiem personas datiem, parvaldibas struktru
ievieSanu personas datu apstrades parraudzibai un konfidencialitates pienakumus pétniekiem
un citiem darbiniekiem, kam ir piekluve personas datiem.

28 Sk. 8a kopiga atzinuma 12. punktu.

2 Saskana ar VDAR 5. panta 1. punkta b) apak3punkta noteikto nolika ierobeZzojumu principu $im nolikam vajadzétu bat
konkrétam, skaidram un legitimam. Sk. ar Tiesas 2022. gada 24. februara spriedumu SIA “SS” pret Valsts ienémumu dienestu,
C-175/20, ECLI:EU:C:2022:124, 72.-74. punktu.
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35.

36.

37.

38.

39.

40.

41.

3.1.6. Piemeéroti tehniski un organizatoriski pasakumi (ierosinatais KPR
93. panta 8. punkts)

Saskana ar ierosinato KPR 93. panta 8. punktu parziniem (t. i., sponsoriem un pétniekiem)
batu jaisteno pieméroti tehniski un organizatoriski pasakumi, ar ko nodroSina datu subjektu
tiestbu un brivibu aizsardzibu klinisko parbauzu konteksta. Tie ietver arT konkrétai klniskajai
parbaudei piemérotus papildu aizsardzibas pasakumus, kas ir prasiti KNR | pielikuma | dalas
D punkta ak), al) un am) apakSpunkta un bitu jaapraksta protokola.

Sajé saistiba EDAK un EDAU atgadina, ka VDAR 89. panta 1. punkta ir noteikts, ka, veicot
apstradi zinatniskos nolukos, janodrodina pieméroti aizsardzibas pasakumi datu subjektu
tiestbam un brivibam. So aizsardzibas pasakumu nodro$inasanas ietvaros parzinim ir
jaapzina un jaisteno tehniski un organizatoriski pasakumi, ar ko nodroSina jo Tpasi datu
minimizé$anas principa ievérosanu°.

Viens no ierosinataja KPR 93. panta 8. punktd uzskaititajiem pasakumiem paredz, ka
parzinim ir jasanem informéta pétamas personas piekrisana saskana ar KPR 29. pantu3'. Lai
gan informéta piekriSana klinisko parbauzu konteksta galvenokart ir nevis datu aizsardzibas
prasibu ievéroSanas pasakums, bet gan pasdkums, ar ko nodroSina tiesibu uz cilvéka cienu
un personu neaizskaramibu aizsardzibu®?, informétu piekri$anu, ko sniedz saskana ar KPR,
varétu uzskatit arT par datu aizsardzibas pasakumu VDAR 9. panta 2. punkta nozimé?33. Tapéc
EDAK un EDAU atzinigi verté tas ieklauSanu ierosinataja KPR 93. panta 8. punkta.

EDAK un EDAU iesaka papildus pasakumiem, kas jau uzskaititi ierosinataja KPR 93. panta
8. punkta, KPR 93. panta 8. punkta paredzét, ka ir jaizmanto pseidonimizacija, kad vien nav
nepiecieSams apstradat tiesi identificéjamus personas datus®*.

Turklat EDAK un EDAU iesaka KPR | pielikuma | dalas D punkta minét elementus, kas
uzskaittti priekslikuma 151. apsvéruma pédéja teikuma, kura teikts, ka protokola batu jaietver
pieméroti papildu aizsardzibas pasakumi, pieméram, Tpasi tehniskie un organizatoriskie
pasakumi, kas butu jaizmanto, tai skaita pseidonimizacija, integritates un konfidencialitates
kontrole, SifréSana un piekluves ierobezojumi®.

Visbeidzot, lai nodros$inatu saskanotibu ar VDAR terminologiju, EDAK un EDAU ari iesaka
KPR | pielikuma | dalas D punkta ak) apakSpunkta varda “kartiba” vietd izmantot vardu
“pasakumi’.

3.1.7. Atbilstosi parejas periodi
Saskana ar priekslikuma 67. panta 2. punktu Biotehnologiju aktu sak piemérot ta spéka

stadanas diena, t.i., tas stajas speka divdesmitaja diend péc ta publicéSanas Eiropas
Savienibas Oficialaja Véstnesr un to sak piemérot taja pasa diena.

3 Sos aizsardzibas pasakumus pieméro papildus citiem pasakumiem, kas ir obligati saskana ar VDAR, citu starpa saskana ar
VDAR 5., 24., 25. un 32. pantu.

31 ArT priekslikuma 151. apsvéruma “informéta piekridana” ir minéta ka viens no pasajiem aizsardzibas pasakumiem personas
datu, arT genétisko datu vai veselibas datu, apstradé, ko veic saskana ar VDAR 9. panta 2. punkta i) un j) apakSpunktu.

32 EDAK Atzinums 3/2019 attieciba uz jautdjumiem un atbildém par mijiedarbibu starp Klinisko parbauzu regulu (KPR) un
Visparig[o] datu aizsardzibas regul[u] (VDAR) (70. panta 1. punkta b) apakSpunktu), pienemts 2019. gada 23. janvari, 16. punkts.
% EDAK Pamatnostadnes 05/2020 par piekrianu saskana ar Regulu 2016/679, versija 1.1, pienemtas 2020. gada 4. maija,
154. punkts.

34 VDAR 5. panta 1. punkta c) apak$punkts un datu minimizé$anas princips paredz, ka personas dati ir “adekvati, atbilstigi un
ietver tikai to, kas nepiecieSams to apstrades nolikos”.

% Konkrétak, parziniem vajadzétu bat pienakumam veikt konkrétus pasakumus, lai ierobeZotu piekluvi personas datiem, atlaujot
to tikai pilnvarotiem darbiniekiem, kuriem ir vajadziba tiem piekldt, lai veiktu savu uzdevumu.
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42.

43.

44,

Attieciba uz ierosinataja KPR 93. panta ieklautajiem jaunajiem noteikumiem par datu
aizsardzibu kliniskajas parbaudés EDAK un EDAU uzskata, ka parziniem var bat
nepiecieSami ilgaki parejas periodi, lai spétu izpildit savus jaunos pienakumus. Alternativi
varétu pietikt ar precizéjumu, ka jauna regula neattiecas uz jau saktam atlautam kliniskajam
parbaudém.

3.2. Citi Klinisko parbauzu regulas grozijumi

3.2.1. Novértéjuma zinojums — aspekti, kas ietverti pieteikuma dokumentacijas
Il daja (ierosinatais KPR 7. pants)

Saskana ar ierosinato KPR 7. panta 1. punkta d) apakSpunktu katrai dalibvalstij attieciba uz
savu teritoriju butu janovérté kliniskas parbaudes atlaujas pieteikuma atbilstiba datu
aizsardzibas tiesibu aktiem. EDAK un EDAU norada, ka nav saskanotas proceduras, saskana
ar kuru dalibvalstis batu janoverté atbilstiba VDAR, ka prasits KPR 7. panta 1. punkta
d) apakSpunkta®é. Lai nodroSinatu $a noteikuma konsekventu piemérosanu un atvieglotu ta
uzraudzibu®’, EDAK un EDAU aicina likumdevéjus apsvért iespéju skaidri uzdot EDAK
pienemt noradijumus par to, ka dalibvalstim batu javeic $adi novértéjumi.

EDAK un EDAU atzinigi vérté to, ka ierosinataja KPR 7. panta 1. punkta d) apakSpunkta
jaunaja teksta atsauce uz Direktivu 95/46/EK?38 ir aizstata ar atsauci uz VDAR, un iesaka
atjauninat atsauces uz attiecigajiem datu aizsardzibas tiesibu aktiem arT paréjos KPR
noteikumos, nemot véra to, ka dazos no tiem3° joprojam ir atsauce uz tiesibu aktiem, kas vairs
nav spéka“.

% Saskana ar EDAK apkopoto informéaciju $kiet, ka dazas dalibvalstis $o novértéjumu veic vai nu étikas komitejas, vai valsts
iestades, bet citas ir iepriek$ janokarto formalitates ar valsts uzraudzibas iestadém.

57 lerosinataja KPR 79. panta 1. punkta Komisijai ir paredzéta iespé&ja veikt kontroles, lai parbauditu, vai dalibvalstis pareizi
uzrauga KPR ievéroSanu. Saskana ar KPR 79. panta 1.a punktu ta ietvaros var parbaudit ar to, vai kompetentas iestades un
étikas komitejas ir ieviesuSas pienacigus un efektivus mehanismus, kas nodrosina atbilstibu KPR, jo 1pasi attieciba uz prasibam,
kuras saistitas ar izvértéSanu no zinatniska un étiska skatupunkta, ka minéts KPR 7. panta 1. punkta. Komisija, veicot ierosinataja
KPR 79. panta 1. punkta minétas kontroles, iepazistas ar attiecigo paraugpraksi (ierosinatais KPR 79. panta 3. punkts).

38 Eiropas Parlamenta un Padomes Direktiva 95/46/EK (1995. gada 24. oktobris) par personu aizsardzibu attieciba uz personas
datu apstradi un $adu datu brivu apriti (OV L 281, 23.11.1995., 31.-50. Ipp.).

% Ta tas ir, pieméram, spéka esosaja KPR 28. panta 1. punkta d) apak$punkta, 81. panta 4. punkta a) apak$punkta un 81. panta
10. punkta.

40 Regula (EK) Nr. 45/2001 un Direktiva 95/46/EK, kas tika atceltas un aizstatas attiecigi ar Regulu (ES) 2018/1725 un Regulu
(ES) 2016/679.
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45.

46.

47.

48.

3.2.2. Informétas piekriSanas ieguve ar elektroniskiem lidzekliem (ierosinatais
KPR 2. panta 21. punkts un 29. panta 1. punkts)

PriekSlikuma 58. panta 1. punkta e) apakSpunkta mérkis cita starpa ir grozit KPR 2. panta
21. punkta sniegto “informétas piekriSanas” definiciju, un ar to minétaja definicija tiktu ieklauta
iespéja informétu piekriSanu sniegt attalinati, izmantojot elektroniskas sistémas, metodes un
procesus, un parakstit elektroniski saskana ar Savienibas tiesibu aktiem vai lidzvértigiem
standartiem#!. Tas ir atspogulots arT KPR 29. panta 1. punkta grozijumos, saskana ar kuriem
informétas piekriSanas procediras dokumentacija var bat elektroniska forma un to paraksta,
izmantojot elektroniskas identifikacijas lidzeklus, kas atbilst Regulai (ES) Nr.910/2014
(“eIDAS regula”) vai lidzvértigiem standartiem*2.

EDAK un EDAU norada, ka KPR 2. panta 21. punkta paredzéta informéta piekriSana ir pamats
pétamas personas dalibai kiThiskaja parbaudé un to nedrikst jaukt ar VDAR 6. panta 1. punkta
a) apakspunkta paredzéto piekrisanu ka juridisko pamatu personas datu apstradei*?.

EDAK un EDAU atzinigi vérté pétniecibas dalibniekiem paredzéto iespéju sniegt informétu
piekriSanu ar elektroniskiem lidzekliem saskanad ar elDAS regulu vai [idzvértigiem
standartiem. Tomér EDAK un EDAU atgadina, ka saskana ar e/DAS regulas** 5.a panta
15. punktu Eiropas digitalas identitates maku (“EDIW’) izmanto$ana ir brivpratiga. Tapéc
EDAK un EDAU iesaka ierosinataja KPR 29. panta 1. punkta veikt izmainas, lai atgadinatu,
ka EDIW izmantoSana Saja konteksta joprojam ir brivpratiga. Turklat informétas piekriSanas
sniegSanu nekada veida nevajadzétu ierobezot vai padarit neizdevigu fiziskam personam,
kuras neizmanto vai nespéj izmantot elektroniskas identifikacijas lidzeklus, un to arT turpmak
vajadzétu varét sniegt, izmantojot citus pastavosus identifikacijas un autentifikacijas lidzeklus.

3.2.3. “Regulativas smilSkastes” kliniskajam parbaudém (ierosinatais KPR
27.d pants)

Ar ierosinato KPR 27.d pantu Komisijai tiek dota iesp&ja ES IlimenT izveidot un uzturét
“regulativas smilSkastes”, kuras realos apstaklos var izméginat inovativas pieejas kliniskajas
parbaudés, kuram konkrétu KPR prasibu pilniga pieméroSana nav iesp&jama vai nav
lietderiga un kuram tapéc var bit vajadzigi “regulativi pielagojumi’45. Sajas “smilskastés”
gutas atzinas batu janem véra turpmaku noradijumu gatavosSana un attieciga gadijuma tiesibu
aktu grozijumos*6.

41 Priekslikuma 58. panta 1. punkta e) apak$punkts.

2 Priekslikuma 58. panta 26. punkts. Turklat KPR | pielikuma | dalas D iedala ir grozita, lai taja paredzé&tu, ka protokola ir janorada
“pamatojums tadu pétamo personu ieklausSanai, kuras var sniegt informétu piekriSanu tikai ar elektroniskiem Iidzekliem”. KPR
| pielikuma Il dalas L iedala ir ieklauts arT jauns sponsora pienakums nodrosinat, ka gadijuma, ja informétas piekriSanas iegtas$anai
tiek izmantoti elektroniskie ITdzekli, “izmantotajam sisttmam ir sameérigs droSibas Iimenis un ka ir ieviesti konfidencialitates
aizsardzibas pasakumi’.

4 EDAK Atzinums 3/2019 attieciba uz jautdjumiem un atbildém par mijiedarbibu starp Klinisko parbauzu regulu (KPR) un
Visparig[o] datu aizsardzibas regul[u] (VDAR) (70. panta 1. punkta b) apakSpunktu), pienemts 2019. gada 23. janvari, 15. punkts.
44 Eiropas Parlamenta un Padomes Regula (ES) 2024/1183 (2024. gada 11. aprilis), ar ko groza Regulu (ES) Nr. 910/2014
attieciba uz Eiropas digitalas identitates satvara izveidi (OV L, 2024/1183, 30.4.2024.,
ELI: http:/data.europa.eu/eli/reg/2024/1183/0j).

45 Saskana ar ierosinato KPR 27.d panta 2. punktu tas var ietvert pieejas kiinisko parbauZu atlausanai un veik$anai. lerosinataja
KPR 27.d panta 3. punkta ir teikts, ka $ada pielagoSana vai atkape varétu attiekties, pieméram, uz avota datu un dokumentacijas
prasibam, dalibnieku piesaistes un informétas piekriSanas proceddram, uzraudzibas un zinoSanas prasibam, kliniskas
parbaudes plana noteikumiem, noteikumiem par rikoSanos ar pétamajam zalém, droSuma zinoSanas noteikumiem un prasibam
attieciba uz klnisko parbauzu veikSanas vietam.

6 Priekslikuma 149. apsvérums.
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49.

50.

51.

52.

EDAK un EDAU visparigi norada, ka nekadi “regulativi pielagojumi” attieciba uz atbilstibu
VDAR un ESDAR nav iespé&jami, ja netiek pienemtas ipa8as atkapes no minétajam regulam.
Tapec EDAK un EDAU iesaka precizét, ka VDAR un ESDAR arl turpmak bis pilniba
piemérojamas personas datu apstradei, ko veic 0 “smilSkastu” konteksta.

Turklat EDAK un EDAU norada, ka atkariba no KPR prasibam, kuras “regulativaja smilSkaste”
uz laiku tiek pielagotas vai no kuram taja uz laiku atkapjas*’, parziniem bis janovérté, vai uz
ierosinataja KPR 93. panta 1. un 2. punkta paredzéto juridisko pamatu, kas batu piemérojams
kitniskajam parbaudém, kuras tiek pilnigi ievérotas KPR prasibas, var balstit arT apstradi, ko
veic “smilSkasté”. Gadijumiem, kad parzini nevar balstities uz So juridisko pamatu, EDAK un
EDAU iesaka Komisijas TstenoSanas akta paredzét juridisko pamatu, ka arf atkapi saskana ar
VDAR 9. panta 2. punktu, kuri bltu piemérojami personas datu (ja tadi ir) apstradei Sajas
“smilSkastés”. Istenoanas akta bitu arT janosaka $ajos gadijumos piemérojama personas
datu apstrades kartiba (ieskaitot to, kadu kategoriju personas datus drikst apstradat
‘regulativaja smildkasté”) un piemeéroti aizsardzibas pasakumi datu subjektu tiestbdm un
brivibam.

Saskana ar ierosinato KPR 27.d panta 5. punktu klinisko parbauzu “regulativas smilSkastes”
darbojas attiecigas dalibvalsts kompetento iestazu tie$a uzraudziba attieciba uz darbibam,
kas notiek tas teritorija. Tomér nav skaidrs, ka notiks sadarbiba starp valstu kompetentajam
iestadém, jo Tpasi parrobezu apstrades konteksta. EDAK un EDAU iesaka precizét, ka, ciktal
kitnisko parbauzu “regulativas smilSkastes” ietver personas datu apstradi, par to aspektu
uzraudzibu, kas saistiti ar datu aizsardzibas tiesibu aktiem, paliek atbildigas valstu datu
aizsardzibas iestades. Gadijumos, kad $o “regulativo smilSkastu” uzraudziba bitu iesaistitas
vairakas datu aizsardzibas iestades un EDAU, EDAK un EDAU varétu pildit padomdevéja
lomu, lai palidzétu nodroSinat konsekvenci attieciba uz datu aizsardzibas aspektiem. Tie
iesaka ierosinataja KPR 27.d panta minét So padomdevéja lomu.

Visbeidzot, EDAK un EDAU norada, ka saskana ar ierosinato KPR 27.d panta 2. punktu
klinisko parbauzu “regulativas smilSkastes” var Tstenot koordinéti un sinergija ar saskana ar
MI aktu izveidotajam “regulativajam smilSkastém”, pilniba iesaistot kompetentas iestades,
kuras uzrauga Sis MI “regulativas smilSkastes”, un ievérojot attiecigds procediras un
noteikumus, kas attiecas uz dalibu minétajas Ml “regulativajas smilskastés”. Saja jautajuma
EDAK un EDAU atgadina ieteikumus, ko tie sniegudi Kopigaja atzinuma 1/2026 par
uzraudzibas iestazu un EDAK lomu MI “smil$kastés”#8.

47 Saskana ar ierosinato KPR 27.d panta 3. punktu $ie pielagojumi vai atkapes “vajadzibas gadijuma var attiekties uz avota datu
un dokumentacijas prasibam, dalibnieku piesaistes un informétas piekriS8anas proceddram, uzraudzibas un zinoSanas prasibam,
kitniskas parbaudes plana noteikumiem, noteikumiem par riko8anos ar pétamajam zalém, droSuma zinoSanas noteikumiem un
prasibam attieciba uz klinisko parbauzu veikSanas vietam”.

48 EDAK un EDAU kopigais atzinums Joint Opinion 1/2026 On the Proposal for a Regulation as regards the simplification of the
implementation of harmonised rules on artificial intelligence (Digital Omnibus on Al), pienemts 2026. gada 20. janvari, 5. iedala.
Konkrétak, EDAK un EDAU ieteica jautdjumu par uzraudzibas iestdzu kompetenci un tas mijiedarbibu ar VDAR sadarbibas
mehanismu risinat tieSi Ml akta, lai izvairitos no juridiskas nenoteiktibas (27. punkts). Papildus tam EDAK un EDAU ieteica
konkréti minét EDAK padomdevéja lomu konsekvences nodrosina$ana attieciba uz datu aizsardzibas aspektiem un pieskirt
EDAK novérotaja statusu Eiropas Maksliga intelekta padomé (28. un 29. punkts).

16 | Pienemts



53.

54.

55.

3.2.4. Ml izmantosana kliniskajas parbaudés (jauns KPR 27.e pants)

Ar ierosinato KPR 27.e pantu ir ieviesti pienakumi, kas sponsoriem jaievéro, ja tie plano
izmantot Ml modelus vai M| sistémas kliniskas parbaudes konteksta. Tomeér nav skaidrs, vai
Sie pienakumi tiks pieméroti papildus MI akta noteiktajiem pienakumiem*°. Tapéc EDAK un
EDAU iesaka tieSi ierosinataja KPR 27.e panta precizét, ka minétaja noteikuma noteiktos
pienakumus pieméro papildus Ml akta izklastitajiem noteikumiem®°.

Saskana ar ierosinato KPR 27.e panta 1. punktu sponsors izvérté ieguvumus un riskus, kas
saistiti ar pacientu droSibu un datu robustumu un kas izriet no Ml izmantoSanas kliniskas
parbaudes konteksta. Turklat sponsori protokola sniedz informaciju par Ml modelu vai sistému
izmantoSanas konkréto noliku, kad arT apraksta procesu, kura tie tiek izmantoti kiiniskas
parbaudes konteksta®'.

Izvertéjot ieguvumus un riskus, kas saistiti ar pacientu dro$ibu un datu robustumu un kas izriet
no MI izmantoSanas kliniskas parbaudes konteksta, sponsors nem véra nesaistosas
pamatnostadnes, ko saskana ar priekslikuma 31. pantu® izstradajusi Eiropas Zalu agentira
(“EMA”) sadarbiba ar Klinisko parbauzu koordinacijas un padomdevéju grupu un attieciga
gadijuma ar Medicinisko ieriéu koordinacijas grupu un Ml padomi. Saja saistiba EDAK un
EDAU norada, ka MI modelu un sisttmu izmantoSana kliniskajas parbaudés var ietvert
personas datu apstradi un radit batiskas sekas datu subjektiem®3. Tapéc EDAK un EDAU
iesaka noteikt, ka EMA ir pienakums sadarboties ar EDAK ierosinataja KPR 27.e panta
4. punkta minéto pamatnostadnu izstrade, ciktal tas attiecas uz personas datu aizsardzibu.

4. MAKSLIGAIS INTELEKTS UN DATI KA
BIOTEHNOLOGIJAS IESPEJOTAJI (PRIEKSLIKUMA
31.-40. PANTS)

49 8aja saistiba 157. apsvéruma ir tikai minéts, ka “ir loti svarigi, lai [MI riku] izmantoSana kliniskajas parbaudés atbilstu
piemérojamajiem tiesibu aktiem. Attieciga gadijuma tas ietver atbilstibas nodro$inaSanu Regulai (ES) 2024/1689 (..)".

% Saja saistiba sk. $3 kopiga atzinuma 7. punktu.

51 lerosinatais KPR 27.e panta 2. punkts. Saja saistiba KPR | pielikuma | dalas D punkta aq) apakSpunkts ir grozits, lai gadijuma,
ja sponsors izmanto Ml riku, protokola tiktu ieklauts “skaidrs paskaidrojums par minéta rika izmantoSanas konkréto nollku un to
procesu apraksts, kuros tas tiek izmantots. Ja Ml riks ir sertificéts saskana ar [MI aktu], sponsors sniedz sertifikata ietverto
informaciju”.

%2 |erosinataja KPR 27.e panta 1. punkta ir atsauce uz priek$likuma 37. pantu. Tomér EDAK un EDAU saprot, ka ta ir redakcionala
klada un ka $aja noteikuma ta vieta batu jaatsaucas uz priekslikuma 31. pantu.

53 Konkrétak, priekslikuma 158. apsvéruma ir minéts, ka “[n]eparbauditas [MI] sistémas var radit ar dzimumu saistitu vai cita
veida neobjektivitati un klidas — tas var radit riskus, ka rezultati bs neuzticami vai mediciniskie dati netiks precizi interpreteéti.
Sadi riski var izraisTt nepareizu diagnozi, nepareizu arsté$anu vai neprecizu pacientu atlasi, kas ir Tpasi bistami plagas klTniskajas
parbaudés, kuras piedalas daudz dalibnieku”.
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56.

57.

58.

59.

4.1. Noradijumi par tadu sistému ievieSanu un izmantosanu zalu
aprites cikla, kuru pamata ir progresivas tehnologijas, to skaita Ml
(priekslikuma 31. pants)

Saskana ar priekslikuma 31. pantu EMA ir pienakums publicét nesaistoSus noradijumus par
tadu sistemu ievieSanu un izmantoSanu zalu izstrades aprites cikla, tai skaitad prekliniskas
pétniecibas, kliniskas izstrades un klinisko parbauzu, razo$anas un pécregistracijas
uzraudzibas laika, kuru pamata ir progresivas tehnologijas, arT MIl. Sos noradijumus izstrada,
atjaunina un publicé, saskanojot tos ar Komisiju, arf ar Ml biroju. Izstradajot un atjauninot
noradijumus, EMA attiecigd gadijuma apspriezas ar attiecigajam valsts un Eiropas limena
iestadém un ieinteresétajam personam>*.

EDAK un EDAU atzinigi véerté to, ka priekslikuma 31. panta 2. punkta ir paredzéta skaidra
iesp&ja apspriesties ar citam attiecigdm valsts un Eiropas [imena iestadém, jo tas ir svarigi,
lai veicinatu to, ka ES tiesibu akti tiek interpretéti saskanoti un konsekventi, un nodrosinatu
juridisko noteiktibu ieinteresétajam personam. Ta ka Ml izmantoSana zalu izstrades aprites
cikla, visticamak, ietvers personas datu apstradi (pieméram, kiinisko parbauzu laika), EDAK
un EDAU uzskata, ka ir arkartigi svarigi nodro$inat atbilsttbu ES datu aizsardzibas tiesibu
aktiem. Nemot véra ieprieks minéto, EDAK un EDAU iesaka kada apsvéruma skaidri minét
iespé€ju apspriesties ar EDAK par EMA izstradajamo noradijumu aspektiem, kas saistiti ar datu
aizsardzibu, ar mérki nodrosinat So noradijumu atbilstibu VDAR.

4.2. Progresivam biotehnologijas inovacijam paredzétas
biotehnologijas testéSanas vides (priekslikuma 32. pants)

Ar priekslikuma 32. pantu Komisijai tiktu atlauts projektus, kas atrodas Savieniba, atzit par
veselibas biotehnologijas lielas ietekmes stratégiskajiem projektiem, ko Tsteno ka uzticamas
testéSanas vides progresivam veselibas biotehnologijas inovacijam, ja $adas inovacijas dara
iespéjamas, uzlabo vai batiski atbalsta ar Ml vai citam progresivam skaitloSanas metodém un
ja tas atbilst konkrétiem kritérijiem. EDAK un EDAU art norada, ka saskana ar priekslikuma
32. panta 1. punkta a) apakSpunktu Komisijai batu janovérte, vai projekti atbilst attiecigajiem
ES un valstu tiestbu aktiem?®°.

EDAK un EDAU saprot, ka nevar izslégt, ka projekti, ko reglamenté priekSlikuma 32. pants,
ietvers personas datu apstradi. Sados gadijumos uzraudzibas iestades, kas izveidotas
saskana ar VDAR, un EDAU batu kompetenti uzraudzit projektu atbilstibu VDAR un ESDAR.
Nemot véra iepriekS minéto, EDAK un EDAU iesaka minét, ka valsts liment izraudzita iestade
vai Komisija gadijumos, kad Sie projekti ietver personas datu apstradi, var apspriesties ar
uzraudzibas iestadém, kas izveidotas saskana ar VDAR, vai ar EDAU saistiba ar novértéjumu,
kas tai javeic attieciba uz atbilstibu attiecigajiem ES un valstu tiesibu aktiem.

5 Priekslikuma 31. panta 2. punkts.
% Ari priekslikuma 4.panta 1.punkta d)apakSpunkta $aja saistibd ir atsauce uz priekslikuma 32.panta 1. punkta
a) apakSpunktu.
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60.

61.

62.

63.

4.3. Biotehnologijas datu kvalitates akseleratori (priekSlikuma
33. pants)

Priekslikuma 33. pants |lauj Komisijai projektus, kas atrodas Savieniba, atzit par veselibas
biotehnologijas lielas ietekmes stratégiskajiem projektiem biotehnologijas datu kvalitates
akseleratoru veida®. Personas datu apstrade, ko veic subjekti, kuri likumigi glaba attiecigas
datu kopas, un biotehnologijas datu kvalitates akselerators, notiktu sabiedribas interesés®’.
Lai atzitu stratégisku projektu biotehnologijas datu kvalitates akseleratora veida, Komisija
pienemtu Iémumu ar TstenoSanas aktu. LEmuma attieciba uz katru no Siem projektiem tiktu
noteikta arT projekta nollka sasnieg$anai nepiecieSamo personas datu apstrades kartiba%s.
Konkrétak, Komisija precizétu apstradajamo datu kategorijas, projekta iesaistito subjektu
lomas, to subjektu kategorijas, kuri var izmantot kirétos datus, un aizsardzibas pasakumus.

EDAK un EDAU atzinigi vérte to, ka projektu nolika sasniegSanai nepiecieSamo personas
datu apstrades kartibu noteiks Komisija TstenoSanas aktos. Tie arT aicina Komisiju,
sagatavojot minétos TstenoSanas aktus, nemt véra VDAR 5. panta principus un, ja atzitais
projekts ietvertu Tpasu kategoriju datu apstradi (ka, visticamak, batu), paredzét piemérotus un
konkrétus tehniskus un organizatoriskus pasadkumus datu subjektu tiestbu un brivibu
aizsardzibai®®.

Turklat saskana ar VDAR 6. panta 3. punktu un lielakas juridiskas skaidribas labad EDAK un
EDAU iesaka 33. panta 4. punkta tekstu “biotehnologijas datu kvalitates akseleratoru projekti”
aizstat ar tekstu “ko veic biotehnologijas datu kvalitates akseleratoru projektu 1steno$anas
nolika”, lai skaidri noraditu, ka Sis pants nodroSina juridisko pamatu tikai projektu konteksta.
Tie arT iesaka priek8likuma 68. apsvéruma skaidri atsaukties uz VDAR 6. panta 1. punkta
e) apakSpunktu ka uz VDAR paredzétu juridisko pamatu personas datu apstradei, ko veic
priekslikuma 33. panta 4. punkta konteksta.

Lidziga karta EDAK un EDAU iesaka skaidri noradit, ka priekSlikuma 33. panta 4. punkta
meérkis ir nodrosSinat juridisko pamatu personas datu apstradei, ko subjekti, kuri likumigi glaba
attiecigas datu kopas, kuras uzlabotas, ka paredzéts priekSlikuma 33. panta 2. punkta
b) apak$punkta, veic, tikai lai uzlabotu datu kvalitati, tos standartizétu un veiktu citus $adu
datu uzlabojumus saskana ar priekslikuma 33. pantu, nevis $adu personas datu sakotnéjai
vaksSanai, ko veic subjekts, kura tur&juma jau ir attiecigie dati. To varétu panakt, izmantojot
priekSlikuma 68. apsvéruma tekstu, kurad teikts, ka “[p]Jersonas datu apstrade, ko
biotehnologijas datu kvalitates akseleratoru projektu kontekstd veic subjekti, kuri likumigi
glaba attiecigos datus, un biotehnologijas datu kvalitates akseleratori, notiek sabiedribas
intereses”.

% Sos projektus var atzit tikai tad, ja tie atbilst priekslikuma 4. panta 1. punkta noteiktajiem kritérijiem un ta pa$a panta 2. punkta
noteiktajiem nosacijumiem un ja tie sniedz bdtisku ieguldijumu tadu augstas kvalitates, pienacigi anotétu un parbauditas
izcelsmes datu kopu karéSana, uzturé$ana un atbildiga izmanto$ana, kas ir batiskas veselibas biotehnologijas lietojumos
izmantoto MI sistému un modelu apmacibai, validéSanai un testéSanai (priekslikuma 33. panta 1. punkts).

57 Priekslikuma 33. panta 4. punkts.

% Priekslikuma 33. panta 7. punkts.

59 VDAR 9. panta 2. punkta g) un i) apakSpunkts.
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65.

66.

67.

68.

69.

4.4. “Reqgulativas smilSkastes” jauniem veselibas
biotehnologijas produktiem, uz kuriem neattiecas citas
“regulativas smilSkastes” Savienibas tiesibu aktos veselibas
joma (priekslikuma 40. pants)

Ar priekSlikuma 40. pantu Komisijai tiktu atlauts péc pamatota izstradataju pieprasijuma
izveidot “regulativo smilSkasti”, kas nodroSina kontrolétu regulativo vidi tada veselibas
biotehnologijas produkta testéSanai un izstradei, uz kuru neattiecas citas “regulativas
smilSkastes” Savienibas tiesibu aktos veselibas joma. Izstradatajiem, kas vélas piedalities
‘regulativaja smilSkasté”, bultu pienakums iesniegt Komisijai pieteikumu. TestéSanas un
izstrades darbibas “regulativaja smilSkaste” notiktu saskana ar “smilskastes” planu. Saja
plana cita starpa badtu janem véra attieciga veselibas biotehnologijas produkta izstradataja
sniegtie dati un ar $o izstradataju notikust apsprieSanas.

EDAK un EDAU saprot, ka priekslikuma 40. panta mérkis nav nodrosinat juridisko pamatu
personas datu apstradei, jo nav paredzams, ka jaunu veselibas biotehnologijas produktu
‘regulativo smilSkastu” konteksta tiks apstradati personas dati. Tomér EDAK un EDAU
atgadina, ka, ja nu personas datu apstrade tomeér notiek, Sai apstradei ir jabalstas uz derigu
juridisko pamatu saskana ar VDAR. Nemot véra iepriekS minéto, EDAK un EDAU iesaka kada
apsveruma atgadinat, ka ir vajadzigs juridiskais pamats, ka ari iznémums saskana ar VDAR
9. panta 2. punktu, kuri bGtu piemérojami TpasSu kategoriju datu (ja tadi ir) apstradei
“smilSkastes”.

EDAK un EDAU iesaka gadijumos, kad ir paredzéta personas datu apstrade, “smilSkastes”
plana, kas jaapstiprina Komisijai saskana ar priekSlikuma 40. panta 5. punktu, noteikt art
apstrades tvérumu un kartibu, ieskaitot to personas datu kategorijas, ko drikst apstradat
“smilSkastes” konteksta, un piemérotus aizsardzibas pasakumus fizisku personu tiesibu un
brivibu aizsardzibai saskana ar VDAR un ESDAR.

EDAK un EDAU art iesaka skaidri paredzét Komisijai iesp€ju apspriesties ar kompetentajam
iestadém (ja piemérojams, art ar uzraudzibas iestadém, kas izveidotas saskana ar VDAR, un
EDAU) pirms priekslikuma 40. panta paredzéto “regulativo smilskastu” izveides un to darbibas
laikd. So apsprie$anos mérkis bitu sniegt Komisijai konsultacijas par testgjama veselibas
biotehnologijas produkta atbilstibu piemérojamajiem Savienibas vai dalibvalstu tiestbu aktiem.

4.5. Pamatotas vajadzibas parbaude (prieksSlikuma 44. pants)

PriekSlikuma 44. panta 2. punkta ir izklastita informacija, kas ekonomikas operatoram
japieprasa no potenciala klienta pirms bazas raisoSu konkrétu biotehnologijas produktu
piegades. No potenciala klienta pieprasama informacija ietver $is personas identitates
apliecinajumu®®.

Nemot véra to, ka, ka noradits priekslikuma 92. apsvéruma, potencialie klienti var bat fiziskas
personas, EDAK un EDAU iesaka sniegt papildu noradijumus, pieméram, priekSlikuma
54. panta c) punkta minétajas pamatnostadneés, par to, kadus datus drikst vakt, lai pieraditu
potenciald klienta identitati. Pieprasitajiem datiem jabat adekvatiem, atbilstigiem un jaietver
tikai tas, kas nepiecieSsams identitates pieradiSanai®.

8 Priekslikuma 44. panta 2. punkta a) apak$punkts.
51 VDAR 5. panta 1. punkta c) apak$punkts.
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70.

71.

72.

73.

Saskana ar priekslikuma 44. panta 5. punktu ekonomikas operatoriem ir pienakums saskana
ar priekslikuma 46. panta 5. punktu zinot priekslikuma 46. panta 3. punkta minétajiem valstu
kontaktpunktiem par visiem aizdomigajiem darjjumiem vai aizdomigu darfjumu
méginajumiem. Priekslikuma 2. panta 2. punkta d) apak$punktd aizdomigs darijums ir
definéts ka “jebkur$ darijums ar bazas raisoSiem biotehnologijas produktiem, attieciba uz
kuru, nemot véra visus attiecigos faktorus, ir pamatots iemesls apSaubit potenciala klienta
nodomu pamatoto raksturu”. EDAK un EDAU iesaka precizét jedzienu “attiecigie faktori”,
pieméram, sniedzot mijnoradi uz priekslikuma 46. panta 1. punkta uzskaititajiem apstakliem.

5. GROZIJUMI REGULA (EK) NR. 178/2002 (“PARTIKAS
APRITES TIESIBU AKTU REGULA”) (PRIEKSLIKUMA
56. PANTS)

Ar priekslikuma 56. panta 7.punktu Reguld (EK) Nr.178/2002 ¢ tiktu ieklauta jauna
[l A nodala, ar ko dalibvalstim butu lauts izveidot “regulativas smilSkastes” konkrétam ar
partiku saistitam inovacijam. Ja kada dalibvalsts uzskata par lietderigu izveidot “regulativo
smilSkasti”, tai ir japazino Komisijai, Eiropas Partikas nekaitiguma iestadei (EFSA) un citam
dalibvalstim “regulativas smilSkastes” plana projekts®3.

EDAK un EDAU saprot, ka priekSlikuma 56. panta 7. punkta mérkis nav nodroS$inat juridisko
pamatu personas datu apstradei, jo nav paredzams, ka jaunu veselibas biotehnologijas
produktu “regulativo smilSkastu” konteksta tiks apstradati personas dati. Tomér EDAK un
EDAU atgadina, ka, ja nu personas datu® apstrade tomér notiek, Sai apstradei ir jabalstas uz
derigu juridisko pamatu saskana ar VDAR. Nemot véra iepriek§ minéto, EDAK un EDAU
iesaka kada apsveruma atgadinat, ka ir vajadzigs juridiskais pamats, ka arf iznémums
saskana ar VDAR 9. panta 2. punktu, kuri batu piemérojami Tpasu kategoriju datu (ja tadi ir)
apstradei “smilSkastés”.

EDAK un EDAU iesaka gadijumos, kad ir paredzéta personas datu apstrade, “regulativas
smilSkastes” plana projekta, kas jaizstrada un jaapstiprina dalibvalstim, noteikt personas datu
apstrades kartibu, ieskaitot to personas datu kategorijas, kurus drikst apstradat “smilSkastes”
konteksta, kad arT piemérotus aizsardzibas pasakumus fizisku personu tiestbu un brivibu
aizsardzibai saskana ar VDAR.

6. GROZIJUMI REGULA (ES) 2024/1938 (“SOHO
REGULA”) (PRIEKSLIKUMA 61. PANTS)

62 Eiropas Parlamenta un Padomes Regula (EK) Nr. 178/2002 (2002. gada 28. janvaris), ar ko paredz partikas aprites tiesibu
aktu visparigus principus un prasibas, izveido Eiropas Partikas nekaitiguma iestadi un paredz procediras saistiba ar partikas
nekaitigumu (OV L 31, 1.2.2002., 1.—-24. Ipp.).

8 Priekslikuma 56. panta 7. punkts, ierosinatais jaunais Regulas (EK) Nr. 178/2002 49.a panta 1. punkts un 49.b panta 1. punkts.
® Jo Tpa$i patérétaju personas datu. Saja saistiba sk. ierosinato jauno Regulas (EK) Nr. 178/2002 49.a panta 3. punkta
c) apakSpunktu un 49.b panta 1. punkta g) apakSpunktu priekslikuma 56. panta 7. punkta.
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75.

76.

Ar priekslikuma 61. pantu tiek izdartti grozijumi Regula (ES) 2024/1938%, jo Tpasi tamdél, lai
izveidotu “regulativas smilSkastes” inovativu produktu, pakalpojumu, procesu vai vielu
izstradei un testéSanai cilvéku izcelsmes vielu (“SoHO”) joma. “SmilSkastes” plans “tiek
izstradats, nemot véra attiecigo inovaciju izstradataju sniegtos datus un péc apsprieSanas ar
Siem izstradatajiem” un “nosaka “regulativas smilSkastes” dalibniekus un to attiecigas
lomas”®8.

EDAK un EDAU saprot, ka priekSlikuma 61. panta mérkis nav nodrosinat juridisko pamatu
personas datu apstradei, jo nav paredzams, ka SoHO konteksta tiks apstradati personas dati,
un iesaka to precizét kada priekslikuma apsvéruma. Tomér EDAK un EDAU atgadina, ka, ja
nu personas datu apstrade tomér notiek, Sai apstradei ir jabalstas uz derigu juridisko pamatu
saskana ar VDAR. Nemot véra iepriekS§ minéto, EDAK un EDAU iesaka kada apsvéruma
atgadinat, ka ir vajadzigs juridiskais pamats, ka ari iznémums saskana ar VDAR 9. panta
2. punktu, kuri batu piemérojami Tpasu kategoriju datu (ja tadi ir) apstradei SoHO “smilSkastu”
konteksta.

EDAK un EDAU iesaka gadijumos, kad ir paredzéta personas datu apstrade, “regulativas
smilSkastes” plana noteikt personas datu apstrades kartibu, ieskaitot to personas datu
kategorijas, kurus drikst apstradat “smilSkastes” konteksta, ka ari piemérotus aizsardzibas
pasakumus fizisku personu tiesibu un brivibu aizsardzibai saskana ar VDAR.

8 Eiropas Parlamenta un Padomes Regula (ES) 2024/1938 (2024. gada 13. janijs) par kvalitates un droSuma standartiem cilvéku
izcelsmes vielam, kuras paredzéts izmantot cilvékiem, un ar ko atce| Direktivu 2002/98/EK un Direktivu 2004/23/EK (ES OV L,
17.7.2024., ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2024/1938/0j).

% Priekslikuma 61. panta 4. punkts.
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