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Grozijumi Ministru kabineta 2013. gada 22. oktobra noteikumos Nr. 1176
"Cilvéka audu un Suinu izmantosSanas kartiba"
Izdoti saskana ar likuma "Par mirusa cilvéka kermena aizsardzibu un
cilvéka audu un organu izmantosanu medicing" 4. panta
ceturto dalu, 12. panta pirmas dalas 2. punktu un 14. panta

2. un 3. punktu un Seksualas un reproduktivas veselibas
likuma 17. panta otro dalu

1. Izdarit Ministru kabineta 2013. gada 22. oktobra noteikumos Nr. 1176 "Cilveka audu un stinu izmantosanas

kartiba" (Latvijas Véstnesis, 2013, 220. nr.; 2014, 102. nr.; 2015, 20. nr.) sadus grozijumus:
1.1. izteikt noradi, uz kada likuma pamata noteikumi izdoti, Sada redakcija:

"Izdoti saskana ar likuma "Par mirusa cilvéka kermena aizsardzibu un cilvéka audu un organu izmantosanu
medicina” 4.1 panta ceturto dalu, 12. panta pirmas dalas 2. punktu un 14. panta 2. un 3. punktu un Seksualas un

reproduktivas veselibas likuma 17. panta otro dalu”;

1.2. papildinat noteikumus ar 1.6. un 1.7. apakspunktu sada redakcija:

"1.6. kartibu, kada tiek mediciniski izmekléts potencialais dzimumsinu donors;
1.7. kartibu, kada dziva cilvéka audus un $tinas izmanto medicinas studijam.";

1.3. papildinat noteikumus ar 2.30., 2.31., 2.32., 2.33., 2.34., 2.35., 2.36., 2.37., 2.38., 2.39., 2.40., 2.41., 2.42., 2.43.,
2.44., 2.45. un 2.46. apakspunktu sada redakcija:

"2.30. apvienosana — tadu audu vai stnu fiziska saskare vai sajauksana viena tvertné, kas iegtitas no viena un ta

pasa donora vairak neka viena reizé vai no diviem vai vairakiem donoriem;

2.31. arkartas situacija — jebkura neparedzeéta situacija, kura nav citu praktisku risinajumu ka vien steidzami
importét audus un $tnas no tresas valsts, lai tas nekavéjoties izmantotu zinamam recipientam vai zinamiem

recipientiem, kuru veseliba butu nopietni apdraudéta, ja Sads imports netiktu veikts;

2.32. importétajs audu centrs — arstniecibas iestade vai tas struktarvieniba, kura noslégusi ligumu ar tresas valsts

piegadataju par tadu audu un stnu importu, kuru izcelsme ir tresa valsti un ko paredzéts izmantot cilvékiem;
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2.33. vienreizéjs imports — tadu konkréta veida audu vai $inu imports, kas paredzétas izmantosanai noteiktam
recipientam vai recipientiem, kuri jau pirms importésanas ir zinami importétajam audu centram un tresas valsts
piegadatajam. Sadu konkréta veida audu vai $tnu importu parasti veic vienu reizi katram attiecigajam recipientam.

Regularu vai atkartotu importu no viena un ta pasa tresas valsts piegadataja neuzskata par vienreizéju importu;

2.34. tresas valsts piegadatajs — audu centrs vai cita struktara, kas registréta tresaja valsti un kas ir atbildiga par
tadu audu un $tnu eksportu, kuras ta piegada importétajam audu centram. Tresas valsts piegadatajs arpus Eiropas
Savienibas dalibvalsts vai Eiropas Ekonomikas zonas valsts var veikt vienu vai vairakas darbibas, kas saistitas ar

importéetu audu un stnu ziedosanu, ieguvi, testésanu, apstradi, konservaciju, uzglabasanu vai izplatisanu;

2.35. vienotais Eiropas kods (SEC) — unikals identifikators, ar ko apzime Eiropas Savienibas dalibvalstis vai Eiropas
Ekonomikas zonas valstis izplatitus audus un stnas. Vienotais Eiropas kods sastav no divam dalam - ziedojuma

identifikacijas sekvences un produkta identifikacijas sekvences;

2.36. ziedojuma identifikacijas sekvence — vienota Eiropas koda pirma dala, kas sastav no Eiropas Savienibas audu

centra koda un unikala ziedojuma numura;

2.37. Eiropas Savienibas audu centra kods — unikalais identifikators Eiropas Savienibas dalibvalsti vai Eiropas
Ekonomikas zonas valsti atzitiem audu centriem. Audu centra kods sastav no ISO valsts koda un audu centra

numura, kas noteikts Eiropas Savienibas audu centru datubazeé;

2.38. unikalais ziedojuma numurs - numurs, kas pieskirts konkrétam audu un $tnu ziedojumam saskana ar
sistemu, kas katra Eiropas Savienibas dalibvalsti vai Eiropas Ekonomikas zonas valsti ieviesta Sadu numuru
pieskirsanai;

2.39. produkta identifikacijas sekvence — vienota Eiropas koda otra dala, kas sastav no produkta koda, sadalijuma

numura un deriguma termina (datuma, lidz kuram var izmantot audus un stinas);

2.40. produkta kods - identifikators noteikta veida attiecigiem audiem un Sinam. Produkta kods sastav no
produktu kodésanas sistémas identifikatora, kas norada, kadu kodésanas sistemu ir izmantojis audu centrs (ar "E"
apzimé EUTC, ar "A" — ISBT128, ar "B" — Eurocode), un audu un stnu produkta numura, kas paredzéts konkrétajam

produkta veidam attiecigaja kodésanas sistéma;

2.41. sadalijuma numurs — numurs, kas noskir un ar unikalu kodu identificé audus un stnas, kam ir vienads

unikalais ziedojuma numurs un produkta kods un kam ir viens un tas pats izcelsmes audu centrs;

2.42. Eiropas Savienibas audu centru datubaze — registrs, kura ir ieklauta informacija par visiem audu centriem,
kuriem Eiropas Savienibas dalibvalsts vai Eiropas Ekonomikas zonas valsts kompetenta iestade ir izsniegusi

atlauju;

2.43. Eiropas Savienibas audu un $tnu produktu datubaze - registrs, kura ir ieklauta informacija par Eiropas
Savienibas dalibvalstis vai Eiropas Ekonomikas zonas valstis aprité esosiem visu veidu audiem un Stinam un to
produktu kodiem, kuri pieskirti atbilstosi kadai no trijam atlautajam kodésanas sistémam (EUTC, ISBT128 un

Eurocode);

2.44. EUTC - audiem un sinam paredzéta Eiropas Savienibas izveidota produktu kodésanas sistema, kas sastav no
Eiropas Savienibas dalibvalstis vai Eiropas Ekonomikas zonas valstis aprité esosu visu veidu audu un s$tnu un to

produktu kodu registra;

2.45. laists aprité — izplatits izmantosanai cilvékiem vai nodots citam audu centram vai organizacijai, pieméram,

talakai apstradei, péc apstrades to atdodot atpakal vai neatdodot;



2.46. taja pasa arstniecibas iestadé — visi posmi no audu un stinu ieguves lidz izmantosanai cilvékiem tiek istenoti
vienas un tas pasas atbildigas personas parraudziba, izmantojot vienu un to pasu kvalitates vadibas sistému un
izsekojamibas sistému, viena arstniecibas iestadeé vai tas struktirvieniba, ko veido vismaz viens audu centrs, kam ir

deriga atlauja, un izmantoSanas organizacija, kas ir atbildiga par audu un $tnu izmantosanu taja pasa vieta.";
1.4. papildinat noteikumus ar 4.! un 4.2 punktu $ada redakcija:

"4.1 Sajos noteikumos audu un $Gnu importam noteiktas prasibas attiecas uz:

4.11. cilvéka audiem un $Gnam, kuras paredzeéts izmantot cilvekiem;

4.1 2. no cilveka audiem un $anam razotiem produktiem, kurus paredzéts izmantot cilvekiem, ja uz $iem

produktiem neattiecas farmacijas jomu reguléjosie normativie akti.

4.2 Ja importéjamos cilveka audus un $tnas ir paredzéts izmantot vienigi par izejvielu rapnieciski razotajos
produktos, uz kuriem attiecas farmacijas jomu reguléjosie normativie akti, So noteikumu prasibas piemeéro vienigi
ziedoSanai, ieguvei un testésanai, kas notiek tresajas valstis, ka ari lai palidzeétu nodrosinat izsekojamibu no donora

lidz recipientam un otradi.";
1.5. papildinat noteikumus ar 8.1, 8.2, 8.3, 8.4, 8.5un 8.6 punktu $ada redakcija:

"8.1 Arstniecibas iestadei nav nepieciesams sanemt agentiras atlauju audu un $tnu ieguvei (tai skaita donoru
atlasei un laboratoriskas izmeklésanas veiksanai), ja arstniecibas iestade ir ligumattiecibas ar audu centru, kuram ir
agentdras izsniegta audu un $tnu izmanto$anas atlauja un tas 2. pielikuma ir noradita minéta arstniecibas iestade.
Sada gadijuma arstniecibas iestade atbilst $o noteikumu prasibam attieciba uz veicamajam darbibam, un agentira

arstniecibas iestades darbibu izverté attieciga audu centra uzraudzibas ietvaros.

8.2 Arstniecibas iestade, kas nav ligumattiecibas ar audu centru, kuram ir agentaras izsniegta atlauja, un kas velas
veikt audu un $tnu ieguvi (tai skaita donoru atlasi un laboratorisko izmeklésanu), So noteikumu izpratné ir

pielidzinama audu centram attieciba uz darbibam, kuram saskana ar Siem noteikumiem ir nepiecieSama atlauja.

8.3 Ja audu centrs papildus pamatdarbibai plano veikt audu un $tnu importu, tas péc tam, kad ir veicis
nepieciesamos pasakumus, lai nodrosinatu, ka audu un Stnu imports atbilst Sajos noteikumos noteiktajiem
kvalitates un drosibas standartiem un importétos audus un Stinas var izsekot no donora lidz recipientam un otradi,

$o noteikumu 8. punkta minétajam iesniegumam pievieno sadu papildu informaciju:

8.3 1. vispariga informacija par audu centru, kurs papildus pamatdarbibai plano veikt audu un $anu importu:
8.31.1. audu centra nosaukums (arstniecibas iestades nosaukums);

8.31.2. audu centra faktiska adrese apmeklétajiem;

8.31.3. audu centra juridiska adrese (ja atskiras);

8.5 1.4. audu centra statuss:

8.31.4.1. norada, vai audu centram ir ieprieks izsniegta agentaras atlauja noteiktam darbibam ar audiem un $tinam,

vai audu centrs atlaujas sanemsanai agentiira versas pirmo reizi;
8.31.4.2. norada kodu audu centru datubazé, ja audu centrs jau ir sanémis atlauju;

8.3 1.5. tas struktirvienibas nosaukums, kura iesniedz iesniegumu (ja atskiras no arstniecibas iestades

nosaukuma);



8.31.6. iesnieguma iesniedzéjas struktirvienibas faktiska adrese apmeklétajiem;

8.31.7.ja iesnieguma iesniedzéjs ir arstniecibas iestades filiale, filiales juridiska adrese (ja atskiras no faktiskas

adreses);

8.31.8.importa sanemsanas vietas nosaukums (ja atskiras no arstniecibas iestades nosaukuma un iesnieguma

iesniedzejas struktiirvienibas nosaukuma);

8.5 1.9. sanemsanas vietas adrese apmeklétajiem;

8.3 2. informacija par personu, kas iesniedz papildu informaciju saistiba ar audu un $tnu importésanu:
8.32.1. par papildu informacijas iesnieg$anu atbildigas personas vards, uzvards;

8.32.2. talruna numurs;

8.32.3. e-pasta adrese;

8.3 3. informacija par audu centra atbildigo personu (ja ta nav par papildu informacijas iesnieg$anu atbildiga

persona):
8.33.1. vards, uzvards;

8.33.2. talruna numurs (ja tas atskiras no tas personas talruna numura, kas ir atbildiga par papildu informacijas

iesniegSanu agentura);

8.33.3. e-pasta adrese (ja ta atSkiras no tas personas e-pasta adreses, kas ir atbildiga par papildu informacijas

iesniegSanu agentuira);
8.3 4. importétaja audu centra timeklvietne (ja ir);
8.3 5. informacija par importéjamiem audiem un $tnam:

8.35.1. importéjamo audu un $tinu veidu saraksts, tostarp ipasa veida audu vai $inu saraksts, kuriem paredzéts

veikt vienreizéju importu,

8.35.2. visu veidu importéjamo audu un $tinu produkta nosaukums (ja iespéjams, atbilstosi Eiropas Savienibas

visparigajam sarakstam);

8.3 5.3. visu veidu importéjamo audu un $tinu tirdzniecibas nosaukums (ja atskiras no produkta nosaukuma);
8.3 5.4. tresas valsts piegadataja nosaukums katram audu un $tnu veidam, ko paredzéts importét;

8.3 6. informacija par darbibu vietu:

8.36.1. saraksts, kura par katru audu vai $tnu veidu precizé, kuras ar ziedo$anu, ieguvi, testéesanu, apstradi,

konservaciju vai uzglabasanu saistitas darbibas pirms importa veic tresas valsts piegadatajs;

8.3 6.2. saraksts, kura par katru audu vai Stinu veidu precize, kuras ar ziedosanu, ieguvi, testésanu, apstradi,

konservaciju vai uzglabasanu saistitas darbibas pirms importa veic tresas valsts piegadataja apaksuznémeji;

8.3 6.3. saraksts, kura par katru audu vai $inu veidu noraditas visas importétaja audu centra darbibas, kas veiktas

péc importa;
8.3 6.4. tresas valstis, kuras saistiba ar katru audu vai $anu veidu tiek veiktas darbibas pirms importa;

8.3 7. informacija par treso valstu piegadatajiem:



8.3 7.1. piegadataja(-u) nosaukums (saimnieciskas darbibas veicéja nosaukums);

8.3 7.2. kontaktpersonas vards, uzvards;

8.3 7.3. adrese apmeklétajiem;

8.3 7.4. juridiska adrese (ja atskiras);

8.3 7.5. talruna numurs ar starptautisko kodu;

8.3 7.6. nepartraukti pieejama arkartas talruna numurs (ja atskiras);

8.37.7. e-pasta adrese.

8.4 So noteikumu 8.3 punkta minétajai informacijai pievieno $adu jaunako informaciju un dokumentaciju:
8.4 1. ar tresas valsts piegadataju(-iem) noslégta liguma kopiju;

8.42. detalizétu aprakstu par importéto audu un $anu plasmu no to ieguves vietas lidz sanemsSanai importétaja

audu centra;

8.4 3. tresas valsts piegadataja eksporta atlaujas kopiju vai, ja ipasa eksporta atlauja nav izsniegta, attiecigas tresas
valsts kompetentas iestades vai iestazu sertifikatu, kas atlauj tresas valsts piegadatajam veikt darbibas audu un
$tinu joma, tostarp eksportu. Saja dokumentacija norada ari tre$as valsts kompetentas iestades vai iestazu
kontaktinformaciju. Tres$as valstis, kuras sadi dokumenti nav pieejami, iesniedz citus dokumentu veidus,

pieméram, tresas valsts piegadataja audita zinojumus.

8.5 Audu centrs, kur$ papildus pamatdarbibai plano veikt audu un Stinu importu, dara pieejamus un péc agentiras

pieprasijuma iesniedz agentiira sadus dokumentus par audu centru un tresas valsts piegadataju:
8.51. dokumentaciju, kas saistita ar audu centru:

8.51.1. atbildigas personas darba apraksts un detalizéta informacija par kvalifikaciju un apmacibam atbilstosi So

noteikumu prasibam;

8.51.2. galvenas etiketes kopija, iepakojuma etiketes kopija un dokumentacija par aréjo iepakojumu un

transportésanas tvertni;

8.5 1.3. ar audu centra importa darbibam saistito jaunako standartproceduru saraksts, ieklaujot standartproceduras
vienota Eiropas koda piemérosanai, importéto audu un Stinu sanemsanai un uzglabasanai audu centra, nevelamu

notikumu un blaknu parvaldibai, atsaukumu un izsekojamibas parvaldibai no donora lidz recipientam;
8.52. dokumentaciju, kas saistita ar tresas valsts piegadataju vai piegadatajiem:

8.5 2.1. detalizéts to kritériju apraksts, kurus izmanto donora identifikacijai un novertésanai, ka ari donoram vai
donora gimenei sniedzama informacija par to, ka iegiita donora vai donora gimenes piekrisana, un vai ziedosana ir

brivpratiga un bezmaksas;
8.52.2. detalizéta informacija par testésanas centru, ko izmanto tresas valsts piegadataji, un $a centra veiktie testi;

8.5 2.3. detalizéta informacija par metodem, ko izmanto audu un s$tnu apstrades laika, tostarp par validaciju

attieciba uz butisko apstrades proceduru;

8.5 2.4. detalizéts apraksts par telpam, svarigako aprikojumu un materialiem, ka ari kvalitates kontroles un vides

kontroles kritéeriji attieciba uz katru darbibu, ko veic tresas valsts piegadatajs;



