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Cilveka audu un stinu izmantosanas kartiba

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

1. Visparigie jautajumi
1. Noteikumi nosaka:

1.1. kartibu, kada arstniecibas iestadei un augstskolai, kura isteno akreditétu medicinas studiju programmu
(turpmak — augstskola), izsniedz cilvéka kermena audu un $tinu (turpmak - audi un Siinas) izmantosanas atlauju

(turpmak - atlauja) un tas dublikatu, ka ari anule atlauju, aptur un atjauno tas darbibu;

1.2. prasibas, kas jaievero, lai sanemtu atlauju, un audu vai Stinu izmantosanas nosacijumus;

1.3. atlaujas veidlapas paraugu;

1.4. audu un Stnu izmantoSanas novertésanas, uzraudzibas un kontroles kartibu;

1.5. kvalitates un drosibas standartus dziva donora un mirusa cilvéka audu un stnu izmantosanai.
2. Noteikumos lietotie termini:

2.1. alotransplantacija — personas $tnu vai audu iznemsana un izmantosana citai personai,

2.2. apstrade — darbibas, kas saistitas ar to audu vai Sinu sagatavosanu, manipulaciju, konservaciju un iesainosanu,

ko paredzeéts izmantot cilvekam;
2.3. audi - visas cilveka kermena sastavdalas, ko veido Siinas;

2.4. audu centrs - arstniecibas iestade vai tas strukttrvieniba, kura tiek veiktas noteiktas darbibas (pieméram,
apstrade, konservacija, uzglabasana, izplatiSana) ar audiem vai Sinam. Audu centrs var veikt ari audu un Stnu

ieguvi vai testésanu;
2.5. autotransplantacija — personas $iinu vai audu iznemsana un izmantoSana tai pasai personai;

2.6. donors — dzivs vai miris cilveks, kurs ir $tnu vai audu avots;
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2.7. dzimumsunas - audi un stnas, ko paredzéts izmantot mediciniskai apauglosanai;
2.8. ieguve — process, kura tiek iegtiti audi vai Stunas;

2.9. ieguves organizacija — arstniecibas iestade vai tas strukttrvieniba, kas nav audu centrs un kur notiek donora

audu un Stnu ieguve, ko veic speciali apmacits personals;

2.10. izmantosana cilvéekam — audu vai $inu izmantosana recipientam un ekstrakorporala izmantosana;
2.11. izmantoSanas organizacija — arstniecibas iestade vai tas struktarvieniba, kas izmanto audus un $tinas
cilvekiem;

2.12. izplatisana - to audu vai $inu parvadasana un piegade, ko paredzéts izmantot cilvekiem;

2.13. izsekojamiba — audu un $tunu identificeésana jebkura posma, sakot ar ieguvi, apstradi, testésanu un
uzglabasanu lidz izplatiSanai recipientam vai iznicinasanai, spéjot identificét donoru un audu centru vai
organizaciju, kas sanem, parstrada vai uzglaba audus un $tnas, sanémeéju arstniecibas iestadé un treSo personu,
kura audus un Stinas nodod sanémeéjam, ka ari spéjot identificét baitisku informaciju (datus), kas saistita ar

produktiem (izstradajumiem) un materialiem, kuri nonak saskaré ar audiem un Stnam;

2.14. karantina - iegiito audu vai Sunu, vai fiziski vai ar citiem lidzekliem izolétu audu statuss, kamer nav pienemts

léemums par to pienems$anu vai noraidiSanu;

2.15. konservacija — kimisko vielu izmantosana, vides apstaklu maina vai citu lidzeklu izmantoSana apstrades

gaita, lai noverstu vai novilcinatu $tnu vai audu biologisko vai fizisko ipasibu pasliktinasanos;

2.16. kvalitates sistéma — organizatoriska struktura, noteikti pienakumi, procediras, procesi, ka ari resursi

kvalitates vadibas istenosanai, kas ietver visus pasakumus, kuri tiesi vai netiesi veicina kvalitati;
2.17. kvalitates vadiba — koordinéetas darbibas, lai parvalditu un kontrolétu audu centra darbibu kvalitates joma;

2.18. nopietna nevélama blakne — donora vai recipienta neparedzéta reakcija, tai skaita infekcijas slimiba, kas
saistita ar audu un $tnu ieguvi vai izmantosanu cilvekiem un kas izraisa navi, apdraud dzivibu, izraisa invaliditati,

darbnespéju vai izraisa vai pagarina hospitalizacijas vai saslimsanas ilgumu;

2.19. nopietns nevélams notikums - jebkurs neveélams ar audu un Stiinu ieguvi, testésanu, apstradi, uzglabasanu un
izplatisanu saistits gadijums, kas varétu izraisit infekcijas slimibas parnésasanu, navi vai apdraudeét dzivibu, izraisit

darbnespéju vai invaliditati pacientam vai kas varetu izraisit vai pagarinat hospitalizacijas vai saslimsanas ilgumu;

2.20. partnera ziedojums — dzimumsinu ziedojums, ko veic virietis vai sieviete, kam ir savstarpéejas intimas fiziskas

attiecibas;
2.21. recipients — audu vai $tinu sanemejs, kuram tiek transplanteti audi vai stnas;

2.22. standartprocedira — rakstisks noradijums, kura aprakstiti konkréti procesa posmi, ieskaitot izmantojamo

materialu un metozu, ka ari paredzamo galaproduktu aprakstu;
2.23. $tnas — atseviskas $tinas vai Sinu kopums, ja tas nesaista saistaudi;

2.24. tiesa izmantosana - jebkada procedira, kura Stinas tiek ziedotas un izmantotas bez uzglabasanas audu

centra;

2.25. tresa persona — persona, kas, pamatojoties uz ligumu ar audu centru, veic jebkuras ar audu un stinu

izmantos$anu saistitas darbibas;



2.26. tresa valsts — jebkura valsts, kura nav Eiropas Savienibas vai Eiropas Ekonomikas zonas dalibvalsts;
2.27. uzglabasana — produkta turésana atbilstosos kontrolétos apstaklos lidz ta izplatiSanai;

2.28. validacija (iekartu vai vides gadijuma - kvalificesana) — dokumentétu pieradijumu noteiksana, kas apstiprina,
ka konkretais process, standartprocediiras, iekarta vai vide konsekventi radis produktu, kas atbilst specifikacijam
un kvalitates prasibam. Procesu validé, lai nodrosinatu efektivu sistémas darbibu, kas balstita uz paredzéto audu

un Stnu izmantosanu;

2.29. ziedosana — audu vai stinu bezatlidzibas nodosana izmantosanai cilvekiem vai medicinas studijam.
3. Noteikumi neattiecas uz:

3.1. asinim un asins komponentém (iznemot asinsrades priekstecu Stnas);

3.2. audiem un $tGnam, ko izmanto autotransplantacija viena un taja pasa kirurgiskaja procedura;

3.3. cilveku organiem vai organu dalam, ja to funkciju paredzéts izmantot tadam pasam noltkam ka visu organu

cilvéka kermeni;
3.4. dzivnieku izcelsmes organiem, audiem un stinam,;

3.5. pétijumiem, kuros audi un Stinas nav paredzéti izmantosanai cilvéka kermeni (pieméram, in vitro pétijumiem,

pétijumiem in vivo dzivnieku modelos);

3.6. audiem un Stnam, ko izmanto patologanatomiskajiem, citologiskajiem un tiesu mediciniskajiem

izmekléjumiem.

4. Audus un Stnas atlauts iegut, ziedot, apstradat, uzglabat, konservét un izplatit Sadiem mérkiem:
4.1. medicinisko transplantatu (tai skaita sterilu) izgatavosanai un izmantosanai;

4.2. transplantacijai;

4.3. zinatniskajiem (tai skaita kliniskajiem) pétijumiem,;

4.4. ka izejvielu zalu vai veterinaro zalu, tai skaita jaunieviestas terapijas zalu razosanai;

4.5. medicinisko iericu razosanai;

4.6. macibu merkiem;

4.7. mediciniskai apaugloSanai un ar to saistitam metodéem.

5. Audu un Sunu izmantosana, tai skaita ziedosana, tiek veikta anonimi (iznemot gadijumus, ja no dziva cilvéka
tiek nemti audi un stnas, ko paredzéts transplantét tai pasai personai vai donora radiniekam), brivpratigi, péc

donora apzinatas piekrisanas (apliecinajuma sanemsanas).

6. Audu centru un ieguves organizaciju atbilstibu Sajos noteikumos minétajam prasibam uzrauga Zalu valsts

agentura (turpmak - agentura).

7. Audu un Stunu izmantosanu arstnieciba atbilstosi arstniecibas, epidemiologiskas drosibas un farmacijas jomu

reguléjosajiem normativajiem aktiem uzrauga un kontrolé Veselibas inspekcija.

2. Kartiba, kada audu centram izsniedz atlauju un tas dublikatu, ka ari anulé atlauju, aptur un atjauno tas
darbibu



8. Audu centrs, kas velas sanemt atlauju:

8.1. iesniedz agentiira iesniegumu. Iesnieguma norada sadu informaciju:

8.1.1. audu centra nosaukumu, registracijas numuru, juridisko adresi;

8.1.2. atbildigas personas vardu, uzvardu, kvalifikaciju, praktisko pieredzi un kontaktinformaciju;

8.1.3. informaciju par noslegtajiem ligumiem ar citam arstniecibas iestadem par audu vai $tinu iegasanu, testésanu,
apstradi, konservaciju, uzglabasanu un izplatiSanu, ka ari par ligumiem, uz kuriem pamatojoties tiek planots audu
un stnu eksports un imports (pieméram, starp audu centru un donoru vai recipientu (ja tas saistits ar

dzimumstnam));
8.2. so noteikumu 8.1.apakspunkta minétajam iesniegumam pievieno:
8.2.1. dokumentus par audu centru, ietverot atbildigo personu pienakumus un saistibas;

8.2.2. kvalitates vadibas sistémas aprakstu saskana ar $o noteikumu 4.nodalu. Apraksta ieklauj vismaz sadus

dokumentus:

8.2.2.1. standartproceduras;

8.2.2.2. personala apmacibas un rokasgramatas;

8.2.2.3. pamatnostadnes;

8.2.2.4. zinojumu paraugi;

8.2.2.5. donoru uzskaites kartiba;

8.2.2.6. informacija par audu un Siinu galigo izmantosanu;

8.3. iesniedz agentura to ligumu kopijas, kas noslégti ar citiem audu centriem, ieguves organizacijam vai tresajam

personam par pamatpakalpojumu sniegsanu.

9. Agentura izverté So noteikumu 8.punkta minéto iesniegumu un tam pievienotos dokumentus, noskaidro, vai
audu centrs ir registréts arstniecibas iestazu registra un vai atbilst arstniecibas iestadém un to struktarvienibam
noteiktajam obligatajam prasibam, novérté audu centra atbilstibu so noteikumu 3. un 4.nodala noteiktajam
prasibam attieciba uz audu un $tinu izmantoSanu un ménesa laika péc iesnieguma sanemsanas pienem lémumu par
atlaujas izsniegSanu vai par atteikumu izsniegt atlauju. Lemumu par atlaujas izsniegSanu vai par atteikumu

izsniegt atlauju agenttra pazino iesniedzéjam Pazino$anas likuma noteiktaja kartiba.

10. Ja, izskatot So noteikumu 8.punkta minéto iesniegumu un tam pievienotos dokumentus, agentira konstate, ka
tie ir nepilnigi vai neatbilst So noteikumu 3. un 4.nodala minétajam prasibam, ta piecu darbdienu laika péc

iesnieguma sanemsanas rakstiski pieprasa audu centram precizét informaciju.

11. Audu centrs 10 darbdienu laika péc So noteikumu 10.punkta minéta pieprasijuma sanemsanas iesniedz

agentara dokumentus, kas apliecina, ka trakumi ir noversti.

12. Agentura izverteé So noteikumu 11.punkta minétos dokumentus un novérté audu centra atbilstibu $o noteikumu
3. un 4.nodala minétajam prasibam attieciba uz audu un $tinu izmantosanu. Agenttra ménesa laika péc so
noteikumu 11.punkta minéto dokumentu sanemsanas pienem lémumu par atlaujas (1.pielikums) izsniegSanu vai
par atteikumu izsniegt atlauju. Lémumu par atlaujas izsniegsanu vai atteikumu izsniegt atlauju agenttra pazino

iesniedzéjam Pazinosanas likuma noteiktaja kartiba.



13. So noteikumu 9., 16. un 20.punkta minéta lemuma pienemsanai agentiras amatpersonai ir tiesibas apmeklét
audu centru, un audu centram ir pienakums nodrosinat agenttras amatpersonai pieeju lémuma pienemsanai
nepiecieSamajiem dokumentiem, telpam, aprikojumam, ka ari audu centra atbildigas personas klatbutni

apmekléjuma laika.
14. Lemumu par atteikumu izsniegt atlauju agentiira pienem, ja ir vismaz viens no sadiem iemesliem:
14.1. audu centra iesniegtie dokumenti satur nepatiesu informaciju;

14.2. audu centrs neatbilst So noteikumu 3. un 4.nodala minétajam prasibam attieciba uz audu un stunu

izmantosanu un nespéj tas nodrosinat;
14.3. agentarai kluvis zinams, ka arstniecibas iestade nav registréta arstniecibas iestazu registra;

14.4. agenturai kluvis zinams, ka arstniecibas iestade neatbilst arstniecibas iestadém un to strukturvienibam

normativajos aktos noteiktajam obligatajam prasibam,;

14.5. audu centrs nav iesniedzis visu $o noteikumu 8.punkta minéto informaciju $o noteikumu 11.punkta minétaja

termina.
15. Atlauja agentara norada:

15.1. specialos darbibas nosacijumus, tai skaita audu un stinu sagatavosanas procesus, kadus audu centrs drikst

veikt saskana ar So noteikumu 3.2.apaksnodala minétajam prasibam,;

15.2. informaciju par ieguves organizacijam un iesaistitajam treSajam personam, kas veic darbibas saskana ar

noslégtajiem ligumiem;

15.3. informaciju par laboratoriju, kas, pamatojoties uz ligumu, veic donora asinu vai ziedojuma paraugu
laboratorisko izmekléSanu un kas atbilst arstniecibas iestadem un to struktrvienibam normativajos aktos

noteiktajam obligatajam prasibam.

16. Agentira, pienemot léemumu par atlaujas izsniegSanu un noradot atlauja, ka audu centrs ir tiesigs veikt audu
vai Stinu eksportu uz tresajam valstim vai sanemt no tresajam valstim audu un $tinu importu, nem vera informaciju
par audu centra iegiitajiem, bet neizmantotajiem audiem un $tinam, kas ieklauta So noteikumu 142.punkta

minétaja audu centra darbibas gada parskata.

17. Ja atlauja ir bojata, iznicinata, nozaudéta vai nolaupita, audu centrs triju darbdienu laika par to rakstiski
informe agentiiru un iesniedz iesniegumu atlaujas dublikata sanemsanai. Agentra triju darbdienu laika péc
iesnieguma sanemsanas pienem lémumu par atlaujas dublikata izsniegSanu un izsniedz atlaujas dublikatu.

Lemumu par atlaujas dublikata izsniegSanu agentiira pazino iesniedzéjam Pazinosanas likuma noteiktaja kartiba.

18. Agentara aptur audu centra atlaujas darbibu, ja, veicot uzraudzibu, ta konstaté, ka audu centrs nenodrosina $o

noteikumu 3. un 4.nodala minéto prasibu izpildi, un nosaka konkrétu terminu konstatéto neatbilstibu novérsanai.

19. Lai atjaunotu apturétas atlaujas darbibu, audu centrs iesniedz agentara iesniegumu par apturétas atlaujas

darbibas atjaunosanu un dokumentus, kas apliecina, ka trakumi, kuru del atlaujas darbiba apturéta, ir noversti.

20. Agentura izverté so noteikumu 19.punkta minéto iesniegumu un tam pievienotos dokumentus, novérté audu
centra atbilstibu $o noteikumu 3. un 4.nodala minétajam prasibam attieciba uz audu un siinu izmantosanu un

meénesa laika péc iesnieguma sanemsanas pienem lémumu par atlaujas darbibas atjaunosanu, ja trikumi, kuru dél



