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Cilveka audu un organu uzkrasanas, uzglabasanas un izmantosanas kartiba

Izdoti saskana ar likuma “Par mirusa cilvéka kermena aizsardzibu un cilvéka audu un organu izmantosanu

medicina” 18.panta otro daju

I. Visparigie jautajumi
1. Noteikumi nosaka cilvéka audu un organu uzkrasanas, uzglabasanas un izmantosanas kartibu.

2. Cilvéka audi ir visas cilvéka kermena sastavdalas, ko veido $tnas. Stnas ir atseviskas cilvéka $tnas vai $tnu

kopums, ko nesaista nekada veida saistaudi.

3. Nopietna blakne ir neparedzéta donora vai sanémeéja reakcija, tostarp infekcijas slimiba, kas saistita ar audu,
Sinu un organu ieguvi vai izmantosanu cilvékiem un kas izraisa navi, apdraud dzivibu, izraisa invaliditati,

darbnespeéju vai saslimSanu vai kuras dé] ir nepieciesama hospitalizacija un tas pagarinasana.

4. Nevelams notikums ir jebkurs nevelams gadijums, kas saistits ar audu, SGnu un organu ieguvi, testésanu,
apstradi, uzglabasanu un izplatiSanu un kas var apdraudet dzivibu, izraisit saslimsanu, infekcijas slimibas

parnésasanu, darbnespéju, invaliditati vai navi vai kura dél ir nepiecieSama hospitalizacija un tas pagarinasana.

5. Cilveka audus, stnas un organus atlauts uzkrat, uzglabat un izmantot sadiem merkiem:

5.1. sterilu medicinisko transplantatu izgatavosanai un izmantosanai;

5.2. transplantacijai;

5.3. patologanatomiskajiem izmekléjumiem,;

5.4. zinatniskajiem pétijumiem;

5.5. studiju programmu istenosanai augstskolas.

6. Noteikumi neattiecas uz:

6.1. asinim un asins komponentiem;

6.2. audiem un stinam, ko izmanto par autotransplantatiem viena un taja pasa kirurgiskaja procedura.
II. Audu un organu ieguves un uzglabasanas centru izveidosana

7. Donora audus, $inas un organus transplantacijai iegust, uzkraj un uzglaba audu un organu ieguves un

uzglabasanas centros (turpmak — ieguves un uzglabasanas centrs). Ieguves un uzglabasanas centra atbilstibu
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minéto darbibu veiksanai un spéju nodrosinat sajos noteikumos noteiktas prasibas novérté Veselibas statistikas un

medicinas tehnologiju valsts agentira (turpmak — agenttra).

8. Ieguves un uzglabasanas centra telpas, kur ieglst donora audus un Stnas, ir piemeérotas, lai nodrosinatu donora
audu un S$Gnu ieguvée iesaistita personala drosibu. Ja nepieciesams, personalu nodroSina ar piemérotiem

individualajiem aizsardzibas lidzekliem.

9. legustot audus un Stnas, veic nepieciesamos pasakumus, lai nodroSinatu izvairiSanos no audu un Sinu
inficesanas un péc iespéjas samazinatu kontaminacijas risku, ja audus un sinas péc ieguves nav iespéjams

sterilizét. Personam, kuras ir infekcijas slimibas parnésatajas, ir aizliegts piedalities audu un stinu ieguve.

10. So noteikumu IX nodala paredzétos laboratoriskos izmekléjumus donoram ieguves un uzglabasanas centra veic
medicinas laboratorija, kas akreditéta valsts agenttra “Latvijas Nacionalais akreditacijas birojs” atbilstosi
standarta LVS EN ISO 15189:2006 “Mediciniskas laboratorijas — kvalitates un kompetences Ipasas prasibas”
noteiktajam prasibam, vai citas Eiropas Savienibas dalibvalsts laboratorija, par kuru Ekonomikas ministrija
publicéjusi pazinojumu laikraksta “Latvijas Véstnesis”, vai medicinas laboratorija, kura ir novértéta un atbilst

obligatajam prasibam, kas normativajos aktos noteiktas arstniecibas iestadém un to strukttrvienibam.

11. Visam ijeguves un uzglabasanas centra mediciniskajam iericem saskana ar normativajiem aktiem par
medicinisko ieriCu registracijas, atbilstibas novertésanas, izplatiSanas, ekspluatacijas un tehniskas uzraudzibas

kartibu jabut validétam, kalibrétam un uzturétam atbilstosi paredzétajam lietoSanas mérkim.

12. Teguves un uzglabasanas centra ir noteikta preciza un atra procediira, lai iznemtu no izplatiSanas donora audus,
$nas un organus un no tiem pagatavotos transplantatus, kas varétu but izraisijusi nopietnas blaknes vai

nevelamus notikumus.

13. Kvalitates vadibas sistémas nodroSinasanai ieguves un uzglabasanas centra izstrada un dokumenteé:
13.1. veicamo darbibu standartprocediras, lai parbauditu:

13.1.1. donora identitati;

13.1.2. donora rakstiskas piekrisanas sanemsanu;

13.1.3. donoru atlases kritériju novértéjumu saskana ar $o noteikumu VIII nodalu;

13.1.4. donora laboratorisko izmekléjumu rezultatu novertésanu saskana ar So noteikumu IX nodalu;

13.1.5. auduy, $tnu un organu ieguves, iepakosanas, markésanas un transportésanas procediru izsekojamibu lidz to
izmantosanas bridim vai lidz paraugu laboratoriskajai izmeklésanai (ja audus, stinas un organus izplata un izmanto

tiesi, — lidz to izmantosanas bridim arstniecibas iestadé) saskana ar So noteikumu X un XI nodalu;
13.2. personala izglitibu un apmacibu,;
13.3. pieprasijuma protokola un rezultatu zinojuma veidlapu paraugus.
III. Audu un organu ieguves un uzglabasanas centru darbibas parraudziba un kontrole

14. Agentdira izveido, uztur un papildina ieguves un uzglabasanas centru registru. Registra ieklauj zinas par centru

darbibas profilu. Agentiira nodrosina registra ieklauto zinu publisku pieejamibu.

15. Lai nodrosinatu So noteikumu ievérosanu, agenttra regulari, bet ne retak ka reizi divos gados:



15.1. kontrolé ieguves un uzglabasanas centra, ka ari treso pusu iekartas, kuras tiek izmantotas donora audu, Stanu

un organu ieguveé, uzkrasana, uzglabasana un izmantosana;

15.2. parbauda visus pierakstus, procediras un darbibas, kas saistitas ar Sajos noteikumos minéto prasibu izpildi

ieguves un uzglabasanas centra.

16. Agentura organizé parbaudes un veic kontroles pasakumus, ja ir konstatétas nopietnas blaknes vai nevéelami
notikumi vai ir aizdomas par tiem, ka ari ja ir sanemts citas Eiropas Savienibas dalibvalsts kompetentas iestades

pamatots pieprasijums.

17. Agentlra anulé So noteikumu 7.punkta minétas ieguves un uzglabasanas centra atbilstibas novertésanas
rezultatus, ja, veicot parbaudi vai kontroli, ta konstate, ka ieguves un uzglabasanas centrs nenodroSina Sajos

noteikumos minéto prasibu izpildi.

18. Ieguves un uzglabasanas centrs katru gadu lidz 15.februarim sagatavo un iesniedz agentura parskatu par
iepriekSéja gada darbibu. Parskata ieklauj informaciju par ieguto, testéto, konservéto, apstradato, uzglabato,
izplatito un izmantoto audu, $inu un organu veidu un daudzumu, ka ari audu, Sinu un organu izcelsmi un

konkréto izmantosanas meérki. Agentira nodrosina parskata ieklautas informacijas publisku pieejamibu.

19. Ieguves un uzglabasanas centrs bez agenttras rakstiska apstiprinajuma nedrikst izdarit grozijumus

dokumentos, kas reglamenté veicamas darbibas un darbibu standartprocediras.

20. Agentara reizi trijos gados sagatavo un iesniedz Eiropas Komisija parskata zinojumu par veiktajam darbibam,
kas saistitas ar cilveka audu, Siinu un organu uzkrasanu, uzglabasanu un izmantosanu, ka ari par parbaudém un

kontrolém ieguves un uzglabasanas centra.
IV. Izsekojamibas prasibas un pazinosana par nopietnam blakném un nevelamiem notikumiem

21. Ieguves un uzglabasanas centrs nodrosina, lai visi taja iegutie, uzkratie un uzglabatie audi, sinas un organi
butu izsekojami no donora lidz sanéméjam un no sanémeéja lidz donoram neatkarigi no audu, Sinu un organu
paredzéta izmantoSanas mérka un arstniecibas iestades, kura attiecigie audi, $iinas vai organi tiek nogadati. Si
izsekojamiba attiecas ari uz visiem datiem, kas saistiti ar izstradajumiem un materialiem, kas bijusi saskaré ar
audiem, Sinam un organiem. Lai nodrosinatu donora identifikaciju, katram iegutajam audu, Sinu un organu

paraugam un no ta pagatavotajam transplantatam pieskir identifikacijas kodu.

22. Teguves un uzglabasanas centrs marké visus donora audus, SGnas un organus. Markéjuma norada sadu

informaciju:

22.1. identifikacijas kods;

22.2. audu, $tnu vai organa veids;

22.3. ieguves datums (ja iespéjams, norada ari ieguves laiku);

22.4. pievienotas vielas (ja tadas ir);

22.5. noradi “Paredzéts tikai autologai izmantoSanai”, ja audi, Sunas vai organi paredzeti autologai izmantos$anai;
22.6. audu, Stnu vai organa sanémeéjs (ja donora audus, Sinas vai organus paredzéts izplatit un izmantot tiesi);
22.7. informacija par bistamibu (pieméram, inficeti audi).

23. Ja visu $o noteikumu 22.3., 22.4., 22.5., 22.6. un 22.7.apakSpunkta minéto informaciju nav iespéjams noradit

markéjuma, to norada uz atseviskas lapas, ko pievieno attiecigajam markéjumam.



24. Teguves un uzglabasanas centra ir ieviesta sistéma, lai varétu pazinot un informeét par nopietnam blakném un
nevélamiem notikumiem, kas var ietekmét audu, $inu un organu kvalitati un drosibu un kas var but saistiti ar
audu, $inu un organu ieguvi, testésanu, apstradi, uzglabasanu, izplatiSanu un izmantosanu (ari par jebkuram
nopietnam nevélamam blakném, kas novérotas to izmantosanas laika vai péc tas un var but saistitas ar audu, Sinu
un organu kvalitati un drosSibu), ka ari lai izmeklétu un registrétu sadas nopietnas blaknes un nevélamus

notikumus.

25. Arstniecibas iestadeés, kuras izmanto donora audus, $inas un organus, ir ieviestas proceddras, lai nodrosinatu
butiskas informacijas pazinosanu ieguves un uzglabasanas centram, kas nepiecieSama izsekojamibas sistémas

nodrosinasanai un audu, stnu un organu kvalitates un drosibas kontrolei.

26. So noteikumu 35.punkta minéta atbildiga persona nodrosina, lai agentirai pazinotu par nopietnam blakném un

nevélamiem notikumiem, noradot to célonus un iznakumu.

27. Ja transplantacija nepieciesama, lai sniegtu neatliekamo medicinisko palidzibu, un vilcinasanas var apdraudét
sasniedzamo arstniecisko rezultatu, atseviskus donora audus, Sinas vai organus ar agentiras atlauju ieguves un

uzglabasanas centrs drikst izplatit un izmantot tiesi, lai recipientam nekavéjoties veiktu transplantaciju.
V. Dziva donora un recipienta informésana
28. Ieguves un uzglabasanas centra arstniecibas persona pirms audu, $tnu vai organu ieguves informé donoru par:
28.1. audu, Sunu vai organu ieguves mérki un raksturu, ieguves sekam un iespéjamiem riskiem;
28.2. audu, Sunu vai organu ieguves arstniecisko mérki un iespéjamiem ieguvumiem;
28.3. donora iespéjamiem aizsardzibas pasakumiem;
28.4. donora datu pierakstisanas veidu, datu aizsardzibu un konfidencialitates ieverosanu;

28.5. laboratoriskiem izmekléjumiem (ja tadus veic) un tiesibam sanemt So izmekléjumu rezultatus saprotama

veida;
28.6. nepieciesamibu sanemt obligatu donora piekriSanu pirms audu, $iinu vai organu ieguves.

29. So noteikumu 28.punkta minéto informaciju arstniecibas persona sniedz donoram piemeérota, skaidra un viegli

saprotama veida. Donora informésana ir dokumentari pieradama.
30. Ieguves un uzglabasanas centra arstniecibas persona pirms audu, Stnu vai organu ieguves:
30.1. sanem no donora rakstisku piekrisanu;
30.2. parbauda donora identitati, pamatojoties uz personu apliecinosu dokumentu;
30.3. parliecinas, ka donors ir:
30.3.1. sapratis So noteikumu 28.punkta minéto informaciju;
30.3.2. izmantojis iespéju uzdot jautajumus un sanemis atbildes;
30.3.3. apstiprinajis, ka visa vina sniegta informacija ir patiesa.
VI. Datu uzglabasana un aizsardziba

31. Ieguves un uzglabasanas centrs nodrosina audu, Stinu un organu donora anonimitati, personas datu, ka ari

genetisko datu aizsardzibu un konfidencialitati.



32. Lai nodrosinatu $o noteikumu 31.punkta minéto prasibu izpildi, ieguves un uzglabasanas centrs:

32.1. organizé drosibas pasakumus, lai novérstu neatlautu datu papildinasanu, dzésanu vai parveidosanu donora

lieta vai noraidito transplantatu registra un nodrosinatu drosu informacijas parsatisanu;
32.2. veic attiecigu proceduru, ja konstate datu neatbilstibu;
32.3. nodrosSina personas datu neizpausanu un vienlaikus izsekojamibas sistémas darbibu.

33. leguves un uzglabasanas centrs nodrosina, lai informacija par donora personas datiem netiktu izpausta
recipientam un vina piederigajiem, bet informacija par recipienta personas datiem netiktu izpausta donoram un

vina piederigajiem.

34. Informaciju, kas satur donora identifikacijas datus, ieguves un uzglabasanas centrs glaba vismaz 30 gadu péc

attiecigo audu, Sinu vai organu izmantosanas. Informaciju atlauts uzglabat elektroniski.
VII. Atbildiga persona
35. Ieguves un uzglabasanas centrs noriko atbildigo personu. Atbildigajai personai ir:
35.1. augstakas izglitibas diploms par universitates studiju programmas pabeigSsanu medicinas vai biologijas
zinatnu joma;
35.2.vismaz divu gadu praktiska pieredze cilvéka audu, Sinu un organu uzkrasanas, uzglabasanas un izmantosanas
joma.
36. Atbildiga persona organizé pasakumus, lai nodrosinatu sadu prasibu izpildi:

36.1. ikviena darbiba ar cilveka audiem, Sinam un organiem notiek saskana ar Siem noteikumiem un citiem

normativajiem aktiem;

36.2. agentlra sanem nepiecieSamo informaciju, lai veiktu atbilstibas novertésanas procediru saskana ar so

noteikumu 7.punktu;

36.3. audu, Sunu un organu ieguve, iepakosana, markésana, transportéSana, uzglabasana, izplatiSana un
izmantosana tiesSi iesaistitais personals ir atbilstosi kvalificets, un personalam tiek laikus nodrosinatas macibas

kvalifikacijas pilnveidosanai;

36.4. tiek ievérotas So noteikumu 9., 11., 12, 13., 21., 24., 26. un 33.punkta, ka ari V, VII un X nodala minétas

prasibas.

37. leguves un uzglabasanas centrs rakstiski vai elektroniski pazino agentirai atbildigas personas vardu un
uzvardu. Ja atbildigo personu uz laiku vai pastavigi aizvieto cita persona, ieguves un uzglabasanas centrs
nekavéjoties pazino agentiirai jaunas atbildigas personas vardu, uzvardu un datumu, ar kuru norikota attieciga

atbildiga persona.
VIII. Audu un Sunu donoru atlase

38. Ieguves un uzglabasanas centrs izveido, uztur un papildina audu un sinu donoru datu bazi. Donoru datu bazeée

ieklauj sadu informaciju:
38.1. donora vards, uzvards;
38.2. vecums;

38.3. dzimums;



