Zalu valsts
agentura

Celvedis regulejuma noteiktajas prasibas
cilveka izcelsmes biomateriala izmantosanai



Liddzam izmantot Zalu valsts agentiras (turpmak- Agentira) sagatavoto uzzinas materialu par to,
ka parliecinaties, kam un kados gadijumos ir atlauta cilveka izcelsmes biomateriala
izmantosana (donoru atlase, audu un organu iegusana, iznemsana, testésana, apstrade,
konservacija, markésana, procesu dokumentésana, uzglabasana, izplatiSana (ari eksportéSana un
importésana), transportésana).

Nakamaja lapa sniedzam izmantoSanas jomu kopsavilkumu (sagatavotas informacijas satura
raditajs).

Ja mekléjat atbildes uz noteiktu jautajumu, ar konkréto intereseéjoso jomu varat iepazities,
nospiezot uz bultinas simbola Baiz attieciga virsraksta kopsavilkuma.

Péc katras témas ir iesp€ja atgriezties kopsavilkuma lapa, nospiezot uz norades

Aicinam iepazities ar materialu kopuma ari tad, ja neviena no kopsavilkuma
jautajumiem nesaskatijat sev intereséjoso, jo cilvéka biomateriala izmantoSanas normativais
reguléjums ir pietiekami specifisks un komplekss, un tadél ne vienmeér viennozimigi
interpretéjams.

Teksta ir Sada formata hipersaites gan uz citam materiala sadalam, gan ari uz saistitajiem
normativajiem aktiem vai papildu informaciju Zalu valsts agentiras timekla vietné.
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1. Vai cilvéka izcelsmes biomaterialu paredzéets izmantot kosmetikas
lidzek]u sastava

Saskana ar Requlas (EK) Nr. 1223/2009 14.pantu un 1II
pielikumu cilveku sunas, audi vai cilveku izcelsmes produkti
(cilveka izcelsmes biomaterials) kosmetikas lidzeklu sastava ir
aizliegti.



https://eur-lex.europa.eu/legal-content/LV/TXT/?uri=CELEX%3A02009R1223-20220301

2. Vai cilveka izcelsmes biomaterials ir transplantacijai
paredzeti cilveku organi vai organu dalas, kuru funkciju
paredzéts izmantot tadam pasam nolukam ka visu organu
cilveka kermeni

Transplantacijai paredzetu cilveku organu vai organu dalu, kuru funkciju
paredzéts izmantot tadam pasam nolukam ka visu organu cilvéka kermeni
izmantosana ir atlauta arstniecibas iestadem, kas sapnéeémusas atlauju
saskana ar Ministru kabineta 29.01.2013. noteikumiem Nr.70.

Papildu informaciju ludzu skatit art Agenturas timeklvietné sadala:
Organu ieguves organizacijas un transplantacijas centra atbilstibas novértésana



https://likumi.lv/ta/id/254753-noteikumi-par-cilveka-organu-izmantosanu-medicina-ka-ari-cilveka-organu-un-mirusa-cilveka-kermena-izmantosanu-medicinas-studijam
https://www.zva.gov.lv/lv/veselibas-aprupes-specialistiem-un-iestadem/asinis-audi-sunas-organi/atbilstibas-novertesana

3. Vai cilveka izcelsmes biomaterials ir asinis val asins
komponenti, kas paredzeti transfuzijai vai no plazmas
pagatavotu zalu razosanai

Cilvéka asinu un asins komponentu savaksana, testésana, apstrade,
uzglabasana, izplatiSana, ievesana un izvesana ir atlauta arstniecibas
iestadem, kas sanémusas atlauju (atbilstibas sertifikatu) saskana ar
Ministru kabineta 27.12.2005. noteikumiem Nr.1037.

Papildu informaciju ludzu skatit art Agenturas timeklvietné sadala:
Asins kabineta un asins sagatavosanas nodalas atbilstibas novértésana



https://likumi.lv/ta/id/125683-noteikumi-par-cilveka-asinu-un-asins-komponentu-savaksanas-testesanas-apstrades-uzglabasanas-un-izplatisanas-kvalitates-un-dros...
https://www.zva.gov.lv/lv/veselibas-aprupes-specialistiem-un-iestadem/asinis-audi-sunas-organi/atbilstibas-novertesana

4. Vai cilveka izcelsmes biomaterialu paredzets izmantot petijumiem

Ja petijuma ir paredzets cilveka biomaterialu pielietot cilveka kermeni, tad
sadu cilvéka asinu, organu, audu un sdnu izmantoSanu veic saskana ar prasibam,
kas noteiktas reguléjuma konkrétaja joma (audu un sSunu izmantosana;
transplantacijai _paredzétu organu izmantosana; jaunieviestas terapijas
zales; mediciniskas ierices).

Uz zinatniskajiem pétijumiem, kuros dziva cilveka audi un sunas nav paredzeéti
izmantoSanai cilvéka kermeni (pieméram, in vitro pétijumiem, pétijumiem in vivo
dzivnieku modelos), attiecas Konvencija par cilvektiesibam un biomedicinu
noteiktas tiesibu normas.

Saskana ar Konvencijas par cilvektiesibam un biomedicinu 22.pantu, gadijumos,
kad ar veselibu saistitas darbibas laika tiek iznemta kada cilveka kermena
dala, to glabat un izmantot ari citam merkim, ne tikai tam, kura del ta tikusi
iznemta, var tikai, informejot personu un sanemot tas dokumentetu
piekrisanu, kuru persona var atsaukt jebkura laika.

Saskana ar likuma "Seksualas un reproduktivas veselibas likums"™ 15.panta
treso dalu iegut cilveka embriju un augli zinatniskiem pétijumiem ka ari
izmantot to ka audu un organu donoru (tostarp pétijumiem) ir aizliegts.
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https://likumi.lv/ta/lv/starptautiskie-ligumi/id/1410
https://likumi.lv/ta/id/58982-seksualas-un-reproduktivas-veselibas-likums

Savukart saskana ar likuma "“Par_mirusa cilveka kermena aizsardzibu un
cilveka audu un organu izmantosanu medicina” 9.panta noteikto, mirusa
cilveka organus un audu paraugus zinatniskiem petijumiem (tai skaita
petijumiem, kuros audi un stinas nav paredzéti izmantosanai cilvéka kermenrt), drikst
nemt patologanatomiskas un tiesu mediciniskas izmeklésanas laika, ja mirusais
dzives laika to atlavis, ja mirusa griba nav zinama, ka ari tad, ja mirusa griba nav
zinama un vinam nav tuvako piederigo, arstniecibas iestadei ieverojot likuma “Par
mirusa cilveka kermena aizsardzibu un cilveka audu un organu
izmantosanu medicina” 2.panta noteiktas prasibas mirusa gribas parbaudei par
aizliegumu vai atlauju izmantot tas kermeni, audus un organus pec naves.

Organu, audu un Sunu ziedoSana un ieguve no mirusa donora notiek péc cilvéka
naves. Dzives laika ieguta biomateriala izmantosanai péc cilveka naves ir
nepieciesama vina dzives laika sniegta piekriSana si biomateriala
izmantosanai konkretam merkim.



https://likumi.lv/ta/id/62843-par-mirusa-cilveka-kermena-aizsardzibu-un-cilveka-audu-un-organu-izmantosanu-medicina

5. Vai cilveka izcelsmes biomaterialu paredzets izmantot zalu
razosanai

No Latvija iegutas asins plazmas pagatavotu zalu razosanu un arstniecibas iestazu apgadi ar
tam organize Valsts asinsdonoru centrs saskana ar Ministru kabineta 22.02.2005.
noteikumiem Nr.138 un Ministru kabineta 27.12.2005. noteikumiem Nr.1037.

Pielietosanai cilvekam (tam pasam vai citam cilvékam) paredzeéti audi un sSunas (tam pasam
vai citam) saskana ar Requlas (EK) Nr. 1394/2007 2. panta 1. punktu ir uzskatami par
jaunieviestas terapijas zalem un So audu un sunu apstrade (pielietoSanai gatava produkta
pagatavoSana) par jaunieviestas terapijas zalu razosanu gadijumos, ja izpildas sadi
nosacijumi:

e produkts nesastav tikai no dzivotnespéjigam cilvEéka stnam un/vai audiem, kas satur tikai
dzivotnespéjigas Sunas, un kuru iedarbiba nav galvenokart farmakologiska, imunologiska vai
metaboliska;

e produkts ir génu terapijas zales - biologiskas zales, kam raksturigas Sadas 1pasibas (vakcinas
pret infekcijas slimibam nav génu terapijas zales):

a) to sastava ir aktiva viela, kura satur rekombineto nukleinskabi vai sastav no tas, kuru
lieto vai ievada cilvékiem, lai regulétu, labotu, aizstatu, pievienotu vai dzéstu génu sekvenci;

b) to terapeitiskais, profilaktiskais vai diagnostikas efekts ir tiesSi saistits ar tajas esosas
rekombinéetas nukleinskabes sekvenci vai Sis sekvences genétiskas ekspresijas
produktu.
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https://likumi.lv/ta/id/102423-valsts-asinsdonoru-centra-nolikums
https://likumi.lv/ta/id/125683-noteikumi-par-cilveka-asinu-un-asins-komponentu-savaksanas-testesanas-apstrades-uzglabasanas-un-izplatisanas-kvalitates-un-dros...
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/LV/TXT/HTML/?uri=CELEX:02007R1394-20190726&from=EN

e produkts ir somatisko sSunu terapijas zales - biologiskas zales, kam raksturigas Sadas
Ipasibas:

a) tas satur vai sastav no sinam vai audiem, ar kuriem ir veiktas butiskas
manipulacijas, lai mainitu biologiskos raksturlielumus, fiziologiskas funkcijas vai
strukturipasibas, kas bditiskas saistiba ar paredzéto klinisko izmantojumu, vai no sinam
un audiem, kurus nav paredzéets lietot recipienta organisma tai(-tam) pasai(-am)
butiskajai(-am) funkcijai(-am) ka donora organisma;

b) tas tiek pozicionétas ka zales, kuram piemit tadas ipasibas vai kuras lieto vai ievada
cilvékiem, slimibas arstésanas, profilakses vai diagnosticésanas noluka,
izmantojot zalu sunu vai audu farmakologisku, imunologisku vai metabolisku
iedarbibu.

e produkts ir audu inzenierijas produkts - biologisks produkts (zales), kam raksturigas
sadas 1pasibas:

a) tas satur vai sastav no sunam vai audiem, ar kuriem ir veiktas butiskas
manipulacijas, lai mainttu biologiskos raksturlielumus, fiziologiskas funkcijas vai
struktlripasibas, kas bitiskas saistiba ar paredzeto klinisko izmantojumu, vai no Siinam
un audiem, kurus nav paredzéts lietot recipienta organisma tai(-tam) pasai(-am)
butiskajai(-am) funkcijai (-am) ka donora organisma;

b) tam ir atbilstigas ipasibas un to izmanto vai ievada cilvékiem noluka regeneret,
atjaunot vai aizvietot cilveka audus.
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Eiropas Zalu adgentiras timekla vietné ir pieejama papildu informacija par reguléjuma prasibu
piemeérosanu, tostarp attieciba uz kombinéetiem produktiem, kas satur jaunieviestas terapijas zales
un mediciniskas ierices (EMA_Reflection paper on classification of advanced therapy medicinal
products) un jaunieviestas terapijas zalu klasifikaciju (Advanced therapy classification).

Lai cilveka audus un sinas, varetu izmantot jaunieviestas terapijas zalu (tostarp pétamo zalu)
razosanai, to ziedosanai, ieguvei un testésanai, ka ari eksportam uz valsti arpus Eiropas
ekonomikas zonas (EEZ) ir nepieciesama atlauija.

EEZ valsti cilveka audus un sunas var nodot licenceétam zalu razotajam, kam atlauta biologisko
zalu razosana no konkréetajiem audiem un sSinam, un kas atbilst Eiropas Komisijas
rokasgramata par zalu labu razosanas praksi publicétajiem principiem un pamatnostadném (IV dala).

Zalu, tostarp jaunieviestas terapijas zalu razosanai, Latvija ir nepieciesama zalu razosanas
licence biologisko zalu razosanai no konkréetajiem audiem un sunam un atbilstiba Eiropas
Komisijas rokasgramata par zalu labu razosanas praksi publicétajiem principiem un pamatnostadném,
tas attiecas ari uz parbaudamam vai petamam zalem.

RazosSanas licence nepiecieSama gan pilniga, gan daléja razosanas procesa veikSanai, t.i., jebkurai
darbibai, kas ietver zalu formas izgatavosanu, tas primaro vai sekundaro iepakosanu (t.sk.
parmarkésanu vai parpakosanu), s€riju sertificésanu un vai kvalitates kontroli.

Lai zales varetu pielietot cilvekam, tam jabut registretam (skatit Agenturas timeklvietne) vai to
pielietoSana cilvekam javeic registreta kliniska péetijuma vai parbaudes ietvaros (skatit Agenturas

timeklvietne).

Kliniskajam peéetijumam vai kliniskajai parbaudei jabut atlautai saskana ar spéka esoso normativo
reguléjumu (skatit Agenturas timeklvietne).
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https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/marketing-authorisation/advanced-therapies/advanced-therapy-classification
https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/marketing-authorisation/advanced-therapies/advanced-therapy-classification
https://ec.europa.eu/health/medicinal-products/eudralex/eudralex-volume-4_en
https://ec.europa.eu/health/documents/eudralex/vol-4_en
https://www.zva.gov.lv/lv/industrijai/zalu-registracijas-apliecibu-ipasnieki/pirms-registracijas
https://www.zva.gov.lv/lv/industrijai/klinisko-petijumu-sponsori/registrs
https://www.zva.gov.lv/lhttps:/www.zva.gov.lv/lv/industrijai/klinisko-petijumu-sponsori

Agentura var izvéertét iespéju atlaut licenceta Latvijas razotaja pagatavotu
jaunieviestas terapijas zalu pielietosanu arstniecibas iestade Latvija,
piemerojot ta deveto ,slimnicu iznemumu” (hospital exemption) (kuru var piemérot
jaunieviestas terapijas zalem, kas ir sagatavotas, balstoties uz neierastu procesu un
saskana ar Ipasiem kvalitates standartiem, un izmantotas slimnica taja pasa dalibvalsti,
arstniecibas personai uznemoties ekskluzivu profesionalo atbildibu, lai nodrosSinatu
atbilsmi konkréetai receptei péc pasutijuma izgatavojamam produktam konkrétam
pacientam), ja papildus ir iespejams parliecinaties par kvalitates, izsekojamibas
un farmakovigilances nodrosinasanu lidzvertigi tam prasibam, kuras izvirzitas
attieciba uz atlautam (registretam vai petamam) zalem.

Par cilvéka audus un Sinas saturosa produkta paklausanu jaunieviestas terapijas zalu
regulejumam komersantiem ir iespéjams pieprasit Eiropas Zalu agenturas
Jaunieviestas terapijas komitejas (CAT) atzinumu.

Par jaunieviestas terapijas zalém var tikt uzskatits tikai cilveka rekombinéto
nukleinskabju, audu vai sinu materials, bet nevis ta apstradé izmantotie lidzekli vai
palighdzekli, pieméram, ja ieguvé vai apstradé izmantotas mediciniskas
ierices/proceduru komplekts nav klasificgjami ka jaunieviestas terapijas zales, tas
nenozimé&, ka apstrades rezultata iegltas cilvEéka Sunas nav paklautas jaunieviestas
terapijas zalu reguléjumam.
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https://www.ema.europa.eu/en/documents/regulatory-procedural-guideline/procedural-advice-provision-scientific-recommendation-classification-advanced-therapy-medicinal/2007_en.pdf

Papildu informacija par produkta atbilstibu zalu definicijai var iegut Agenturas
timeklvietne un par kombinetu produktu, kas satur zales, klasifikaciju -
Agenturas timeklvietné Razotajiem (2.pielikums - Kontrollapa).

Ja cilveka audus vai sunas satuross produkts nav klasificejams ka zales, ta
izmantosana notiek atbilstosi tam cilveka biomateriala reguléjumam, kas uz to
attiecas (transplantats, autologa pielietosana viena kirurgiska procediura,
visparigas prasibas, ja pielietosana pagaidam nav paklauta specifiskam reguléjumam
(skatit Parejie gadijumi).
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https://www.zva.gov.lv/lv/industrijai/zalu-registracijas-apliecibu-ipasnieki/atbilstibas-zalu-definicijai-vertesana
https://www.zva.gov.lv/lv/industrijai/medicinisko-iericu-razotaji-pilnvarotie-parstavji/pirms-laisanas-apgroziba

6. Vai cilvéka izcelsmes biomaterialu paredzets izmantot medicinisko
iericu razosanai

Ja cilveka audi vai sSunas vai to atvasinajumi, kas ir dzivotnespéeéjigi vai padariti
dzivotnespejigi, ietilpst mediciniskaja ierice ka neatnemama tas sastavdala un kuru
iedarbiba ir pakartota ierices darbibai, tiek izmantoti ka izejvielas medicinisko iericu razosanai,
uz tiem attiecas Regulas (ES) 2017/745 prasibas mediciniskajam iericém.

Ja Sadu cilveka audu un sunu vai to atvasinajumu iedarbiba ir primara un nav pakartota
ierices darbibai, ka ari, ja Sie audi un sSunas nav paklauti jaunieviestas terapijas zalu
reguléjumam, tad tadu cilveka audus un sinas saturosu kombinetu produktu izmantosana
notiek saskana ar prasibam cilveka audu un sSunu izmantosanai, savukart uz medicinisko
ierici attiecas Requlas (ES) 2017/745 1 pielikuma noteiktas prasibas attieciba uz ierices droSumu
un veiktspéju.

Ja medicinisko ierici/procediras komplektu izmanto cilveéka audu un sunu apstrade, lai
sagatavotu pielietoSanai cilvéka kermeni, tad apstradato cilveka audu un sunu izmantosana
notiek atbilstosSi reguléjumam, kas uz tiem attiecas (jaunieviestas terapijas zales;

transplantats; autologa pielietoSana viena kirurgiska procedura atbilstosi apstiprinatajam
mediciniskam tehnologijam.

AtbilstoSi Reqgulas (ES) 2017/745 VIII pielikuma 3.klasificESanas noteikumam visas neinvazivas
mediciniskas ierices, ko paredzéts lietot, lai modificetu cilveka audu vai sunu, citu kermena
Skidrumu vai citu implantéSanai vai ievadiSanai kermeni paredzétu skidrumu kimisko vai
biologisko sastavu, klasificé IIb klasé un So iericu atbilstibas noverteésana ir nepiecieSama
pazinotas strukturas (notified body) iesaistisana.
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https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/TXT/?uri=CELEX%3A32017R0745
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/TXT/?uri=CELEX%3A32017R0745
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/TXT/?uri=CELEX%3A32017R0745

/. Vai cilveka izcelsmes biomaterialu paredzets izmantot laboratoriskajai
izmeklesanai (skrininga (sijajosai) vai apstiprinosajai diagnostikai)

Laboratorisko izmekl€jumu un ar tiem saistita biologiska materiala panemsanas un nogadasanas
laboratorija (tostarp cita valsti) autorizéSana un uzraudziba nav Agenturas kompetence.

Tiesisko reguléjumu laboratoriskas diagnostikas joma (tostarp profilakses vai informativiem
mérkiem) nosaka arstniecibas un pacientu tiesibu jomu reguléjoSie normativie akti.

Saskana Ministru kabineta 20.01.2009. Noteikumu Nr. 60 ,Noteikumi par obligatajam

prasibam arstniecibas iestadem un to struktarvienibam” 63.1 punktu cilvéka biologiska
materiala biologiskus, mikrobiologiskus, imunologiskus, kimiskus, iminhematologiskus,

hematologiskus, biofizikalus, citologiskus, patologiskus vai citus izmekléjumus veic medicinas
laboratorija, kura ir arstniecibas iestade vai tas strukturvieniba.

Adentiras ieskata iepriekS minéta norma nosaka, ka cilveka biologiska materiala
panemsanas, islaicigas uzglabasanas, transportésanas organizeésanas uz laboratoriju,
izmeklésanas rezultatu sanemsanas un ar to saistito personas datu, tostarp
izmekléjumu informacijas apstrades nodrosinasanu Latvija registréts komersants var veikt
tikai tad, ja Veselibas inspekcijas uzturétaja arstniecibas iestazu registra minétajam komersantam
ir noradita Ministru kabineta 20.01.2009. Noteikumu Nr. 60 prasibam atbilstosa
medicinas laboratorija.
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https://likumi.lv/ta/id/187621-noteikumi-par-obligatajam-prasibam-arstniecibas-iestadem-un-to-strukturvienibam
https://likumi.lv/ta/id/187621-noteikumi-par-obligatajam-prasibam-arstniecibas-iestadem-un-to-strukturvienibam

8. Vai biomaterialu paredzets izmantot medicinas studiju vai
profesionalas pilnveides programmu nodrosinasanai

Dziva cilvéka audu vai organu, ka ari mirusa cilvéka kermena izmantoSana medicinas
studijam un arstniecibas personu profesionalas pilnveides programmas ir pielaujama,
Istenojot akreditétu medicinas studiju programmu vai arstniecibas personu profesionalas
pilnveides programmu augstskola, kura ir sanéeémusi atlauju (skatit Agenturas
timeklvietnée) sadala Augstskolas atbilstibas novértéSana.

Atlauts izmantot tikai tadus dziva cilveka audus un organus, kuri ir pecoperaciju
materials un kuru izmantosanai medicinas studijam persona ir piekritusi.
Personas piekriSanu apliecina ieraksts personas mediciniskajos dokumentos.

Organus un audu paraugus zinatniskiem pétijumiem un macibu meérkiem drikst
nemt, ja mirusais dzives laika to atlavis, ja mirusa griba nav zinama, ka ari tad, ja
mirusa griba nav zinama un vinam nav tuvako piederigo.

Arstniecibas iestade drikst nodot 3adus cilvéka audus un organus augstskolai tikai
gadijumos, ja augstskolai ir Adgenturas izsniegta audu vai organu izmantosanas
atlauja. Informacija par Adgentdras izsniegtajam atlaujam ir pieejama Agenturas
timekla vietne sadala Novértétas augstskolas.
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https://www.zva.gov.lv/lv/veselibas-aprupes-specialistiem-un-iestadem/asinis-audi-sunas-organi/atbilstibas-novertesana
https://www.zva.gov.lv/lv/veselibas-aprupes-specialistiem-un-iestadem/asinis-audi-sunas-organi/novertetas-iestades

9. Vai cilvéka izcelsmes biomaterials ir sunas (atseviskas sinas
vai sunu kopums, ja tas nesaista saistaudi) vai audi (visas
cilveka kermena sastavdalas, ko veido sunas)

9.1 vai Sunu vai audu apstrades procesa paredzéta kada no butiskam
manipulacijam un/vai audu un siinu paredzetaja pielietosana cilvekam
konstatéjama t.s. nehomologa lietoSana

Regulas (EK) Nr. 1394/2007 2. panta 1. punkta c) apakspunkts nosaka, ka audi un sunas ir
paklauti butiskai manipulacijai (substantional manipulation), ja tadél to biologiskas 1pasibas,
fiziologiskas funkcijas vai struktlras ipasibas, kas attiecas uz ieceréto regeneraciju, atjaunosanu vai
aizvietoSanu, ir mainttas. Sis Regulas I pielikuma minétas manipulacijas ir uzskatamas par
nebdtiskam (non-substantional manipulation).

Savukart saskana ar Regqulas (EK) Nr. 1394/2007 2. panta 1. punkta c) apakSpunktu
nehomologa lietosana ir konstatéjama, ja Sinas vai audi nav paredzeti lietosanai recipienta
(sanémeéja) taja pasa pamatfunkcija vai funkcijas ka donora.

PielietoSanai cilvékam paredzéti dzivotspéjigi cilvéka (ta pasa vai cita cilvéka) audi vai Stnas, kas
paklauti butiskai manipulacijai vai to pielietoSana ir konstatéjama nehomologa lietoSana ir
uzskatami par jaunieviestas terapijas zalem (advanced therapy medicinal products) un to
izmantosana notiek atbilstosi reguléjumam, kas uz tam attiecas.

Papildu skaidrojums par ieprieckSminéta reguléjuma pieméroSanu un jaunieviestas terapijas zalu
klasificESanu ir pieejams Eiropas Zalu Agenturas timekla vietne.

| 17


https://eur-lex.europa.eu/legal-content/LV/TXT/HTML/?uri=CELEX:02007R1394-20190726&from=EN
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https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/marketing-authorisation/advanced-therapies/advanced-therapy-classification

9.2 vai Sunas vai audi ir paredzeti pielietosanai cilveka kermeni

Cilvéka sunu (atseviskas Stinas vai sinu kopums, ja tas nesaista saistaudi) vai audu (visas
cilvéka kermena sastavdalas, ko veido sinas) izmantosana ir atlauta arstniecibas
iestadem, kas sanemusas atlauju saskana ar Ministru kabineta 22.10.2013.
Noteikumiem Nr. 1176.

Papildu informaciju lidzu skatit Agenturas timeklvietné sadala Audu centra vai ieguves
organizacijas atbilstibas novértésana

Atlauja audu un sunu ziedosanas, ieguves un testésanas darbibam ir nepiecieSama ari
tad, ja audus un sunas iegust ar merki:

- tas uzglabat citu valstu licencétas/sertificétas/autorizétas audu bankas (ja minétas
audu bankas atrodas arpus Eiropas ekonomiskas zonas (EEZ), tad Latvijas arstniecibas
iestadei izsniegtaja atlauja ir jabut noraditam ari atlautajam eksporta un importa
darbibam attiecigajam audu un Sinu veidam).

- izmantot ka izejvielu jaunieviestas terapijas zalu razosanai (ja audu un Sidnas
paredzéts nodot zalu razotajam arpus EEZ, tad Latvijas arstniecibas iestadei izsniegtaja
atlauja ir jabdt noraditam ari atlautajam eksporta darbibam attiecigajam audu un Sinu
veidam).
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https://likumi.lv/ta/id/261810-cilveka-audu-un-sunu-izmantosanas-kartiba
https://www.zva.gov.lv/lv/veselibas-aprupes-specialistiem-un-iestadem/asinis-audi-sunas-organi/atbilstibas-novertesana

Latvijas arstniecibas iestade, kurai nav Audu un sunu izmantosanas
atlaujas, drikst nodot iegutos audus un sunas citai Latvijas arstniecibas
iestadei, kurai ir Agentlras izsniegta atlauja, kuras otraja pielikuma ir
ieklauts savstarpeéjais ligums par audu un Siinu ieguvi attiecigaja iestade.
Informacija par izsniegtajam Audu un sinu izmantosanas atlaujam (ar pielikumiem)
un tajas minétajam darbibam ir pieejama Agdenturas timekla vietne sadala
Novértétie audu centri.

Latvijas arstniecibas iestade, kurai nav Audu un Sdnu izmantosanas atlaujas,
pielietosanai saviem pacientiem var sanemt kliniskai izmantosanai izlaistus
audus un sunas, ko tieSi/nepastarpinati piegada jebkuras Eiropas
ekonomiskas zonas valsts autorizets audu centrs, kura atbilstiba konkréeto
audu vai sunu veida izplatiSanai noverteta atbilstoSi Eiropas Parlamenta un
Padomes 31.03.2004. Direktivas 2004/23/EK par kvalitates un drosibas
standartu noteikSanu audu un SiUnu ziedosSanai, ieguvei, testésSanai, apstradei,
konservacijai, uzglabasanai un izplatiSanai noteiktajam prasibam kada no
dahibvalstim.

Informacija par autorizétajiem audu centriem un tiem atlautajam darbibam ir
publiski pieejamaja Eiropas Savienibas audu centru datu baze.
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https://www.zva.gov.lv/lv/veselibas-aprupes-specialistiem-un-iestadem/asinis-audi-sunas-organi/novertetas-iestades
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Arstniecibas iestade ir tiesiga izmantot zales, kas pagatavotas no cilvéka
audiem un stnam, tostarp jaunieviestas terapijas zales, kas tiek izplatitas, un
cilvéka audus un Siinas saturosas mediciniskas ierices, kas tiek laistas tirgu
saskana ar visam prasibam, kuras noteiktas regulejuma konkretaja
joma.

Audu un sunu izmantosanas atlauja nav nepieciesama ari gadijumos, ja:

« audi un sunas ir paredzeti patologanatomiskajiem, citologiskajiem un
tiesu mediciniskajiem izmeklejumiem;

« audus un sudnas izmantos autotransplantacija viena un taja pasa
kirurgiskaja procediira.
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9.3. vai audus un Sinas paredzéets importéet vai eksportéet

Saskana ar likuma "Seksualas un reproduktivas veselibas likums"” 15.panta piekto
dalu importet vai eksportet embrijus ir aizliegts.

Eksportet (izvest no Latvijas uz valsti, kas nav ES vai Eiropas ekonomiskas zonas
valsts) cilvéka audus un sunas, ko paredzéts pielietot cilvEékam, ir tiesiga arstniecibas
iestade, kurai, spéka esoSaja audu un Sunu izmantoSanas atlauja ir noraditas ari
eksporta darbibas konkrétajam audu un Stnu veidam.

Importet (ievest Latvija no valsts, kas nav ES vai Eiropas ekonomiskas zonas valsts)
cilvéka audus vai stnas, ko paredzéts pielietot cilvékam, ir tiesiga tikai arstniecibas
iestade, kurai sp€ka esosaja audu un sStnu izmantosanas atlauja ir noraditas importa
darbibas konkrétajam audu un sSinu veidam wun attieciba par audu centru
eksportetajvalsti ir izpilditi visi Direktivas 2015/566 nosacijumi.

Tas pats attiecas uz produktiem, kas razoti no cilveka audiem un sunam, ja uz
tiem neattiecas citi ES tiesibu akti (zalu, medicinisko iericu vai cita joma) vai cilveka
audiem un sunam, kurus paredzets izmantot tikai razotos produktos, uz kuriem
attiecas citi ES tiesibu akti (péd€ja gadijuma attieciba par audu centru
eksportétajvalsti ir jaaizpilda Direktivas 2015/566 nosacijumi attieciba par cilvéka
audu un sinu ziedosanu, ieguvi un testéSanu, kas notiek arpus ES vai Eiropas
ekonomiskas zonas valsts, un lai palidzétu nodrosinat izsekojamibu no donora lidz
recipientam un no recipienta lidz donoram).
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Vienreizeju importu veic importéetajs audu centrs (arstniecibas
iestade, kurai ir spéka esosa Audu un sunu izmantoSanas atlauja
importa darbibam).

Vienreizéjs imports ir tadu konkréta veida audu vai sunu 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 Sinu importu parasti veic
vienu reizi katram attiecigajam recipientam.

Regularu vai atkartotu importu no viena un ta pasa tresas valsts
piegadataja neuzskata par vienreizeju importu.
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9.4. vai audu un sinu izmantosana nepieciesama arkartas situacija

Agentura var atlaut konkréetu audu un sunu tiesu izplatiSsanu no audu un
sunu ieguves vietas (tai skaita veicot importu vai eksportu) arstniecibas
iestadeEm  tulitejai transplantésanai zinamam recipientam, ja
piegadatajam ir kompetentas iestades izsniegta atlauja sadai darbibai
un agentura ir iesniegts iesniegums, pamatojot sSadas darbibas
nepieciesamibu.

Saja situdcijd audi un $Unas tiek piegadati tiesi tadi ka ieglti (bez papildu
uzglabasanas un apstrades, pieméram, neveicot hematopoétisko cilmes stnu
koncentrata pagatavoSanu no nabassaites asinim).

Atlauju konkrétu audu un Sinu importam vai eksportam arkartas situacija var
sanemt, ja Agentura ir iesniegts iesniegums, kuram pievienots
arstniecibas iestades konsilija Iemums ar pamatojumu, ka bez sSadas
transplantacijas ir apdraudeta recipienta dziviba vai var iestaties neatgriezeniski
veselibas traucéjumi.
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10. Parejie gadijumi

jebkada cilvéka izcelsmes biomateriala izmantoSanu (ar1 pielietoSanai tam pasam
cilvékam) var veikt tikai ar sSi cilvéka piekriSanu Si biomateriala izmantosanai
konkrétam merkim;

ja cilvéka izcelsmes biomateriala pielietoSana cilvékam paredzéta arstniecibai, tad
pielietoSanas metodei ir jabdt reqgistretai ka mediciniskai tehnologijai vai janotiek
Adentlra autorizéta pétijuma (pieméram, zalu, medicinisko iericu, transplantacijas
petijuma) ietvaros;

biomateriala ieguve no mirusa donora saskana ar vina dzives laika izteikto gribu
notiek péc cilvéka naves;

dzives laika ieglta biomateriala izmantosanai péc cilvéka naves ir nepiecieSama vina
dzives laika sniegta piekrisana Si biomateriala izmantosanai konkrétajam mérkim;

ja paredzéta biomateriala pielietosana citam cilvékam (mates piena gadijuma - citas
mates jaundzimusajam), ari gadijumos, ja cilvéka biomateriala (ka pieméram, mates
piens, fekala mikrobioma transplantati) pielietoSana pagaidam nav paklauta
specifiskam reguléjumam, ir butiski piemérot brivpratigas un bezatlidzibas
ziedosanas (izmantoSanai konkrétam mérkim) principu un prasibas biomateriala
veidam atbilstoSai donoru atlasei un infekciju markieru testeésanai
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https://www.zva.gov.lv/lv/veselibas-aprupes-specialistiem-un-iestadem/medicinisko-tehnologiju-apstiprinasana
https://likumi.lv/ta/id/261810-cilveka-audu-un-sunu-izmantosanas-kartiba

Zalu valsts
agentura

Ja péc iepaziSanas ar celvedi, vélaties uzdot
preciz€josu jautajumu, aicinam to rakstit e-pasta
info@zva.gov.lv vai sazinaties ar Adgenturu cita
veida.
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