Sabiedribas iebildumi un priekslikumi par likumprojektu “Biobanku likums”

Nr.p. Aktuala redakcija Piedavatas izmainas Komentari Nemts vera/ VM komentars
nav nemts
vera
1. 1. pants. Likuma lietotie Latvijas Cilveka | Noteikti bitu japaredz iesp&ja | Nemts véra. | Precizéts likumprojekta

termini

4) dinamiska piekriSana -
donora brivpratiga un skaidri
izteikta piekriSana
biologisko paraugu un datu
ieklauSanai  biobanka un
izmantoSanai konkrétos
pétijumos, kuru sniedz
tie§saité  interneta  vide,
izmantojot personaliz&étu
komunikacijas platformu ar
iespgju donoram regulari
sekot Iidzi savu personas
datu un biologisko paraugu
izmantoSanai pé€tnieciba, ka
art sniegt piekrianu, mainit
piekriSanas  apjomu  vai
atsaukt piekriSanu savu
personas datu un biologisko
paraugu izmantoSanai
konkréta pétijuma.

genétikas asociacija
dinamiska piekriSana -
donora brivpratiga un
skaidri izteikta piekriSana
biologisko paraugu un
datu ieklausanai biobanka
un izmantoSanai
konkrétos petijumos,
kuru sniedz rakstiski vai
tieSsaité interneta vide,
izmantojot personaliz€tu
komunikacijas platformu
ar iesp&ju  donoram
regulari sekot lidzi savu
personas datu un
biologisko paraugu
izmantoSanai pétnieciba,
ka arT sniegt piekriSanu,
mainit piekriSanas
apjomu  vai  atsaukt
piekriSanu savu personas
datu un  biologisko
paraugu izmantoSanai
konkréta petijuma.

sniegt dinamisko piekriSanu ar1
papira formata. Tikai tieSsaites
piekriSana  ir  izslédzosa
vairakam individu grupam,
radod nevienlidzibu iespé&ja
klat par donoru ar dinamisko
piekrisanu.  1l.punkta pie
“piekriSana”  definicijas ir
paredzets papira formats, tad
dinamisko piekriSanu
papildinat vai atsaukt art jabiit
iesp&jams rakstiski vai viena
no minétajiem formatiem.

1.panta 4. un 11.punkts

4) dinamiska piekriSana -
donora izteikta piekriSana,
kas atbilst Saja likuma
noteiktajam prasibam
attieciba uz piekriSanu, ar
iespgju donoram regulari
sekot Iidzi savu personas
datu un biologisko paraugu
izmantoSanai pétnieciba, ka
ari sniegt piekriSanu, mainit
piekriSanas  apjomu  vai
atsaukt piekriSanu savu
personas datu un biologisko
paraugu izmantoSanai
konkréta petijuma;

11) piekrisana — donora
brivpratiga un  skaidri
izteikta  piekriSana  vina

biologisko paraugu apstradei
pétijumos, kuru donors
sniedz rakstveida
(apstiprinot to ar parakstu)
vai elektroniski (apstiprinot
to ar elektronisko parakstu),




apzinoties savu biologisko
paraugu izmantoSanas
meérki, risku, sekas un
nakotné planoto biologisko
paraugu izmantoSanas veidu.

BDO

Dinamisko piekriSanu ir
paredz€ts sniegt tikai
tieSsaiste, tadejadi tiek
raditas nevienlidzigas
iesp&jas atSkirigam
iedzivotaju grupam Kklit
par donoru izveloties
“dinamisko piekriSanu”,
tadgjadi  tiek parkapts

vienlidzibas princips
(Satversmes  91.pants).
Nav identificg€jams

legitims  mérkis  pret
donoru, kas piekriSanu
pauz tieSsaisté un donoru,
kas piekriSanu iesniedz
rakstveida, iztureties
atSkirigi, tadgjadi
atseviSkam  iedzivotaju
grupam liedzot iesp&ju
1zveleties dinamisko
piekriSanu.

Norma nav harmonizéta




ar Datu regulu un
likumprojekta 1. panta
11. punktu. Datu regulas
4.panta  1l.punkta ir
noradits, ka piekriSana ir
“briva, konkréta, apzinata
un viennozimiga norade”,
savukart likumprojekta
redakcija ieklauj tikai
“brivpratiga un skaidri
izteikta”, kas
acimredzami  neieklauj
visus krit€rijus. Savukart
likumprojekta  1.panta
I1.punkta jau mingta
informéta piekriSana,
faktiski radot maldigu
priekSstatu, ka dinamiska
piekriSana var nebut uz
informaciju balstita un
tam ir atSkirigas jédziena
bitiskas pazimes, secigi,
ar1 saturs.

Latvijas Cilveka
genétikas asociacija

piekrisana —  donora
brivpratiga un skaidri
izteikta piekriSana
biologisko paraugu

ieguvel, apstradei,

Ja tiesibu akta tiek izmantoti
VDAR elementi, tad biitu loti
vertigi  savlaicigi  ieklaut
piekrisana ari obligatas Datu
regulas 13.panta un
33.apsvéruma prasibas. Sads
risinajums nakotné atrisinatu

3




uzglabasanai un
izmantoSanai pétijumos,
kuru sniedz rakstveida vai
elektroniski, apstiprinot
to ar parakstu vai
elektronisko parakstu
(turpmak -  paSrocigi
parakstita), turklat sniedz
to brivi, pamatojoties uz

informaciju par
biologisko paraugu
izmantoSanas meérki,
risku, sekam, nakotné
planoto biologisko

paraugu  izmantoSanas
veidu un  dazadam
zinatniskas  pétniecibas
jomam, parzina identitati,
personas datu apstrades

juridisko pamatu,
personas datu
san@mejiem un sanémeju
kategorijam, planoto

personas datu nosiitiSanu
uz treSajam  valstim,
personas datu apstrades
un glabasanas ilgumu,
donora tiesibam pieklit,
labot, dz&st vai ierobezot
personas datu apstradi,

nekorektu piekriSanas formu
sastadiSanu un “visas
informacijas nesniegSanu”.




tiestbam atsaukt
piekriSanu, tiestbam
iesniegt stdzibu
uzraudzibas iestadei
(precizet), ka arT par to, ka
pastav automatizéta
lémuma pienemsana,

tostarp profiléSana.

RSU

dinamiska piekriSana -
donora brivpratiga un
skaidri izteikta piekriSana
biologisko paraugu un
datu ieklausanai biobanka
un izmantoSanai
konkretos pétijumos,

ar  iespgju  donoram
regulari sekot lidzi savu
personas datu
un biologisko  paraugu
izmantoSanai pétnieciba,
ka ar sniegt piekriSanu,
mainit piekriSanas
apjomu  vai  atsaukt
piekriSanu savu personas

NepiecieSams paredzet iesp&ju

noform&t $adu  piekriSanu
papira formata. Tikai
tieSsaistes piekriSana ir

izsledzosa vairakam individu
grupam, radot nevienlidzibu
iespgja klut par donoru ar
dinamisko piekriSanu.




datu un biologisko

paraugu izmantoSanai

konkréta petijjuma
1. pants. Likuma lietotie LU Kliniskas un | Aktuala redakcija neietver | Nemts véra. | Precizéts likumprojekta
termini profilaktiskas Rigas Austrumu Kkliniskas 1.panta 10.punkts
10) petijumu &tikas komiteja | medicinas centrs universitates slimnicas atbalsta 10) pétijumu &tikas komiteja
- augstskolu, kuras | 1. pants. Likuma fonda Medicinisko un — augstskolu un valsts
nodrosina medicinas | lietotie termini biomedicinisko pétijumu zinatnisko institGtu, kuri
studijas, vai universitates | 10)  petijumu  &tikas | &ikas komiteju, ka arl nodro$ina medicinas
slimnicu izveidota kolegiala | komiteja — augstskolu, | P.Stradina Kliniskas studijas, vai universitates
konsultativa institiicija, kas | kuras nodroS$ina | universitates slimnicas slimnicu vai  Farmacijas
izverte biobankas biologisko | medicinas studijas, vai | Attistibas fonda etikas likuma noteikta kartiba citu
paraugu vai paraugsaistito | Veselibas ministra | komiteju. institiciju izveidota
datu izmantoSanas p&tijumos | Farmacijas likuma kolegiala konsultativa
etiskos aspektus; noteiktaja kartiba institlicija, kas  izverte

apstiprinata kolegiala biobankas biologisko

konsultativa institiicija, paraugu vai paraugsaistito

kas izveérte biobankas datu izmantoSanas petijumos

biologisko paraugu vai etiskos aspektus;

paraugsaistito datu

izmantoSanas pétijumos

etiskos aspektus;

Latvijas Biomedicinas | Mainit formulgjumu atbilstoSi

pétijumu un studiju | noraditajam, jo zinatniskajiem

centrs institiitiem, kuri  neietilpst

petijumu &tikas komiteja | augstskolu vai universitasu

— augstskolu un valsts
zinatnisko institatu, Kuri

slimnicu sastava varetu but




nodroSina medicinas | apgritinata &tikas komiteju

studijas, vai universitates | atlauju ieguve.

slimnicu izveidota

kolegiala  konsultativa

institicija, kas izverte

biobankas biologisko

paraugu vai

paraugsaistito datu

izmantoSanas pétijumos

gtiskos aspektus;
1. pants. Likuma lietotie BDO 1. Pardomat likumprojekta | Nemts véra. | Precizéts likumprojekta
termini Norma nav harmonizéta | izmantotos  jédzienus, lai 1.panta 11.punkts:
11) piekrisana — donora | ar Datu regulu. Norma | uzlabotu normas saprotamibu. 11) piekrisana — donora
l?riyprﬁtiga un skaidri satur  liekvardibu - |5 Harmonizet likumprojekta bﬁv'prﬁﬁga‘ un skaidri
1;telk}§1 ple?krléang “paraugu ieguvei, definicijas ar Datu regulu (t.sk. IZ.telk:[?. piekriSana vina
b1010g1s1‘<0 paraugu ieguvei, apstradei, 13. pantu), un tad arT sistémiski blolpglsko paraugu apstradei
apstradei, uzglabaSanai un | uzglabasanai...”.  Datu kopuma visa likumprojekta. petijumos, kuru  donors
izmanto$anai pétijumos, | regulas 4.panta 2.punkta sniedz rakstveida

kuru sniedz rakstveida vai
elektroniski, apstiprinot to ar
parakstu vai elektronisko
parakstu (turpmak -
pasrocigi parakstita), turklat
sniedz to brivi, pamatojoties
uz informaciju par
biologisko paraugu
izmantoSanas meérki, risku,
sekam un nakotné planoto

ir paskaidrots, ka
“apstrade” ir jebkura ar
personas  datiem vai
personas datu kopumiem

veikta darbiba, tatad,
apstradé ieklaujas gan
datu ieguve, gan
uzglabasana, u.c.
darbibas. “Paraugs” péc

bitibas ir “datu nesg€js” -
to materiala forma, tapéc

(apstiprinot to ar parakstu)
vai elektroniski (apstiprinot
to ar elektronisko parakstu),
apzinoties savu biologisko
paraugu izmantoSanas
merki, risku, sekas un
nakotné planoto biologisko
paraugu izmantoSanas veidu.

Datu  regulas
noteiktais

13.panta
saturiskais




biologisko
izmantoSanas veidu;

paraugu

uz ta  apstradi ir
attiecinami vispargjie
noteikumi  par  datu
apstradi;

Definicija neieklauj visus
Datu regula noraditos

kriterijus. Turklat,
redakcijas saturiskais
tvérums ir  neprecizs
attieciba uz to
informacijas apjomu, kas
parzinim janorada

potencialajam  donoram
(Datu regulas 13. pants).

tvérums tiks ieklauts MK
noteikumos, kas reglamentes
piekriSana ietverto
informaciju.

RSU

... turklat sniedz to brivi,
pamatojoties uz
! o
rrormac f
. B para ]g,.,
isku_seka SkothE
13 biologis]
. -

Ja tiesibu akta tiek izmantoti
VDAR elementi, tad biitu loti
vertigi  savlaicigi  ieklaut
piekriSana arT obligatas VDAR
13.panta un 33.apsve€ruma
prasibas.  Sads  risinajums
nakotné atrisinatu nekorektu
piekriSanas formu sastadiSanu
un “visas informacijas
nesniegSanu”. Ja paredzéti MK

veidd—informaciju - par | noteikumi, kas  detalizdti
‘p1olog1sk0 paraugu | anrakstis piekriSanas formas
izmantoSanas merki, | jeklaujamo obligato
risku, sekam, nakotn€ | informaciju, tad $0
planoto biologisko | papildinjumu ieklaut tajos.
paraugu  izmantoSanas




veidu un  dazadam
zinatniskas  pé€tniecibas
jomam, parzina identitati,
personas datu apstrades
juridisko pamatu,
personas datu
sanéméjiem un sanémeéju
kategorijam, planoto
personas datu nosutiSanu
uz treSajam  valstim,
personas datu apstrades
un glabasanas ilgumu,
donora tiestbam pieklut,
labot, dz&st vai ierobezot
personas datu apstradi,
tiestbam atsaukt
piekriSanu, tiestbam
iesniegt stidzibu
uzraudzibas iestadei
(precizet), ka arT par to, ka
pastav automatiz€ta
lémuma pienemsana,
tostarp profiléSana.

1.pants. Likuma lietotie
termini

13) pseidonimizacija — ir
personas datu apstrade tada
veida, lai personas dati
nebiitu sasaistami ar

Latvijas Cilveka
genétikas asociacija

pseidonimizacija —
personas datu apstrade,
ko veic tada veida, lai
personas dati  nebiitu

Labot definicijas labskanigums
un teitkuma uzbiive.

Nemts vera.

Precizets likumprojekta
1.panta 13.punkts:

13) pseidonimizacija —
personas datu apstrade, ko
veic tada veida, lai personas
dati nebiitu sasaistami ar




10

konkréto datu subjektu bez
tadas papildu informacijas,
kura noliika nodroSinat, lai
personas datus nevarétu
saistit ar identificétu vai
identific€jamu fizisko
personu, tiek glabata

sasaistami ar identific€tu
vai identificgjamu fizisko
personu bez papildus
informacijas, ar
nosacijumu, ka tada
informacija tiek glabata
atseviski un tas lietoSanu

identificétu vai
identific§jamu fizisko
personu bez papildus

informacijas, ar nosacijumu,
ka tada informacija tiek
glabata atseviski un tas
lietoSanu ierobezo ar ipaSiem

atsevisSki un kuras lietoSanu | ierobezo ar  ipaSiem tehniskiem un
ierobezo ar ipasiem | tehniskiem un organizatoriskiem
tehniskiem un | organizatoriskiem pasakumiem;
organizatoriskiem pasakumiem.
risinajumiem;

BDO Izmantot Datu regula esoSo

Teikuma  konstrukcijas | definiciju.

dél definicija ir sarezgiti
uztverama, tas var radit
interpretacijas problémas.

RSU
pseidonimizacija — ir

Piedavajam precizaku teikuma
konstrukciju.

10
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risindfamiem  personas
datu apstrade, ko veic

tada veida, lai personas
dati nebutu sasaistami ar

identificetu vai
identificgjamu fizisko
personu bez papildus
informacijas, ar
nosacijumu, ka tada

informacija tiek glabata
atseviski un tas lietoSanu

ierobezo ar  IpasSiem

tehniskiem un

organizatoriskiem

pasakumiem.
1.pants. Likuma lietotie Latvijas Biomedicinas | Genoma  datubazei, datu | Nemts vera. | Precizets likumprojekta
termini pétijumu un studiju | parzinis dalgji ir arT Slimibu 1.panta 14.punkts:
14) registrs — informacijas | centrs profilakses un kontroles centrs 14) registrs — informacijas
sisttma, kas  paredz&ta | registrs — informacijas | (SPKC), kas uztur Iedzivotaju sisttma, kas  paredzéta
biobankas datu glabasanai | sisttma, kas paredz&ta | genoma registru, attiecigi, biobankas datu glabasanai.
un  kuras  parzinis ir | biobankas datu | piedavajam redakciju, kas
atbilstosas biobankas | glabasanai un  kuras | palidzetu pilnvertigi ietvert art
parzinis; parzinis ir atbilstosas | So parzinu lomu sadalijumu.

biobankas parzinis, ja

citos  normativajos

11
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dokumentos nav-noteikts

savadak;

BDO Papildinat un precizéet
No likumprojekta | definiciju, atbilstoSi registru

redakcijas izriet, Kka
biobankai ir vairak par
vienu registru, pieméram,
“kodu  registrs”  un
“pseidonimizetas

informacijas  registrs”.
Definicija  ir  parak
vispariga, nemot véra pret

veidiem.

biobankam faktiski
1zvirzitas prasibas
registru kartogana.
Latvijas Cilveka
genétikas asociacija
Veélams precizet
definiciju “registrs”.

Pasreiz likumprojekts
nosaka, ka biobankai ir

vairaki registri,
pieméram,
pseidonimizacijai — kodu
registrs un
“pseidonimizetas
informacijas”
registrs/datu baze.

Velams precizét (6.pants
3.punkts - Biobankas

12




13

parzina pienakumi ir
nodrosinat:

3) biologisko paraugu un
paraugsaistito datu
pseidonimizaciju,
pieskirot donoram,
biologiskajiem
paraugiem un

paraugsaistitajiem datiem
kodus un izveidojot kodu
registru, kas satur donora
personas datus atbilstosi
piekriSanas apjomam.
Biologiskie paraugi un
citi paraugsaistitie dati
tiek uzglabati atseviski no
kodu registra).

RSU

registrs — informacijas
sisttma, kas paredzeta
biobankas datu
glabasanai  uA—kuras
L. e
}]. banl .

Dazu biobanku gadijuma var
biit situacija, kad, pieméram,
donoru personas dati, kas art ir
biobankas dati, tiks glabati cita
sisttma un ir iespjams cits
parzinis.  Paredzot  §adus
gadfjumus  aicinam  dz€st
atbilstoSos vardus.

2. pants. Likuma meérkis
Likuma meérkis ir regulét
cilvéka izcelsmes biologisko

Latvijas Cilveka
genétikas asociacija

Ta ka likumprojekts regulé
darbibas ar cilvéka izcelsmes
biologisko  materialu  un

Nemts vera.

Precizets
2.pants:
“2.pants Likuma merkis

13

likumprojekts
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paraugu un paraugsaistito
datu ieguvi, uzglabasanu,
talaknodoSanu, iznicina$anu
un izmantoSanu pé&tnieciba
noliika sniegt ieguldijumu
zinatn€ un veselibas apripé
un  veicinat  sabiedribas
labklajibu, aizsargajot
cilvéka cienu, identitati un
tiesibas uz privatas dzives
neaizskaramibu, informaciju
un datu aizsardzibu

Likuma meérkis ir regulét
cilveka izcelsmes
biologisko paraugu un
paraugsaistito datu
ieguvi, uzglabasanu,
talaknodoSanu,

iznicinasanu un
izmantoSanu pétnieciba
nolika sniegt
ieguldijumu zinatn€ un
veselibas  apripé un
veicinat sabiedribas
labklajibu,  aizsargajot
cilveka cienu, identitati
un tiestbas uz privatas
dzives neaizskaramibu,
informaciju un personas
datu aizsardzibu.

paraugsaistitiem datiem, tad
“personas datu aizsardziba”
biitu korekts termins.

BDO

Nav preciz€ts vai ar
“personas datiem” tiek
izprasti visi pétniecibas
dati vai arT nozime saskan
ar Datu regulas “personas
datu” definiciju.

Precizét likuma

defingjumu.

mérka

Likuma mérkis ir regulét
cilvéka izcelsmes biologisko
paraugu un paraugsaistito
datu ieguvi, uzglabaSanu,
talaknodoSanu, iznicinasanu
un izmantoSanu pé&tnieciba
nolika sniegt ieguldijumu
zinatn€ un veselibas apripé
un veicinat  sabiedribas
labklajibu, aizsargajot
cilveka cienu, identitati un
tiesibas uz privatas dzives
neaizskaramibu, informaciju
un personas datu
aizsardzibu”.

3. pants. Likuma darbibas
joma
(1) Likums nosaka:

Latvijas Cilveka
genéetikas asociacija

biologisko paraugu un to
paraugsaistito datu

NepiecieSams noradit
“biobankas ietvaros”, jo nav
attiecinams uz to biologisko
materialu vai

Nemts vera.

Precizéts
3.panta
3.punkts:

likumprojekta
pirmas dalas

14
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3) biologisko paraugu un to | parraudzibas un | paraugsaistitajiem datiem, kas “3) biologisko paraugu un to
paraugsaistito datu | uzglabasanas  prasibas | izsniegts p&tniecibai paraugsaistito datu
parraudzibas un | biobankas ietvaros parraudzibas un
uzglabasanas prasibas; RSU Aicinam papildinat uzglabaSanas prasibas
biologisko paraugu un to | apakSpunktu  ar  vardiem biobankas ietvaros;”
paraugsaistito datu | “biobankas  ietvaros”,  jo
parraudzibas un | likums  neatticas uz ar
uzglabasanas  prasibas | biobanku nesaistito pé&tijumu
biobankas ietvaros biologisko paraugu un
paraugsaistito datu
parraudzibu un uzglabaSanas
prasibas
BDO Jaizsaka norma $ada
Nav precizéta | redakcija:
uzglabaSanas vieta, uz | “pjologisko paraugu un to
kuru ir  attiecinamas | paraugsaistito datu
mingtas prasibas. parraudzibas un uzglabasanas
prasibas biobankas ietvaros”.
3. pants. Likuma darbibas | Latvijas Cilveka | Likuma meérkis nav regulét | Nemts veéra. | Precizéts likumprojekta

joma

(2) Likums neattiecas uz:

2) tadiem pétijumiem, kuros
biologiskie paraugi ir iegiti
konkréta pétijjuma meérkiem
un tiek uzglabati ne ilgak ka
definéts konkréta pétjjuma
piekriSana, bet neparsniedzot
desmit gadu terminu;

genétikas asociacija
biologiskiem paraugiem,
kuri ir iegiiti konkréta
pétijuma mérkiem un tiek
uzglabati ne ilgak ka
definéts konkréta
pétijuma piekriSana, bet
neparsniedzot desmit
gadu terminu;

petijumus, bet gan paraugu
ieguvi un uzglabasanu, tapéc

per se neattiecas uz
pétijumiem. Teikums  ir
parfrazéets.

BDO

Jaizsaka norma $ada redakcija:

3.panta otras dalas 2.punkts:
“2) biologiskiem paraugiem,
kurt ir ieguti  konkréta
pétijuma mérkiem un tiek
uzglabati ne ilgak ka definéts
konkréta pétijuma
piekriSana, bet neparsniedzot
desmit gadu terminu”;

15
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Nekorekts formul&jums,
jo likuma mérkis nav
regulét petijumus, bet gan
paraugu ieguvi, u.tml.

“biologiskajiem  paraugiem,
kuri ir iegtti konkréta petijuma
mérkiem un tiek uzglabati ne

ilgak ka definéts konkréta
pétijuma  piekriSana,  bet
neparsniedzot desmit gadu
terminu.”

RSU

3.panta 2. punkta 2.
apakspunkts —
priekslikums
formul&umam:

E_a di %I¥* p _e E_}‘I t*{*ii EI**) lEk}i e s

gcadt-termt

biologiskiem paraugiem,
kuri ir iegiiti konkréta
pétijuma mérkiem un tiek
uzglabati ne ilgak ka
definéts konkréta
pétijuma piekriSana, bet
neparsniedzot desmit
gadu terminu

Likuma meérkis nav regulét
pétijumus, bet gan paraugu
ieguvi un apriti, lidz ar to
piedavajam precizetu
formul&umu.
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5.pants. Biobankas
darbibas nosacijumi

(1) Biologisko paraugu
ieguve, uzglabasana
biobanka un izmantoSana
pétijumos ir atlauta tikai ar
meérki  ieglit  zinatniska
rakstura informaciju, kas
sniedz labumu sabiedribai,
jo 1pasi ieguvumu
sabiedribas veselibas joma.

Latvijas Cilveka | Biobanka neveic pétniecibu, | Nemts véra. | Precizéta likumprojekta
genétikas asociacija bet izsniedz paraugus 5.panta pirma dala:
Biologisko paraugu | p&tijumiem. “(1) Biologisko paraugu
ieguve, uzglabasana ieguve, uzglabasana
biobanka un izmanteSana biobankda un  izsniegSana
petijumes  izsniegSana petijumu  vajadzibam  ir
petijumu Yajadz_IbE}r}l Ir atlauta tikai ar mérki iegit
aFla_“t? tikai ar merki iegiit zinatniska rakstura
zinatniska rakstura . - e .

) .. . informaciju, kas sniedz
informaciju, kas sniedz et e
labumu sabiedribai, jo ¥abumu sabiedribai, :]o 1?a51
Tpasi ieguvumu ieguvumu sabiedribas
sabiedribas veselibas veselibas joma™.

joma.

BDO Redakcija vardu savienojums

Nav pareizi formuléta | “izmantoSana pétijumos” ir

norma. Biobankas | jaaizvieto ar “izsniegSana

funkcija nav  izpétes | petijuma vajadzibam”.

veikSana, proti, ta ar

izpéti nenodarbojas, bet

gan izsniedz paraugus
pétijumiem. Saja punkta
defing biobankas
darbibas  nosacijumus,
tatad - paraugu
1zsniegSanu, nevis 1zpéti.
Turklat, likumprojekta
biobankas parzina
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pienakumos izp€te nav
ieklauta.

RSU

5.panta  l.punkts  —
redakcionalas izmainas
Biologisko paraugu
ieguve, uzglabasana
biobanka un izmanteSana
petijumes  izsniegSana

pétijumu vajadzibam ir
atlauta tikai ar merki iegit
zinatniska rakstura
informaciju, kas sniedz

VeérSam uzmanibu, ka $aja

punkta defin€ti biobankas
darbibas  nosacijumi, kas
skaidri  definé biologisko,

paraugu izsniegSanu pé&tijumu
vajadzibam. Ta ka biobanka ir
infrastruktira un pati ar
pétniecibu nenodarbojas, tad
aicinam  attiecigi  mainit
redakciju.

labumu sabiedribai, jo

pasi ieguvumu

sabiedribas veselibas

joma

10. 5.pants. Biobankas | BDO Nepiecie$sams noteikt atbildibu | Nemts véra. | Precizéta likumprojekta

darbibas nosacijumi Biobankas parzinim ir | par korektu un tiesisku datu 5.panta tresa dala:
(3) Biobankas parzinis ir | noteikta vispariga | apstrades procesa (3) Biobankas parzinis ir
atbildigs par  biobanka | atbildiba par | nodroS§inaSanu, lai uzlabotu atbildigs par  biobanka
esosajiem  biologiskajiem | biologiskajiem normas  saprotamibu, jo, eso$ajiem  biologiskajiem
paraugiem un | paraugiem un | pieméram, Datu regula paraugiem un
paraugsaistitajiem datiem un | paraugsaistitajiem neregulé konkrétas “biobanku paraugsaistitajiem  datiem,
Saja  likuma un citos | datiem, ka ari atbildiba | prasibas”, bet ir ka saistoSa ka arT par veikto donora datu
normativajos aktos | par Biobanku | vispar€ja norma. apstradi atbilstos$i  Saja
biobankam noteikto prasibu | likumprojekta un citos likuma un citos normativajos
ievéroSanu un istenosanu. normativajos aktos aktos noteiktajam prasibam.

biobankam noteikto
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prasibu iev€roSanu un
istenoSu.

Nav precizéts, ka
Biobankas parzinis ir

atbildigs par korektu un
tiesisku datu apstradi
biobanka, ka ar1 pilda
datu apstrades specialista
funkcijas.

11.

6.pants. Biobankas parzina
pienakumi

Biobankas parzina
pienakumi ir nodrosinat:

3) biologisko paraugu un
paraugsaistito datu
pseidonimizaciju, pieskirot
donoram,  biologiskajiem
paraugiem un
paraugsaistitajiem  datiem
kodus un izveidojot kodu
registru, kas satur donora
personas datus atbilstosi
piekriSanas apjomam.
Biologiskie paraugi un citi
paraugsaistitie  dati  tiek
uzglabati atseviSki no kodu
registra.

Latvijas Biomedicinas
pétijumu un studiju
centrs

Genoma datubazes
gadijuma dalgji datu
parzinis ir ar1 SPKC
uzturétais Genoma

registrs, attiecigi jaizverte
vai Sis formul&jums nav
pretruna ar paSreizgjo
karttbu.  Jo  Genoma
datubazes gadijuma dala
registra glabajas SPKC.

Nav nemts
vera.

P&c Biobankas likuma spéka
stasanas Latvijas Nacionalas
Biobankas parzina sadarbiba
ar  SPKC, kas uztur
ledzivotaju genoma valsts
registru, tiks atrunata MK
noteikumos.

BDO

Jaizsaka norma Sada
redakcija:

Nemts vera.

Precizéts likumprojekta
6.panta 3.punkis:
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Nav izvirzitas prasibas
biologisko paraugu un
paraugsaistito datu
uzglabasanai.

“[..] Biologiskie paraugi un citi
paraugsaistitie  dati tiek
uzglabati atseviski no kodu
registra, ieverojot atbilstosus
un sapratigus drosibas
pasakumus.”

“3) biologisko paraugu un
paraugsaistito datu
pseidonimizaciju, pieskirot
donoram,  biologiskajiem
paraugiem un
paraugsaistitajiem  datiem
kodus un izveidojot kodu
registru, kas satur donora
personas datus atbilstosi
piekriSanas apjomam.
Biologiskie paraugi un citi
paraugsaistitie  dati  tiek
uzglabati atseviski no kodu
registra, ievérojot atbilstoSus
un  sapratigus  droSibas
pasakumus”.

12.

6. pants. Biobankas
parzina pienakumi
Biobankas parzina
pienakumi ir nodroSinat:

5) informacijas pieejamibu
donoriem par biobankas
parvaldibu un Dbiologisko

paraugu uzglabasanu un
apstradi, lai nodroSinatu
donora  tiesibas  atsaukt
piekriSanu;

Latvijas Cilveka
genétikas asociacija

Informacijas pieejamibu
donoriem par biobankas
parvaldibu un biologisko
paraugu uzglabasanu un
apstradi, lai nodro$inatu
donora tiesibas atsaukt
piekriSanu un/vai mainit
piekriSanas apjomu.

Donora tiesibas neaprobeZojas
ar iespeju atsaukt piekriSanu.

BDO

Jaizsaka norma Sada

Nemts vera.

Precizets likumprojekta
6.panta 5.punkts:

“5) informacijas pieejamibu
donoriem par biobankas
parvaldibu un Dbiologisko
paraugu uzglabasanu un
apstradi, lai nodro$inatu
donora  tiesibas  atsaukt
piekriSanu vai istenot citas
piekriSanas forma paredzetas
donora tiesibas”;
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Nav pilnigi noraditas | redakcija:

donora (datu subjekta) | “informacijas pieejamibu
tiesibas, proti, ne tikai| donoriem par  biobankas
atsaukt savu piekriSanu, | parvaldibu un  biologisko
bet art realiz€t | paraugu  uzglabasanu  un
dinamiskaja  piekriSana | apstradi, ”

paredzgto.

RSU Donora tiesibas neaprobezojas
6. panta 5. punkts — | ariesp&ju atsaukt piekriSanu.
papildinajums:

informacijas pieejamibu
donoriem par biobankas
parvaldibu un biologisko
paraugu uzglabasanu un
apstradi, lai nodroSinatu
donora tiesibas atsaukt
piekriSanu un/vai realiz&t
citas piekriSanas forma

paredzetas donora
tiesibas
13. 7.pants.Biobankas Latvijas Cilveka | Abi minétie parkapumi ir | Nemts véra. Nemts veéra
darbibas apturé$ana vai | genétikas asociacija atskirigi peéc butibas. Izteikts likumprojekta

izbeig§ana Sadalit €soSo 7.panta pirmo dalu 5.punkts

(1) Veselibas inspekcija | apakSpunkta tekstu 2 Sada redakcija:

biobankas darbibu uz laiku | atseviskos apakSpunktos. (1) Veselibas inspekcija

var apturét vai dalgji apturét | 2) tiek konstateti pienem lémumu par

Sados gadijjumos, par to | biobanku darbibu biobankas darbibas

nosiitot rakstveida | regul€josSo normativo apturéSanu uz laiku S$ados
aktu parkapumi; gadijumos:
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bridinajumu biobankas
parzinim:

2) tiek konstateti biobanku
darbibu regul&joso

normativo aktu parkapumi
vai ir aizdomas par
bitiskiem parkapumiem
biobankas parzina darbiba,
kuru izvertésanas laika tiek
apturéta jebkada biobankas
darbiba vai notiek dalgja
biobankas darbibas
apturésana.

3) ir aizdomas par
butiskiem parkapumiem

biobankas parzina
darbiba, kuru
izverteSanas laika tiek
apturéta jebkada

biobankas darbiba vali
notiek dal&ja biobankas
darbibas apturéSana.

BDO

1.Pirmas dalas 1. punkta
nav  mingts  iemesls
biobankas darbibas
apturéSanai, bet jau
galgjais rezultats, kas
atkarto panta pirmas dalas
saturu.  Norma  nav
skaidra.

2.Likumprojekta 7. panta
treSaja dala ir minéti divi
termini saistiba ar
parkapumu konstataciju,
proti,  “lémums”  vai
“bridinajums”  (turklat,
starp tiem lietots Skiruma
saiklis “vai”), savukart
panta pirmaja dala ir
minéts, ka biobankas
darbiba tiek aptur€ta vai
dalg&ji apturéta,

1. Pirmas dalas 2. punkts
jasadala divos gadijumos, jo
konstatétie  parkapumi vai
aizdomas par parkapumu ir
divas dazadas lietas.

2. Ieteicams pardomat
izmantoto terminologiju, lai
zvairitos no dualas

interpretacijas riska.

3.Papildus bitu lietderigi
apdomat individualizetu
sankciju  piemé&roSanas un
biobankas darbibas ietekmes
iesp€ju, lai formals parkapums,
kas nerada faktisku kait€§jumu
donoriem un to tiesibam,
nekliitu par iemeslu sabiedriski
nozimigu pétijumu izpildes.

1) tiek apturéta biobankas
parzina darbiba vai
biobankas parzinis nolemj
apturét biobankas darbibu;

2) tiek konstateti biobanku
darbibu regul&joso
normativo aktu parkapumi;

3) ir aizdomas par butiskiem
parkapumiem biobankas
parzina  darbiba, kuru
izvertéSanas  laika  tiek
apturéta jebkada biobankas
darbiba vai notiek dalgja

biobankas darbibas
apturéSana;

4) tiek konstatéti bitiski
parkapumi biobankas

parzina darbiba.
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pamatojoties uz
bridinajumu. Lidz ar to
rodas jautajums, ar ko
savstarpéji atskiras
“bridinajums” no
“lémuma”? Tas rada
dualu interpretacijas
iespgju  “bridinajuma”
funkcionalajai  nozimei,
proti, ka bridinajums ir ka
aizradijums par
parkapuma esamibu, bet
nerada tulitejas biitiskas
tiesiskas sekas
(biobankas darbibas
apturéSanu), bet uzliek
pienakuma noverst
parkapumu.

3. leverojot ieprieks

minéto, nav arl
savstarpgji nodaliti
jédzieni “konstatéti
parkapumi” un
“aizdomas par

parkapumiem”.  Sobrid
tiem ir paredzetas
vienadas tiesiskas sekas,
bet, ieveérojot sameriguma
principu, biitu japaredz
iesp&ja individualizet
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tiesiskas sekas, nemot
véra parkapuma raksturu
un statusu. Aizdomas par

jebkuras kaitiguma
pakapes parkapumu, kas,
iespejams, var  biit

formala rakstura, nevar
tikt vertéts lidzvertigi jau

konstateétam augstas

kaitiguma pakapes

parkapumam.

RSU 2.apakSpunkts biitu jasadala, jo
7.pants 1.punkta | parkapums un aizdomas par

2.apakSpunkts — sadalit
esoSo apakspunkta tekstu

2 atseviskos
apakspunktos:

2) tiek konstateti
biobanku darbibu
regulgjoso normativo

aktu parkapumi;
3) ir aizdomas par
bitiskiem parkapumiem

biobankas parzina
darbiba, kuru
izveérteSanas laika tiek
apturéta jebkada

biobankas darbiba vai

parkapumu ir dazadas lietas.
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notiek dal&a biobankas
darbibas apturésana.

14.

8. pants. Rictba péc
biobankas darbibas
izbeigSanas

(3) Biobankas parzinim péc
iespgjas ir  janodroSina
biobankas darbibas laika
iegiito biologisko paraugu un
to  paraugsaistito  datu
nodoSanu citai biobankai,
kas  apnemas  pienemt
biologiskos paraugus un to
paraugsaistitos datus un ir
sanémusi Veselibas
inspekcijas atzinumu par
atbilstibu to parpemsanai.
Biobankas  parzinim ir
janodroSina biobankas
darbibas laika to iegiito
biologisko paraugu un to
paraugsaistito iznicinaSana,
kuru nodoSanu citai personai
ir aizliedzis donors.

LU Kliiskas un
profilaktiskas
medicinas centrs

8. pants. Riciba péc
biobankas darbibas
izbeigSanas

(3) Biobankas parzinim
péc iesp&jas ir
janodro$ina  biobankas
darbibas laika iegto
biologisko paraugu un to
paraugsaistito datu
nodo$anu citai biobankai,
kas apnemas pienemt
biologiskos paraugus un
to paraugsaistitos datus
un ir sanémusi Veselibas
inspekcijas atzinumu par
atbilstibu to parnemsanai.
Biobankas parzinim ir
janodroSina  biobankas
darbibas laika to iegiito
biologisko paraugu un to
paraugsaistito
1znicinasana, kuru
nodoSanu citai juridiskai

Nemts vera.

Precizéta 8.panta tresa dala:

“(3) Biobankas parzinim ir
janodrosina biobankas
darbibas laika iegtto
biologisko paraugu un to
paraugsaistito datu nodoSanu
citai biobankai, kas apnemas

pienemt biologiskos
paraugus un to
paraugsaistitos datus.

Biologisko paraugu un to
paraugsaistito datu nodoSanu
var veikt, ja ir sanemts

Veselibas inspekcijas
atzinums par parpemsanas
atbilstibu. Biobankas

parzinim ir  janodroSina
biobankas darbibas laika
iegiito biologisko paraugu un
to paraugsaistito
iznicinasana, kuru nodoSanu
citai biobankai ir aizliedzis
donors, vai kuri netiek
nodoti citai biobankai.
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personai ir aizliedzis
donors.

Latvijas Biomedicinas
pétijumu un studiju
centrs

Biobankas parzinim ir
janodroSina  biobankas
darbibas laika to iegiito
biologisko paraugu un to
paraugsaistito
1znicinasana, kuru
nodosSanu citai personai ir
aizliedzis donors, vai kuri
netiek  nodoti _citai
biobankai.

Iesakam papildinat ar
formulgjumu par paraugu
iznicinaSanu, jo varétu

veidoties ar1 situacijas, kuras
biobanka glabatos paraugus
citas biobankas nepienemtu un
biitu japaredz iesp€ja, ka
paraugi var tikt iznicinati.

Latvijas Cilveka
genétikas asociacija

Termins “p&c iesp&jas” ir
nekonkréts un  nav
izmérams. NepiecieSams
reguléjums par processu,
kas notiek ar materialu un
datiem p€c biobakkas
darbibas izbeigSanas.

15.

biobankas
izbeigSanas.

BDO
Norma ir noteikts, ka
“gadijuma, ja biologiskie

NepiecieSams paredzéet
pienakumu donoru informeét
par biologisko paraugu un to

26
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(4) Biobankas parzinis
informé donorus par
biobankas darbibas
izbeigSanu un nodroSina, ka
publiski ir pieejama
informacija par darbibas
izbeigsanu  un  donora

iesp&jamo ricibu. Gadijuma,
ja biologiskie paraugi un to
paraugsaistitie  dati  tiek
nodoti citai biobankai, S$o
biologisko  paraugu  un
paraugsaistito datu donori ir
jainform€ par So procesu un
izmainam biologisko
paraugu un paraugsaistito
datu apstradé, ja tadas ir
paredzetas. Ja pielietojot
samérigas piiles nav iesp&jas
informét  katru  donoru
individuali, informacijas
sniegSana notiek izmantojot
plaSsazinas Iidzeklus un
oficialas publikacijas.

paraugi un to
paraugsaistitie dati tiek
nodoti citai biobankai, So
biologisko paraugu un
paraugsaistito datu donori
ir jainformé par So
procesu un izmainam
biologisko paraugu un
paraugsaistito datu
apstradg, ja tadas
paredz&tas”, bet nav
noteikts pienakums
inform& donoru pirms
datu nodoSanas, tadgjadi
laujot  vipam  realizet
savas tiesibas iebilst.

paraugsaistito datu nodoSanu
citai biobankai pirms datu
faktiskas nodoSanas, lai
saglabatu  donora tiesibas
iebilst pret $adu datu nodoSanu.

“(4) Biobankas parzinis
informé donorus par
biobankas darbibas
izbeigSanu un nodroSina, ka
publiski ir pieejama
informacija par darbibas
izbeigsanu  un  donora

iesp&jamo ricibu. Gadijuma,
ja biologiskie paraugi un to
paraugsaistitie  dati  tiek
nodoti citai biobankai, So
biologisko  paraugu  un
paraugsaistito datu donori 20
dienas pirms nodoSanas ir
jainform@ par $o procesu un
izmainam biologisko
paraugu un paraugsaistito
datu apstradé, ja tadas ir
paredzetas. Ja pielietojot
samerigas piiles nav iespgjas
informét  katru  donoru
individuali, informacijas
sniegSana notiek izmantojot
plaSsazinas Iidzeklus un
oficialas publikacijas.

16. 9.pants. Donora statusa | Latvijas Cilveka | “lepriek§” ir  prezicgjoSa | Nemts veéra. | Precizéts 9.pants:
iegiSana genétikas asociacija nozime, noradot, ka persona ir ”9. pants. Donora statusa
Par donoru fiziska persona | Par  donoru  fiziska | sniegusi  piekriSanu  pirms iegiiSana
var _klat, ja ta piekrit | persona var klat, ja ta | ieklauSanas biobanka.
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brivpratigi un bez atlidzibas
nodot biologisko paraugu
biobankai vai ir sniegusi
piekriSanu, ka citiem

noltikiem (zinatnes,
veselibas apriipes vai
sabiedribas veselibas
meérkiem) iegiitais

biologiskais  paraugs un
paraugsaistitie  dati  tiks
ieklauti biobanka.

piekrit brivpratigi un bez
atlidzibas nodot
biologisko paraugu
biobankai vai ieprieks ir
sniegusi piekriSanu, ka

citiem nolukiem

(zinatnes, veselibas

apriipes vai sabiedribas

veselibas mérkiem)

iegltais biologiskais

paraugs un paraugsaistitie

dati tiks ieklauti

biobanka.

RSU Japreciz€, ka persona ir
O.pants — piedavatas | sniegusi  piekriSanu  pirms
izmainas: ieklausanas biobanka. Aizstat

Par  donoru fiziska
persona var klat, ja ta

piekrit brivpratigi un bez
atlidzibas nodot
biologisko paraugu

biobankai vai ieprieks ir
sniegusi piekriSanu, ka
citiem savietojamiem
noliikiem (zinatnes.

- _ ;
sabtedrtbas—veseltbas
morkicm) iegitais

biolégiskais paraugs un

iekavas esoSos vardus ar
“savietojamiem”, lai izvairitos
no ierobeZojumiem un
liekvardibas.

Par donoru fiziska persona
var klat, ja ta piekrit
brivpratigi un bez atlidzibas
nodot biologisko paraugu
biobankai vai iepriek§ ir
sniegusi  piekriSanu, ka
atbilstoSiem noliikiem
(zinatnes, veselibas apriipes
vai sabiedribas veselibas
meérkiem) legiitais
biologiskais  paraugs un
paraugsaistitie  dati  tiks
ieklauti biobanka.*
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paraugsaistitiec dati tiks
ieklauti biobanka.

BDO

Nav pietiekosi skaidri
definéta “ieprieks sniegta
piekriSana”. Attieciba uz
noliku uzskaitijumu
pastav liekvardiba.

Ieteicams
jédzienu

precizi
“ieprieks

definét
sniegta

piekriSana” un uzlabot normas

gramatisko izteiksmi.

Likumprojekta 9.panta
sakotngja redakcija nebija
ietverts vards “ieprieks”,
tacu ta ieklauSana ir
pamatota, jo persona sniedz
piekriSanu pirms ieklausanas
biobanka.

17. 10. pants. PiekriSana un | BDO “PaSrocigi parakstitu” aizstat | Nemts vera. | Precizéta 10.panta pirma
potencialajam  donoram | Norma noteikts, ka “iegtt | ar “donora parakstitu”. dala:
sniedzama informacija biologiskos paraugus un “(1) Tegit  biologiskos
(1) legut biologiskos | to paraugsaistitos datus ar paraugus un to
paraugus un to | mérki  uzglabat  tos paraugsaistitos  datus  ar
paraugsaistitos datus ar | izmanto$anai pé&tnieciba mérki uzglabat tos
merki uzglabat tos | ir atlauts tikai sanemot izmantoSanai pétnieciba ir
izmantoSanai pé€tnieciba ir | iepriekS€ju, brivpratigu, atlauts tikai sanemot
atlauts tikai sanemot | skaidri izteiktu  un ieprieksgju, brivpratigu,
ieprieksgju, brivpratigu, | dokumentétu  pasrocigi skaidri izteiktu un
skaidri izteiktu un | parakstitu  piekrisanu.” dokument&tu donora
dokumentétu pasSrocigi | Dinamisko  piekriSanu parakstitu piekriSanu”.
parakstitu piekriSanu. nav iesp&jamas parakstit
“paSrocigi”, secigi, izriet,
ka dinamiska piekriSana
nav faktiski piemérojama.
18. 10. pants. PiekriSana un | Latvijas Cilveka | Balstoties uz Datu regulas | Nemts véra. | Precizéta 10.panta otras
potencialajam  donoram | genétikas asociacija 13.pants. dalas punkts:

sniedzama informacija
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(2) Pirms  piekriSanas

sniegSanas biologisko
paraugu ieguvel,
uzglabasanai un turpmakai
izmantoS$anai, biobankas

parzina parstavis, zinatnieks
vai arstniecibas  persona
sniedz potencialajam
donoram saprotamu un péc
iesp€jas precizu informaciju
par planotajiem pétijjumiem
un biobankas mérkiem,

metodém, finans€juma
avotiem, iesp&jamiem
intereSu konfliktiem,
pétnieka institucionalo

piederibu, paredzamajiem
ieguvumiem un iesp&jamiem
riskiem, ka a1  par
diskomfortu, ko varétu radit
pétijums, par noteikumiem
péc pétijuma veikSanas un
citiem butiskiem aspektiem.
Potencialajam donoram
jabit  inform€tam  par
tiesibam atsaukt piekriSanu
piedalities pétijjuma vai
partraukt biologiska parauga
un  paraugsaistito  datu
uzglabaSanu biobanka

Pirms piekriSanas
sniegSanas  biologisko
paraugu ieguvei,
uzglabasanai un
turpmakai izmantoSanai,
biobankas parzina
parstavis, zinatnieks vai
arstniecibas persona
sniedz potencialajam

donoram saprotamu un
pec  iespgjas  precizu
informaciju par
planotajiem pé&tijumiem
un biobankas meérkiem,
metodém,  finans€juma
avotiem, iesp&jamiem
intereSu konfliktiem,
pétnieka  institucionalo
piederibu,
paredzamajiem
ieguvumiem un
iesp&jamiem riskiem, ka
ar1 par diskomfortu, ko
varétu radit petjjums, par
noteikumiem péc
pétijuma veikSanas, ka ar1
par personas datu apstradi
un citiem  bitiskiem
aspektiem. Potencialajam
donoram jabit

“5) personas datu apstradi un
citiem butiskiem
aspektiem”.
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jebkura laika bez jebkadam
sankcijam.

inform&tam par tiestbam
atsaukt piekriSanu
piedalities pétijuma vai
partraukt biologiska
parauga un paraugsaistito
datu uzglabasanu
biobanka jebkura laika
bez jebkadam sankcijam.

BDO Precizét pienakuma saturisko
Nav ietverts pienakums | tvErumu.

donoram sniegt

informaciju atbilstosi

Datu regulas prasibam

(13. pants).

RSU Jainformeé par datu apstradi —
10.panta 2. punkts - | VDAR 13.pants.

piedavatais

papildinajums

...ka ar1 par diskomfortu,
ko var€tu radit pétijums,
par noteikumiem péc
pétijuma veikSanas, ka ar1
datu apstradi un citiem
butiskiem aspektiem.
Potencialajam donoram
jabiit inform€tam par
tiestbam atsaukt
piekriSanu...
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19. 10. pants. PiekriSana un | BDO Ieteicams noteikt pienakumu | Nemts véra. | Likumprojekta 10.panta
potencialajam  donoram | Nav paredz€ts personas, | noskaidrot donora piekriSanas piekta dala izteikta S§ada
sniedzama informacija kura nodros$ina | apjomu (saturisko tvérumu). redakcija:

(4) Persona, kura nodroSina | piekriSanas iegliSanu, “(5) Persona, kura nodrosina

piekriSanas iegiSanu, | pienakums  noskaidrot piekriSanas iegtisanu,

parbauda: donora piekriSanas parbauda:

1) donora identitati; apjomu (saturisko 1) donora identitati;

2) vai donors: tvérumu). 2) vai donors:

a) sapratis §T panta otraja a) sapratis §T panta otraja

dala mingto informaciju; dala minéto informaciju;

b) izmantojis iesp&u uzdot b) izmantojis iesp&u uzdot

jautdjumus un  sanémis jautajumus un  san@mis

atbildes; atbildes;

c) apstiprinajis, ka visa vina ¢) sapratis piekriSanas forma

sniegtda  informacija  ir noraditos ierobezojumus

patiesa. savu paraugu vai
paraugsaistito datu
izmantoSanai”;

20. 10.pants (6) Donors | Latvijas Biomedicinas Nemts véra | MK noteikumos tiks
sniedzot  piekriSanu  var | pétijumu un studiju daleji. paredzets donora tiesibu
patstavigi noteikt | centrs apjoms, nemot véra Datu
ierobezojumus  biologisko | Biitu nepiecieSams ietvert regulas prasibas.

paraugu un to paraugsaistito
datu izmantoSanai.

to, ka, ja Sie ierobezojumi
ir pretruna ar biobankas
registréto mérki, Sads
donors var netikt ieklauts
biobanka
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BDO

Donoram ir noteiktas
tiesibas patstavigi noteikt
tikai ierobezojumus
biologisko paraugu un to
paraugsaistito datu
izmantoSanai -  $ads

tiestbu apjoms ir par
Sauru, jo biitiski ierobezo
donora, ka datu subjekta,
tiesibas, piem&ram,
iebilst pret datu nodoSanu
citai biobankai.

Papildinat donora tiesibu
apjomu atbilstosi Datu regulai.

21.

11. pants. Biologiskie
paraugi no donora ar
ierobeZotu ricibspéju

gariga rakstura vai citu
veselibas traucejumu del,
kur§ nespéj paust savu
gribu

(1) No potenciala donora,
kur§ pats nesp€j paust savu
gribu, biologiskos paraugus
drikst iegiit un uzglabat
biobanka turpmakiem
pétijumiem ar paSrocigi
parakstitu likumiska
parstavja  piekriSanu, ja
petijumi donoram sniedz
tieSu ieguvumu.

BDO

Tiek pieprasita pasrocigi
parakstita piekriSana,
tatad, ierobezojot
dinamiskas piekrisanas

izmantoSanas iespeju.

Papildus janorada, ka
donoram var bt arl
ligumisks parstavis, nevis
tikai likumisks,
pieméram, ja ieprieks ir
ticis noslégts “nakotnes
pilnvarojums”.

“Pasrocigi parakstitu” aizstat
ar “parstavja parakstitu”.
Precizeét parstavja saistibu

izcelsmes iespgjas.

Nemts vera.

Precizeta 11.panta pirma
dala:

“(1) No potenciala donora,
kur$ pats nespgj paust savu
gribu, biologiskos paraugus
drikst iegiit un uzglabat
biobanka turpmakiem
petijumiem ar likumiska vai
ligumiska parstavja
parakstitu  piekriSanu, ja
pétijumi donoram sniedz
tieSu ieguvumu. Donora
likumiskajam vai
ligumiskajam parstavim ir
tadas paSas tiesibas, kadas
Saja likuma  noteiktas
donoram”.
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22.

11. pants. Biologiskie
paraugi no donora ar
ierobezotu ricibspéju
gariga rakstura vai citu
veselibas traucejumu dél,
kur§ nespéj paust savu
gribu

(2) Ja pétijumi donoram
nesniedz tieSu ieguvumu,
biologiskos paraugus drikst
iegiit un uzglabat
turpmakiem  pétijjumiem,
tikai tad, ja izpildas s$adi
nosacijumi:

1) ja petijumi potenciali var
radit  ieguvumu  citam
personam lidziga vecuma, ar
lidzigu diagnozi vai kas
atrodas Iidziga veselibas
stavoklr;

2) ja ir pietiekams pamats
uzskatit, ka petijumu mérkus
nav  iesp&jams  sasniegt,
izmantojot biologiskos
paraugus, kas iegiiti no cita
donora.

BDO
Nav  izprotams,

vai

minétajiem nosacijumiem
ir jaiestajas kumulativi,

lai drikstétu

legiit

biologisko paraugu no

donora ar
ricibspgju.

ierobezotu

Precizét normu.

Nemts vera.

Precizéta 11.panta otra dala:
“(2) Ja pétijumi donoram
nesniedz tieSu ieguvumu,
biologiskos paraugus drikst
iegut un uzglabat
turpmakiem pétijumiem,
tikai tad, ja vienlaikus
izpildas sadi nosactijumi:”

23.

11. pants. Biologiskie
paraugi no donora ar
ierobeZotu ricibspéju

BDO
Norma noteikts,
janem  véra

ka ir
donora

Precizét normu.

Nav pemts
vera.

Ieprieks sagatavotu
“nakotnes  pilnvarojumu”
bitibu regulé Civillikums un
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gariga rakstura vai citu
veselibas traucejumu dél,
kur§ nespéj paust savu
gribu

(3) Potencialajam donoram,
kur$ nespéj paust savu gribu,
cik vien iesp&jams,
japiedalas lémuma
pienemsSana par piekriSanas
sniegSanu.  Atbilsto$i  §is
personas sapratnes sp&jam
tiek sniegta 83 likuma
10. panta otraja un tresaja
dala minéta informacija.
Janem vera visi donora, kurs
nesp€j paust savu gribu,

iebildumi un nakotnes
pilnvarojumi, bet nav
paskaidrots, ka runa ir par
ieprieks sagatavotu
“nakotnes pilnvarojumu”,
jatads ir.

tas nebutu ieklaujams Saja
likumprojekta.

iebildumi  un  nakotnes
pilnvarojumi.
24. 11. pants. Biologiskie | BDO Ieteicams papildinat normu, | Nemts véra. | Precizéta 11.panta piekta
paraugi no donora ar | Nav paredzetas parstavja | nosakot parstavja un donora dala:
ierobeZotu ricibspéju | tiesibas atsaukt | tiesibas atsaukt piekriSanu un (5) Ja donors, kur§ nespgj

gariga rakstura vai citu
veselibas traucéjumu dél,
kur§ nespéj paust savu
gribu

(5) Ja donors, kur§ nespgj
paust savu gribu un kura
biologiskie paraugi tiek
uzglabati turpmakiem
pétijumiem, iegiist vai atgiist

piekriSanu, faktiski radot
situaciju, ka piekriSana
vispar nav atsaucama, ja
vien donors neatgist
ricibspgju.

Papildus janorada, ka ar1
dalgji ricibspgjigam
donoram nedrikst atnemt
vina personiskas tiesibas,

ieglit interes€joSo informaciju
par datu izmantoSanu,
glabasanu.

paust savu gribu un kura
biologiskie paraugi tiek
uzglabati turpmakiem
petijumiem, iegist vai dal&ji
atglist ricibsp&ju, vinam ir
tiesibas sanemt informaciju
par vina biologiska parauga
uzglabaSanas nosacijumiem
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ricibsp&ju, vinam ir tiesibas
sanemt informaciju par vina
biologiska parauga
uzglabasanas nosacijumiem
un izmantoSanu, ka ari
atsaukt piekrisanu.

piem&ram, sanemt
informaciju par vina
biologiska parauga

izmantoSanu, ka  arl
ierobezot vina tiesibas
atsaukt piekrisanu - tas ir
cilvektiesibu parkapums.

un izmantoSanu, ka arl
atsaukt piekrisanu”.

25. 12.  pants. Biologiskie | BDO Ieteicams “pasrocigi” aizstat Nemts véra. | Preciz€ta 12.panta pirma
paraugi no nepilngadigas | ArT 3aja gadijuma tiek | ar “parakstitu”. dala:
personas pieprasita pasrocigi “(1) No potenciala
(1) No potenciala | parakstita piekriSana, nepilngadiga donora
nepilngadiga donora | tatad, ierobezojot biologiskos paraugus drikst
biologiskos paraugus drikst | dinamiskas piekriSanas iegiit un uzglabat biobanka
iegiit un uzglabat biobanka | izmantoSanas iesp&ju. turpmakiem pé&tijumiem ar
turpmakiem pétjjumiem ar parakstitu likumiska
pasrocigi parakstitu parstavja  piekriSanu, ja
likumiska parstavja pétijumi sniedz donoram
piekriSanu, ja  pétijumi tieSu ieguvumu”.
sniedz ~ donoram  tieSu
ieguvumu. No 14 gadu
vecuma papildus vismaz
viena likumiska parstavja
piekriSanai ir jasapem arl
potenciala donora
piekriSana.

26. 12. pants. Biologiskie | BDO Precizet normu. Nemts véra. | Precizéta 12.panta otra dala:
paraugi no nepilngadigas | Nav  izprotams, vai “(2) Ja petjjumi nesniedz

personas

minétajiem nosacijumiem

tieSu ieguvumu
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(2) Ja petijumi nesniedz tieSu
ieguvumu nepilngadigajam
donoram, biologiskos
paraugus drikst iegiit un
uzglabat turpmakiem
peétijumiem tikai tad, ja
izpildas $adi nosacijumi:

1) ja tie potenciali var radit
ieguvumu citam personam
tada pasa vecuma, ar tadu
pasu slimibu vai ar tadu pasu
veselibas stavokli;

2) ja ir pietiekams pamats
uzskatit, ka petijumu merkus
nav  iesp&jams  sasniegt,
izmantojot biologiskos
paraugus, kas iegti no cita
donora.

ir jaiestajas kumulativi,
lai drikstétu iegiit
biologisko paraugu no
nepilngadiga.

nepilngadigajam donoram,
biologiskos paraugus drikst
iegtt un uzglabat
turpmakiem petijumiem
tikai tad, ja vienlaikus
izpildas $adi nosacijumi:”

27,

12. pants. Biologiskie
paraugi no nepilngadigas
personas

3) Nepilngadigam
potencialajam donoram, cik

BDO

Nav precizéts, ko nozimé
“atbilstoSi nepilngadigas
personas sapratnes
spéjam tiek sniegta S§1

Precizét normu.

Nemts vera.

Precizéta 12.panta tresa dala:
(3)Nepilngadigam

potencialajam donoram, cik
vien iespgjams, japiedalas
lémuma pienemsSana par

vien 1espgjams, japiedalas | likuma 10. panta otraja un piekriSanas sniegSanu,
lémuma pienemsSana par | treSaja  dala = minéta nemot vera viga vecumu un
piekriSanas sniegSanu, | informacija.” No minéta briedumu. Nepilngadigam
nemot vera vina vecumu un | neizriet, vai personai, donoram tiek sniegta §1
briedumu. Atbilstosi | kura iegiist piekriSanu, ir likuma 10. panta otraja un
nepilngadigas personas | jaizvélas atbilstoss

37




38

sapratnes sp&jam tiek sniegta
§1 likuma 10. panta otraja un

valodas lietojums, vai ar1
ta ir tiesiga mainit

tresaja minéta

informacija.

dala

treSaja dala mingta | sniedzamas informacijas

informacija. apjomu, pamatojoties uz
nepilngadiga  sapratnes
trikumu.

28. 12.  pants. Biologiskie | BDO Papildinat normu ar | Nav nemts Nav nemts vera
paraugi no nepilngadigas | Nav logiski un tiesiski | nepilngadiga donora, kur§ ir vera. Lidz 18 gadiem
personas korekti, ka 14 gadu | sasniedzis vismaz 14 gadu nepilngadigais donoram tiek
(5) Ja biologiskie paraugi | vecumu sasniedzis | vecumu, tiesibam atsaukt savu ligts vina viedoklis, tacu
iegliti no  nepilngadiga | donors ir tiesigs sniegt Plekﬂéam{ ~un - legut vinam nav tiesibu atsaukt
donora, péc donora | savu piekri§anu, bet nav | interes€joso informaciju. likumiska parstavija
pilngadibas  sasniegSanas | tiesigs to atsaukt, ka ari piekrisanu vina biologisko
vinam ir tiesibas sanemt | iegiit informaciju par vina paraugu un datu ieklausanai
informaciju par vina | biologiska parauga biobanka Tacu pec
biologiska parauga | uzglabasanu un pilngadibas sasniegSanas
uzglabasanas nosacljumiem | izmantoSanu. donoram ir tiesibas atkartoti
un izmantoSanu, ka ari sanemt informaciju un lemt
atsaukt piekriSanu. par piekriSanas atsaukSanu.

29. 14. pants. Tiesibas atsaukt | BDO Aizstat “paSrocigi parakstits” | Nemts véra. | Precizéta 14.panta pirma
piekriSanu Arl  Saja  norma ir | ar “parakstits”. dala:

(1) Ja donors ir sniedzis | piemingts pasrocigi “(1) Ja donors ir sniedzis
piekriSanu biologisko | parakstits dokuments piekriSanu biologisko
paraugu uzglabasanai | piekriSanas atsaukSanai, paraugu uzglabasanai
turpmakai pétniecibai, | kas ierobezo dinamiskaja turpmakai pétniecibai,
vinam ir tiesibas jebkura | piekriSana paredzetas vinam ir tiesibas jebkura
laika ar paSrocigi parakstitu | tiesibas. laika ar parakstitu

dokumentu pilniba atsaukt
piekriSanu par biologiska

dokumentu pilniba atsaukt
piekriSanu par biologiska
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parauga un paraugsaistito
datu uzglabasanu biobanka.

parauga un paraugsaistito
datu uzglabasanu biobanka”.

30. 14. pants. Tiesibas atsaukt | Latvijas Biomedicinas Nav pemts | Likumprojekta 14.panta
piekriSanu pétijumu un studiju vera. ceturta dala attiecas ne tikai
(4) PickriSanas sniegSanas | centrs uz atteikumu sniegt
atteikums vai atsaukSana | Apsvért So  punktu piekriSanas, bet ari uz
nedrikst izraisit donoram | parvietot uz sadalu par piekriSanas atsaukSanu.
nelabveligas sekas, taja | piekriSanas iegiiSanu, jo
skaita diskriminaciju, it ipasi | jau piekriSanas iegiiSanas
saisttba ar donora tiesibam | procesa butu  svarigi
sanemt veselibas apriipi. noradit to, ka donoram ir
tiesibas atteikties
piedalities pétijuma, bez
jebkadas diskriminacijas.
31. 15. pants. Individualo | RSU Nemts veéra. | Precizéta 15.panta otra dala:

izpétes rezultatu zinosana

(2) Biobankas parzinim un
konkréta petijuma
istenotdjam  ir  jaievero
donora vélme tikt vai netikt

informeétam par
individualiem 1zpetes
rezultatiem, kas izteiktas
piekriSana, 1znemot
gadijumus, kas atrunati §1
panta piektaja dala.

Biobankas parzinim un
konkréta pétijuma
istenotagjam ir jaievero
donora veélme tikt vai

leprieksgjais formul&jums nav
salagojams ar  personas
tiestbam nezinat un netikt
informétam. Ja tomér S§ada
personas izteikta vélme var tikt

netikt informtam par | jgnorsta likumigi, tad &
individualiem izpétes | |jkumprojekta 10. punktd ir
rezultatiem, kas izteiktas jaieklauj  nosacijums, ka
pickrisana;———izgemet | donors par $o faktu tiek
gadijumus, kasatrundtSt | informets.  Loti  augsts
panta-piekiaja-dala. privatuma parkapuma risks.
LU Kliniskas un

profilaktiskas
medicinas centrs

“(2) Biobankas parzinim un
konkréta pétijuma
istenotagjam  ir  jaievero
donora veélme tikt vai netikt

inform&tam par
individualiem izpétes
rezultatiem, kas izteiktas
piekriSana”.
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Nav skaidrs, ka So pantu
varétu istenot praksé. Ka
biobankas parzinis vai
istenotajs  var  iegiit
tuvinieku personas datus,
lai informétu tuviniekus?
Nav ari skaidrs, kam ir
pienakums sniegt
informaciju katra
konkréta gadfjuma -
biobankas parzinim vai
atseviSka pétijuma
istenotajam? Biobankas
donoram piekrisSana ir
iespgja noradit, ka vin$

nevélas sanemt
individualus izpétes
rezultatus, bet
tuviniekiem Sadas
iesp€jas  nav. Sada

informacijas  sniegSana
bez piekriSanas var bit
iemesls tiesvedibas?

Latvijas Biomedicinas
pétijumu un studiju
centrs

Iespg&ju informét
tuviniekus nepiecieSams
apspriest ar datu
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apstrades normativo aktu
ekspertiem, vai Sis punkts
nav pretruna ar Vispargjo
datu aizsardzibas regulu.

32.

15.pants Individualo
izpéetes rezultatu zinoSana
(3) Gadijuma, ja pirms
izp@tes rezultatu pazinoSanas
iestajas donora nave, bet
iegiitie izp€tes rezultati ir
attiecinami  uz  donora
tuviniecku  veselibas  vai
dzives kvalitates Itmeni,
biobankas  parzinis  vai
atseviSka pétijuma istenotajs
var pienemt lémumu
inform&t donora tuviniekus
par izpétes rezultatiem.

RSU
Aicinam punktu dzest.

Pamatojums  —  15.panta
1.punkta noteikts, ka donoram
ir iespgja noradit
kontaktpersonu, kurai var

sniegt informaciju par izpéetes
rezultatiem, ja dazadu iemeslu
del donoram $o informaciju
nav iesp&jams nodot.

LU Kliniskas un
profilaktiskas
medicinas centrs

Nav skaidrs, ka So pantu
varétu Tstenot prakseé. Ka
biobankas parzinis vai
istenotdjs  var  iegit
tuvinieku personas datus,
lai informétu tuviniekus?

Ka 1istenot tuvinieku
tiestbas nezinat Sadu
informaciju? Nav arl
skaidrs, kam ir
pienakums sniegt
informaciju katra
konkréta gadijuma —

biobankas parzinim vai

Nemts vera.

15.panta tresa dala svitrota.
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atseviska pétijjuma
istenotajam? Biobankas
donoram piekri§ana ir
iespgja noradit, ka vin$

nevélas sanemt
individualus 1zpétes
rezultatus, bet
tuviniekiem Sadas
iesp&jas  nav. Sada
informacijas  sniegSana

bez piekriSanas var bt
iemesls tiesvedibas.

Biobankas parzinim un
konkréta pétijuma
istenotdjam ir jaievero
donora veélme tikt vai
netikt inform&am par
individualiem izpétes
rezultatiem, kas izteiktas
piekriSana;——iznemet
. ’ R
BaciHn ktaia-dafa

(3) apaksSpunkts - piekrisSana
var ieklaut informéSanu péc
donora naves. Donors pats
izlemj, ka rikoties, ja iestajas
sads  gadijums. Mirusas
personas dati $aja gadijuma vél
joprojam  tiek  aizsargati
Regulas un PTL izpratné.

Ieprieksejais formul&jums nav
salagojams ar personas
tiestbam un izteikto v&lmi
nezinat un netikt informetam.
Ja tomér $ada personas izteikta
vélme var tikt ignoréta
likumigi, tad $1 likumprojekta
10.punkta ir jaieklauj
nosacijums, ka donors par $o
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faktu tiek informéts parakstot
informéto piekriSanu.
Saskatams loti augsts
privatuma parkapuma risks.

Formulgjumi  “biitiski” un
“laicigi” veselibas apripes
sféra ir praktiski nedefingjami
un subjektivi. Ja ir paredzets
$adu punktu likuma ieklaut, tad
ir nepiecieSams $os terminus
skaidri  (izmé&rami) definét.
Biitu nepiecieSams attiecigo
(biitiskas ietekmes) slimibu vai
stavoklu saraksts dazadas to
stadijas  (stadija  noteiktu
“laicigumu”, jo ir diskutabli,
vai  pazinojumu terminala
stadija var uzskatit par laicigu),
un  japaredz  veids, ka
informacijas sniedzgjam
parliecinaties, ka rezultatu
pazinoSana notiek par
definétajam slimibam un tas
1zdarits laicigi. Ka
parliecinaties, ka donors un
tuvinieki tieSam ve€las un
piekrit  Sadu  informaciju
sanemt. Janoverté ar1 kadas
pules japieliek, lai $adas
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darbibas veiktu. Rezultatu
zinosana apejot donora izteikto
gribu rada loti  augstu
privatuma parkapuma risku.
NepiecieSams atsevisks Datu

aizsardzibas specialistu
izvertejums par Sada
formul&juma atbilstibu VDAR
un citiem  normativajiem

aktiem.

33.

15. pants. Individualo
izpétes rezultatu zinosana
(5) Ja individualie izpétes
rezultati var butiski ietekmét
donora veselibu vai dzives
kvalitati, jo T1pasi, ja tie
attiecas uz slimibam ar
smagam sekam, gan
attiecigajai personai, gan arl
iesaistitajiem  tuviniekiem,
kuras bitu arst€jamas, vai

pat novérSamas, ja par tam
laicigi tiktu sniegta
informacija, biobankas
parzinim  vai  atseviska
pétijuma istenotajam,
sanemot pétljumu &tikas
komitejas saskanojumu,

japieliek samérigas piles, lai

LU Kliniskas un
profilaktiskas
medicinas centrs

Ja donors ir atteicies no
informacijas sanemsanas,
bet informacija vinam
tiek sniegta pretji Sai
vina paustajai gribai, tas
var bt donora tiesibu
parkapums. Informacijas
sniegSana bez piekriSanas

var biit iemesls
tiesvedibas.

Iespgjami legitims
informacijas sniegSanas
pamats var€tu bt arsta
profesionalais
pienakums, bet tada

gadijuma donoru biitu

Nemts vera.

15.panta piekta dala svitrota.
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informéu  donoru  par
individualiem izpétes
rezultatiem, neatkarigi no
piekriSanas nosacijumiem.
NepiecieSamibas gadijuma
donora kontaktinformaciju
biobankas  parzinis  var
pieprasit no ledzivotaju
registra.

jainformé nevis
biobankas parzinim, bet
donora arst€josajam
arstam.

Latvijas Biomedicinas
pétijumu un studiju
centrs

So formulgjumu

nepiecieSams apspriest ar
datu apstrades normativo
aktu ekspertiem, vai Sis
punkts nav pretruna ar
Vispargjo datu
aizsardzibas regulu, ja
dalibnieks tiek informéts
nenemot vera piekriSanas
nosacijumus.

NepiecieSamibas
gadijuma donora
kontaktinformaciju
biobankas parzinis var

pieprasit no ledzivotaju
registra - So 5 punkta dalu
parvietot uz reiz péc
15.panta 2. punkta, lai
biitu iespgjams
nodrosinat rezultatu
zino$anu ari gadijumos,
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kad sasaiste ar donoru
zudusi, piem&ram mainita
adrese vai epasts.

RSU

5.punkts — aicinam dzest
vai aizvietot ar saistitiem
MK noteikumiem.

Pamatojums: tadi formul&umi
ka “butiski” un “laicigi”
veselibas apriipes sfera ir
praktiski  nedefingjami  un
subjektivi. Ja ir paredzéts Sadu
punktu likuma ieklaut, tad ir
nepiecieSams Sos terminus
skaidri defingt. Biitu
nepiecieSams attiecigo
(butiskas ietekmes) slimibu vai
stavoklu saraksts dazadas to
stadijas  (stadija  noteiktu
“laicigumu”, jo ir diskutabli,
val pazinojumu terminala
stadija var uzskatit par laicigu),
un  japaredz  veids, ka
informacijas sniedzgjam
parliecinaties, ka rezultatu
pazinoSana notiek par tiesi
Ssadam slimibam un notiek
laicigi, un ka donors un
tuvinieki tieSam ve€las un
piekrit  Sadu  informaciju
sanemt. Janoverte art kadas
pules japieliek, lai $adas
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darbibas izveiktu. Tapat jau
iepriek§ mingtais — rezultatu
zinoSana apejot donora izteikto
gribu rada loti  augstu
privatuma parkapuma risku.
NepiecieSams atsevisks Datu

aizsardzibas specialistu

izvert&jums par sada

formul&juma atbilstibu Fizisko

personu datu apstrades

likumam un citiem

normativajiem aktiem.

34. 15.pants. Individualo | Latvijas Biomedicinas | Mainit panta formul&jumu | Nemts véra. | Precizéta 15.panta ceturta
izpétes rezultatu zinoSana | pétijjumu un studiju | atbilsto$i, jo nav skaidrs ka dala:
(6) Individualu izp&tes | centrs iesp&jams parliecinaties, vai “(4) Individualu izpétes
rezultatu zinoSanas gadijuma | Individualu izp€tes | donors sp€j pareizi interpretet rezultatu zinoSanas gadijuma
biobankas parzinim vai | rezultatu zinosanas | informaciju. biobankas parzinim vai
atseviska pétijuma | gadijuma biobankas atseviska pétijuma
istenotajam ir japarliecinas | parzinim vai atseviska istenotdjam ir janodroSina
par donora iesp&u pareizi | pétijuma Tstenotajam ir informacijas sniegSana
interpretét sniegto | janodroSina informacijas donoram saprotama veida.
informaciju. sniegSana donoram NepiecieSamibas gadijuma
NepiecieSamibas gadijuma | saprotama veida lesaistitas puses, savstarpéji
iesaistitas puses, savstarp&ji | NepiecieSamibas sadarbojoties, organize
sadarbojoties, organizg | gadijuma 1esaistitas konsultaciju ar arstniecibas
konsultaciju ar arstniecibas | puses, savstarpgji personu ar atbilstosu
personu ar atbilstoSu | sadarbojoties, organizé specializaciju”.
specializaciju. konsultaciju ar
arstniecibas personu ar

atbilsto$u specializaciju.
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Latvijas Cilveka
genétikas asociacija

Individualo izpétes
rezultatu zinoSana bitu
ieklaujama petijumu
protokolos. Ta ka
biobanka izp€ti neveic,

nav korekti sadu
uzdevumu uzdot
biobankas parzinim. Ta ir
pétnieku atbildiba
atbilstosi pétijuma
protokolam. Biitu
nepiecieSams  papildus
regulgjums, kas skaidri
nosaka atbildibu
sadalfjumu un

informacijas plismu.

Nav nemts
vera.

RSU

Aicinam dzest un
aizvietot ar saistitiem MK
noteikumiem

Individualo izpétes rezultatu
zinoSana  butu  ieklaujama
pétijumu protokolos. Ta ka
biobanka izp€ti neveic, nav
korekti $adu uzdevumu dot
biobankas parzinim. Ta ir
pétnieku atbildiba atbilstosi
pétijuma protokolam, un $adu

Donora tiesibas uz
informacijas sanemsanu
saisttba ar  individualas
izpetes  rezultatiem  ir

ieklaujams likuma, tau MK

noteikumos var tikt
paredzets detalizétaka
kartiba.
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atbildibu ir iesp&jams atrunat
MK noteikumos par izpéti.

35.

15.pants. Individualo
izpéetes rezultatu zinoSana
(7) Ja individualie izpé&tes
rezultati var butiski ietekmét
donora veselibu vai dzives
kvalitati, jo T1pasi, ja tie
attiecas uz slimibam ar

smagam sekam, gan
attiecigajai personai, gan ari
iesaistitajiem gimenes
locekliem,  kuras  biitu
arst€jamas vai pat
noveérSamas, informaciju
sniedz  nekavgjoties péc

izp@tes rezultatu iegliSanas.

Latvijas Biomedicinas
pétijumu un studiju
centrs

Ja individualie izpétes
rezultati  var  butiski
ietekmét donora veselibu
vai dzives kvalitati, jo
ipasi, ja tie attiecas uz
slimibam ar smagam
sekam, gan attiecigajai
personai, gan ar1
iesaistitajiem  gimenes
locekliem, kuras bitu
arst€jamas vai  pat
noveérSamas, informaciju

sniedz nekavéjoties péc

Mainit formul&umu, lai bitu
skaidrs, ka tiek zinoti tikai
rezultati, kas ir pilniba
apstiprinati un parbauditi.

izpétes rezultatu
iegiiSanas.
Latvijas Cilveka

genétikas asociacija
Aicinam dzest vai
aizvietot ar saistitiem MK
noteikumiem. Slimibam,
to seku smagumam,
terminiem un atbildibai ir
jabut skaidri definétai.

Nemts vera.

Precizéta
dala:

(5) Ja individualie izpétes
rezultati var butiski ietekmét
donora veselibu vai dzives
kvalitati, jo 1pasi, ja tie
attiecas uz slimibam ar
smagam sekam, informaciju
sniedz péc izpétes rezultatu
apstiprinasanas un
parbaudiSanas. Ministru
kabinets nosaka individualo
izpetes rezultatu zinoSanas
kartibu.

15.panta piekta
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RSU
Aicinam dzest vai
aizvietot ar saistitiem MK

Nav skaidrs kas, kada veida un
par kuram slimibam ar
smagam sekam Sadus izpétes

noteikumiem rezultatus sniedz, un kada laika
termina. Sada procediira biitu
loti precizi jaapraksta MK
noteikumos.

Latvijas Cilveka

genétikas asociacija
Likumprojekta  6.pants

nosaka Biobankas
parzina pienakumus un
neparedz rezultatu

nodosanu donoriem vai
vinu radiniekiem. Ta ka
biobankas meérkis nav
veselibas apripe, tad
individualo izpétes
rezultatu pazinoSana
“atseviSskos  gadijumos”
nevar biit  biobankas
parzina uzdevums.
Biobanka nenodarbojas
ar pétniecibu. Biobankas
parzinis nevar uznemties
atbildibu par pétnieku
veiktajiem

eksperimentiem un to
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precizitati (pirms
individualo rezultatu
zinoSanas donoriem
zinotajam bitu
japarliecinas  par  So
rezultatu precizitati
attiecigaja sfera

akrediteta  laboratorija
atkartoti nemot paraugu
no donora).

NepiecieSams
regul§jums individualo
izpetes pétniecibas
zinosSanas procesam
(informacijas plisma,
termini, pienakumi,
atbildiba).

15.panta  tresa, ceturta, | BDO

piekta, sesta un septita dala | Likumprojekta 15.pants
kopuma esoSaja
redakcija rada bitisku
donora tiesibu

aizskarumu, jo vinam
faktiski tiek atnemtas
tiesibas lemt kam, cik
daudz un kadus datus
atklat, ka arT1 tiek
prettiesiski  ierobeZotas
vina tiesibas uz privato
dzivi, ja  biobankas
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parzinim vai pétijuma

istenotajam tiek
pieskirtas tiesibas
pienemt 1€mumu par
donora tuvinieku

informéSanu par izpétes
rezultatiem. Klistot par
donoru, persona nenodod
savus datus bezierunu
1zmantoSanai un
izplatiSanai atbilstosi
parzina, apstradataja
lémumiem, tadgjadi
faktiski zaud€jot savas
privatas dzives
aizsardzibu. Tas neatbilst
informacionalas

pasnoteikSanas un
izvéles (ricibas) brivibas
principam, - personas
tiestbam par sevi atklat
tik daudz, cik vina vélas.

Minéta norma donora
piekriSanu padara par
bezjédzigu un formalu
procesu, kuram nav
juridiskas nozimes - ta
tam nevajadz€tu bit. Ta
ka donoram ir japiekrit
pétijumam, kura rezultati
potenciali var but tadi,
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kas ietekmé
asinsradiniekus (5)
punkta paredzeta veida,
tad vin$ jau ir sanémis
visu informaciju, ka ari
piekriSanas sanémeji ir
parliecinajusies, ka
donors visu saprot un
apzinas  sekas. Nav
juridiska pamata zinot.
No juridiska viedokla
nevar biit nekadu
izndmumu. Ja persona
(donors) ir pateicis vélme
nezinat izpétes rezultatus
var tikt parkapta, un
rezultati zinoti ar1
tuviniekiem, tadgjadi
nodot donoram iesp&ju
savlaicigi atteikties no
biologiska parauga,
secigi, datu apstrades.

Ja persona (donors) ir
pateicis “ng&”, tad tas ir
jarespekte. Jebkur§ S§is
gribas izteikuma
parkapums var draudét ar
sekam pétniekam  vai
pasai biobankai. Turklat,
6.panta nekas nav minéts
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par biobanku parzinu
pienakumu rezultatu
nodot donoriem vai vinu
radiniekiem. Ta  ka
biobankas merkis nav
veselibas apriupe, tad
individualo izpétes
rezultatu pazinosana
“atseviSskos  gadijumos”
nevar biit biobankas
parzina uzdevums. Tas
varétu  but  pétijumu
veicgju uzdevums.
Biobankas parzinis nevar
parliecinaties par cita
iestade vai pétniecibas
grupa veikto
izmekl&jumu precizitati -
Sada atbildiba var bit
tikai veicot diagnostiskos
izmeklI&jumus!

Tapat, ir lietots Skiruma
saiklis “vai”, bet nav
paredzets noregul&jums

gadijumiem, kad
biobankas parzina un
pétijuma istenotaja
viedokli  par izpétes
rezultatu pazinoSanu
donoram un ta
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tuviniekiem atSkiras.

Nav art skaidrs, kas tiek
domats ar “biitiski” un
“laicigi”. Nemot vera, ka
biobankas paraugi var tikt

izmantoti petijumos
daudzus  gadus  péc
parauga ievaksSanas,
“butiskums” un

“laicigums” ir loti
netveramas lietas.

Ja likuma minéts
“butiskums” un
“laictigums”, tad jadefiné
precizi - nepiecieSams
attiecigo slimibu saraksts
dazadas to  stadijas
(stadija noteiktu
“laicigumu”), un japaredz
veids, ka informacijas
sniedz&jam parliecinaties,
ka rezultatu pazinoSana
notiek par tieSi Sadam
slimitbam un  notiek
laicigi. Janoverte arl
kadas piles japieliek, lai
Sadas darbibas izveiktu.

Panta sestaja un septitaja
dala atkartoti tiek
klodaini noradits, ka
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biobankas veic izpéti,
minétais apgalvojums
nav korekts.

RSU
Komentars par pantu
kopuma: $is pants regulé

individualo 1zpétes
rezultatu zinoSanu
donoriem, tacu,
apzinoties  jomu  un
iespgjas, aicinam

1zstradat MK noteikumus,
kas So jautajumu loti
precizi regulétu, ietverot
dazadus scenarijus,
dazadu analizu rezultatu
gadijumus un dazadas
lesaistitas puses. 6. panta
nekas nav minéts par

biobankas parzina
pienakumu zinot izpétes
rezultatus. Biobanka
nenodarbojas ar

pétniecibu.  Biobankas
parzinis nevar uznpemties
atbildibu par pétnieku
veiktajiem

eksperimentiem un to
precizitati (pirms
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individualo rezultatu
zinosanas donoriem
zinotajam biitu
japarliecinas  par  So
rezultatu precizitati
attiecigaja sfera
akreditéta  laboratorija

atkartoti nemot paraugu
no donora).

36.

16.pants. Biologisko
paraugu un to
paraugsaistito datu
ieguves, uzglabasanas un
izmantoSanas  visparigie
nosacijumi

(1) Biologisko paraugu
ieguve notiek tikai tam
piemeérotas arstniecibas

iestazu telpas vai saskana ar
rekomendacijam, ko donors
sanem no biobankas parzina,

ja  parauga  panemsana
pielaujama donora
dzivesvieta

Latvijas Biomedicinas
pétijumu un studiju
centrs

Mainit punkta
formul&jumu, jo noteiktus
paraugu veidus,
piem@ram, siekalas vai
iztriepes var iegt

atkariba no vajadzibas
dazadas telpas vai arpus
telpam, bet bitiskakais,
lai So ievakSanas procesu
veiktu apmacits personals
atbilstosi
visparpienemtiem labas
prakses standartiem, kas
atkariba no paraugu veida
var but atskirigi.

Mainit punkta formul&umu, jo
noteiktus  paraugu  veidus,
pieméram, siekalas  vai
iztriepes var iegiit atkariba no
vajadzibas dazadas telpas vai
arpus telpam, bet butiskakais,

lai So ievakSanas procesu
veiktu  apmacits personals
atbilsto§1  visparpienemtiem

labas prakses standartiem, kas
atkariba no paraugu veida var
bt atSkirigi.

Nemts vera.

Precizéta
dala:
(3 6( 1 )

l6.panta pirma

Biologisko  paraugu
ieguve notiek tam
piemerotas arstniecibas
iestazu telpas un to veic
apmacits  personals  vali
saskana ar rekomendacijam,
ko donors sanpem no

biobankas  parzinpa, ja
parauga panemsana
pielaujama donora

dzivesvieta vai cita vieta”.
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Latvijas Cilveka
genétikas asociacija
Mainit formul&umu, jo
noteiktus paraugu veidus,
piem&ram, siekalas vai
iztriepes var iegiit
atkartba no vajadzibas
dazadas telpas vai arpus
telpam, bet bitiskakais,
lai So ievakSanas procesu
veiktu apmacits personals
atbilstosi
visparpienemtiem labas
prakses standartiem, kas
atkariba no paraugu veida
var biit atSkirigi.

Mainit  formul§jumu, jo
noteiktus  paraugu  veidus,
piem&ram, siekalas vai

iztriepes var iegut atkariba no
vajadzibas dazadas telpas vai
arpus telpam, bet butiskakais,

lai So ievakSanas procesu
veiktu  apmacits personals
atbilsto$i  visparpienemtiem

labas prakses standartiem, kas
atkariba no paraugu veida var
biit atSkirigi.

37.

16. pants. Biologisko
paraugu un to
paraugsaistito datu
ieguves, uzglabasanas un
izmantoSanas  visparigie
nosacijumi.

(3) Biobankas parzinis ir
tiesigs apstradat fizisko
personu datus biobankas
registreta mérka

sasniegSanai, balstoties uz
donora  piekriSanu  vai

Latvijas Cilveka
genétikas asociacija

Pasreiz  speka esoSais
Cilveka genoma izpétes
likuma 3.panta 1.punkts

nosaka, ka gengtiskaja
izpéte  génu  donora
intereses, tiesibas un

aizsardziba ir vert€jamas
augstak par sabiedribas
un zinatnes interesém.
Uzskatam, ka Sadam

Nav nemts
vera.

Pamata biobankas darbiba
balstas uz donora sniegtu
piekrisanu biologisko
paraugu un datu ieguvei un
apstradei un daudzos
gadijumos tiesi piekriSana ir
datu  apstrades  pamats.
Tomér, nemot véra, ka
lesaistei  biobanka  tiek
sniegta plasa piekriSana (kas
ietver diezgan plasu
skaidrojumu par biologisko
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ievérojot normativo aktu
prasibas par datu apstradi
bez personas piekriSanas, lai
istenotu sabiedribas
intereses.

uzstadijumam biitu
jasaglabajas ari
likumprojekta  ietvara,

bet, ja sabiedribas
intereses ir pamatotas, tad
Sadus datus varetu atlaut

apstradat ~ anonimizeta

veida tadejadi

neparkapjot donora

tiesibas.

BDO NepiecieSams harmonizéet

Norma kolide ar Cilveka
genoma izpétes likuma 3.
pantu, kura expressis
verbis  noradits, ka
“genéctiskaja izpéte génu
donora intereses, tiesibas
un aizsardziba ir
vertéjama augstak par
sabiedribas un zinatnes
interesém”.

Lai gan Sobrid notiek
diskusijas par iesp&jamu
datu apstrades tiesisko
pamatojumu

paplaSinajumu
genétiskaja izpéte,
ieklaujot sabiedribas

intereses, Sada prakse

normas redakciju,
koliziju.

noversot

paraugu un datu iegiiSanu un
turpmako paraugu un datu
izmantosSanu, piemeram,
skaidrojot, ka paraugi un dati
var tikt izmantoti dazados ar
cilvéka veselibu saistitos
pétijumos nakotn€) nav
iespejams precizi atbilstosi
Datu regulas noteiktajam

piekriSana ietvert katras
konkrétas datu apstrades
(petijuma) raksturojumu.

Tade] dazas ES valstis,
neskatoties uz to ka no
pilnigi visiem biobankas
donoriem tiek iegita plasa
informéta piekriSana, dati
biobanka var tikt apstradati
ari pamatojoties uz
sabiedribas ieguvumu, kas
atbilsts Datu regulas 9.panta
g) apakSpunktam.  Saja
gadijuma tiek nosegts tas, ka

datu apstrades (katra
atseviska
pétijuma  gadijuma, kas

notiks nakotn& ar paraugiem
vai datiem) nav iesp&ams
ietvert piekrisana.
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Sobrid nav atzita un nav
tiesiski pielaujama.

RSU

16.panta 3. punkts -
aicinam dzest vai mainit
sekojos$i: ...balstoties uz
donora piekriSanu vai
ievérojot normativo aktu
prasibas par personas
datu apstradi bezpersonas
piekriSanas, lai 1stenotu
sabiedribas intereses tikai
anonimizeta veida.

Speka esoss Cilveka genoma
izpetes likuma 3.panta
1.punkts nosaka, ka
genétiskaja izpete génu donora
intereses, tiesibas un
aizsardziba ir  vert§jamas
augstak par sabiedribas un
zinatnes interesém. Uzskatam,
ka Sadam uzstadijumam biitu
jasaglabajas ar1 likumprojekta
ietvara, bet, ja sabiedribas
intereses ir pamatotas, tad
Sadus datus varétu atlaut
apstradat anonimizeta veida
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tadejadi neparkapjot donora

tiesibas

38. 16.pants. Biologisko | BDO Privatuma  aizsardziba un | Nemts véra | Svitrota 16.panta piekta dala
paraugu un to | Biobanka pétniecibu | korekta datu apstrade ir izteikti dalgji. un sesta dala izteikta jauna
paraugsaistito datu | neveic. Sis  punkts | bitiska, tomér eso$a redakcija redakcija:
ieguves, uzglabaSanas un | attiektos tikai uz pétijumu | ir pretruniga un nesp€j sasniegt “(5) Veicot donora
izmanto$anas  visparigie | veicgjiem. Sis punkts ir | vélamo rezultatu. Ir biologiska  parauga un
nosacijumi. arl pretruna ar rezultatu | nepiecieSams rast juridiski paraugsaistito datu apstradi
(5) Privatuma  risks, kas | nodosanu donoram vai | pienemamu risinajumu, ir javeic atbilstosi pasakumi,

saistiba ar pétniecibu varétu
rasties donoriem un vinu

gimenes  locekliem, ir
jasamazina lidz
minimumam, nemot Vera
pétniecibas butibu.

Privatuma riskam ir jabut
samérigam ar pétniecibas
planoto ieguvumu.

(6) Istenojot pétniecibu, ir
javeic atbilstosi pasakumi,
lai novérstu  jebkadas
nelabvéligas sekas donoram,
vina gimenei vai personu
grupai, kurai pieder donors,

taja skaita iespg€jamo
diskriminaciju un
stigmatizaciju.

vina radiniekiem pret
vina izteikto gribu, kas ir
vert€§jams ka loti augsts
privatuma  parkapuma
risks.

P&tniecibas ieguvumu vai
risku nemainis vienas
personas rezultati.
Turklat, janem veéra, ka

privatuma risku nevar
prezumét, proti, katra
gadijuma biitu javeic

intereSu izvertgjums, kas
butu ne tikai liels
administrativais slogs, bet
ar1 1zteikti griiti
realiz€jams pienakums.

v€lamas politikas ietvaros.

RSU

16.panta 5. un 6. punkts —
aicinam dz€st vai atrunat
MK noteikumos vai cita

Attiecinams
veikSanu,
darbibu.

uz
nevis

petijumu
biobanku
Petniecibas

lai  novérstu  jebkadas
nelabvéligas sekas donoram,
vina gimenei vai personu
grupai, kurai pieder donors,

taja skaita iesp&jamo
diskriminaciju un
stigmatizaciju”.
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normativa  akta, kas | ieguvumu vai risku nemainis
regulétu pétniecibu, | vienas personas rezultati.
izpeti.

Latvijas Cilveka

genétikas asociacija

Abi punkti attiecas uz
pétniecibu, ne biobanku.
NepiecieSams  papildus
regul&jums, kas noteiktu
ar petniecibu un materiala
izp€ti saistitus procesus,
pienakumus, atbildibas
un tiesibas.

39.

17. pants. Biologiskie
paraugi, kuri sakotnéeji
iegiiti citam mérkim

(1) Biologiskos paraugus,
kuri sakotngji iegti citam
mérkim, ir atlauts ieklaut un
uzglabat  biobanka  un

LU Klmiskas un
profilaktiskas
medicinas centrs

(1) Biologiskos paraugus,
kuri sakotngji iegiiti citam
mérkim, ir atlauts ieklaut
un uzglabat biobanka un

Gadijumi, kad biobanka tiek
ieklauti biologiskie paraugi,
kuri sakotn€ji iegiiti citam
mérkim, ir IpaSi izp@émuma
gadijumi, un tiem
nepiecieSama augstaka Itmena
1zverteéSana.

Nemts vera.

Precizéta
dala:

“(1) Biologiskos paraugus,
kuri sakotn&ji iegiiti citam
meérkim, ir atlauts ieklaut un
uzglabat  biobanka  un
1zsniegt petniecibai, sanemot

17.panta pirma

izsniegt petniecibai, sanemot | izsniegt pétniecibai, donora piekriSanu. Ja tiek
donora piekriSanu. Ja tiek | sanemot donora istenots pé€tijums bitisku
istenots pétijums bitisku | piekriSanu. Ja  tiek sabiedribas intereSu laba un
sabiedribas intereSu noliikos | Tstenots pétijums bitisku donora  piekriSanu  nav
un donora piekriSanu nav | sabiedribas intereSu iesp&jams iegtt ar
iespéjams legiit ar | nolikos un  donora samerigam pulém,
samerigdm pulém, | piekriSanu nav iesp&jams biologiskos paraugus atlauts
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biologiskos paraugus atlauts
ieklaut un uzglabat biobanka
un izsniegt pétniecibai,
sanemot pétijumu  &tikas
komitejas atlauju. Kartibu,
kada biologiskos paraugus
glaba biobanka un izsniedz
pétniecibai, nosaka Ministru
kabinets.

iegit ar  samérigam
pulém, biologiskos
paraugus atlauts ieklaut
un uzglabat biobanka un

izsniegt pétniecibai,
sanemot Centralas
medicinas &tikas
komitejas atlauju.

Kartibu, kada biologiskos
paraugus glaba biobanka
un izsniedz pétniecibai,
nosaka Ministru kabinets.

Latvijas Biomedicinas
pétijumu un studiju
centrs

Biologiskos  paraugus,
kuri sakotngji iegiiti citam
meérkim, ir atlauts ieklaut
un uzglabat biobanka un

1zsniegt pétniecibai,
sanemot donora
piekriSanu. Ja  tiek

istenots pétijums bitisku
sabiedribas intereSu laba
un donora piekriSanu nav
iespejams legiit ar
samérigam pulém,
biologiskos paraugus
atlauts ieklaut un uzglabat

Mainit ~ formul§jumu, jo
termins "sabiedribas laba"
lietots ar1 citviet likuma,
piem&ram I nodalas 5.panta.

Nemot veéra, ka janodroSinas,
ka sada paraugu ieklauSana
biobanka netiek patvaligi
izmantota, $ados gadijumos ir
nepiecieSams iegiit Latvija
augstakas &tikas komitejas
atzinumu, proti, Centralas
medicinas &tikas komitejas
atlauju.

ieklaut un uzglabat biobanka
un izsniegt pétniecibai,
sanemot Centralas
medicinas &tikas komitejas
atlauju. Kartibu, kada
biologiskos paraugus glaba
biobanka  un  izsniedz
pétniecibai, nosaka Ministru
kabinets.
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biobanka un izsniegt
pétniecibai, sanemot
Centralas medicinas

étikas komitejas atlauju.
Kartibu, kada biologiskos
paraugus glaba biobanka
un izsniedz pétniecibai,
nosaka Ministru kabinets.

Latvijas Cilveka
genétikas asociacija
Biologiskos

paraugus, kuri sakotngji
ieglti citam meérkim, ir
atlauts ieklaut un uzglabat
biobanka un izsniegt
pétniecibai, sanemot
donora piekrisanu. Ja tiek
istenots pétijums bitisku
sabiedribas interesu
nolikos un  donora
piekriSanu nav iesp&jams
iegit ar  samérigam
pulém, biologiskos
paraugus atlauts ieklaut
un uzglabat biobanka un

izsniegt pétniecibai,
sanemot petijumu—etikas
komitejas Centralas
medicinas etikas
komitejas atlauju.

Lai izvairitos no patvaligas un
neatbilstoSas paraugu
ieklausana biobanka, $ados
gadijumos ir nepiecieSams
ieglit Centralas medicinas
tikas komitejas atlauju.
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Kartibu, kada biologiskos
paraugus glaba biobanka
un izsniedz pétniecibai,
nosaka Ministru kabinets.

40.

17. pants. Biologiskie
paraugi, Kkuri sakotngji
iegiiti citam mérkim

(1) Biologiskos paraugus,
kuri sakotngji iegiiti citam
mérkim, ir atlauts ieklaut un
uzglabat  biobanka  un
izsniegt petniecibai (..)

BDO

Nav definéts, ko nozime
“samérigas piiles” donora
piekriSanas iegiiSanai, lai
vina biologisko paraugu
izmantotu citam mérkim.
Tapat  atkartoti  tiek
noraditas sabiedribas
intereses ka prioritaras.
Likumprojekts rada
situaciju, kura donora
biologisko paraugu var

saméra  viegli nodot
izmantoSanai citam
meérkim, tadejadi

ierobezojot donora, ka

datu subjekta, tiesibas.
Turklat, ar Saja
gadijuma, pirms datu
nodoSanas biitu javeic

izvertgjums un intereSu
sam&rojums starp donoru

(datu  subjektu)  un
sabiedribas  vispargjam
interesém.

Ieteicams parvertét biobankas,
sabiedribas, pétijumu veicgju
un donoru (un vinu radinieku)
intereses.

Nav pemts
vera.

Nav nemts veéra.
Pamata biobankas darbiba
balstas uz donora sniegtu
piekriSanu biologisko
paraugu un datu ieguvei un
apstradei un daudzos
gadijumos tiesi piekriSana ir
datu  apstrades  pamats.
Tomér, nemot véra, ka
iesaistei  biobanka  tiek
sniegta plasa piekriSana (kas
ietver diezgan plasu
skaidrojumu par biologisko
paraugu un datu iegliSanu un
turpmako paraugu un datu
izmantoSanu, piemeram,
skaidrojot, ka paraugi un dati
var tikt izmantoti dazados ar
cilveka veselibu saistitos
pétijumos nakotn€) nav
iespejams precizi atbilstosi
Datu regulas noteiktajam
piekriSana ietvert katras
konkrétas datu apstrades
(petijuma) raksturojumu.
Tadel dazas ES valstis,

65




66

neskatoties uz to ka no
pilnigi visiem biobankas
donoriem tiek ieglita plasa
informéta piekriSana, dati
biobanka var tikt apstradati
ar1 pamatojoties uz
sabiedribas ieguvumu, kas
atbilsts Datu regulas 9.panta
g) apak$punktam. Saja
gadijuma tiek nosegts tas, ka

datu apstrades (katra
atseviska
petijuma  gadijuma, kas

notiks nakotné ar paraugiem
vai datiem) nav iespg&ams
ietvert piekriSana.

41.

18. pants. Biologisko
paraugu un paraugsaistito
datu izsnieg§ana

(1) Lai biologiskie paraugi
un paraugsaistitie dati tiktu

Latvijas Biomedicinas
pétijjumu un studiju
centrs

Lai biologiskie paraugi
un paraugsaistitie dati

izsniegti, piekluves | tiktu izsniegti, piekluves
pieprasitajs biobankas | pieprasitajs  biobankas
parzinim iesniedz | parzinim iesniedz
informaciju, tai  skaitad | informaciju, tai skaita
noradot personas, kuram bis | noradot biologisko

janodroSina autorizacijas

paraugu un paraugsaistito

1espejas piekluvei

datu apstrades Kkartibu.

biologiskajiem  paraugiem
un paraugsaistitajiem

Ministru kabinets nosaka
kartibu, kada biobankas

leviest formulgjumu, ka ir
janorada apstrades kartiba, jo
noradit visas personas ieskaitot
laborantus, kas pétniecibas
noliikos apstradas paraugus
nav iespgjams.

Nemts vera.

Precizéta 18.panta pirma
dala:

“(1) Lai biologiskie paraugi
un paraugsaistitie dati tiktu

1zsniegti, piekluves
pieprasitajs biobankas
parzinim iesniedz

informaciju, tai  skaita
noradot biologisko paraugu
un___ paraugsaistito datu
apstrades kartibu. Ministru

kabinets nosaka Kkartibu,
kada biobankas parzinis
izsniedz _informaciju  par
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datiem. Ministru kabinets
nosaka kartibu, kada
biobankas parzinis izsniedz

informaciju par
biologiskajiem  paraugiem
un paraugsaistitajiem
datiem.

parzinis izsniedz

informaciju par

biologiskajiem

paraugiem un

paraugsaistitajiem

datiem.

Latvijas Cilveka | Personas, kas  iesaistitas

genétikas asociacija
Personas, kas iesaistitas
pétijuma, petijuma
istenoSanas laika var
mainities, tadé] bitu
nepieciesams noradit
apstrades kartibu.
Formul@uma “tai skaita
noradot personas, kuram
bis janodroS$ina
autorizacijas iesp&jas
piekluvei biologiskajiem
paraugiem un
paraugsaistitajiem
datiem” ieviest atbilstosu
formul&jumu datu
apstrades kartibai.

petijuma, pétijuma Tstenosanas
laika var mainities, tadel biitu
nepiecieSams noradit apstrades
kartibu. Formul&uma “tai
skaita noradot personas, kuram
bis janodroSina autorizacijas
iesp&jas piekluvei
biologiskajiem paraugiem un
paraugsaistitajiem datiem”
ieviest atbilstoSu formul&jumu
datu apstrades kartibai.

biologiskajiem  paraugiem
un paraugsaistitajiem
datiem.

42.

18. pants. Biologisko
paraugu un paraugsaistito
datu izsniegSana

(2) Biobankas parzinis var
izsniegt uzglabatos

Latvijas Cilveka
genétikas asociacija

1) piekluves pieprasitajs
biologiskos paraugus un
paraugsaistitos datus

Biobankas uzglabato paraugu
merkis ir zinatniska 1izpéte,
nevis  arstniecibas  merki
individualai personai.

Nav npemts
véra.

Dazkart ir nepiecieSamiba

paraugus saglabat
individualam pacientam
(piem., péc audzgja

operacijas ta materials tika
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biologiskos paraugus un
paraugsaistitos datus, ja:

1) pickluves pieprasitajs
biologiskos paraugus un
paraugsaistitos datus plano

izmantot pé&tniecibas, citu
zinatnisko  darbibu  vai
arstniecibas mérku
sasniegsanai;

plano izmantot
pétniecibas, citu
zinatnisko darbibu wvai
sabiedribas veselibas
joma veicinot sabiedribas

biologiskos paraugus un
paraugsaistitos datus plano
izmantot pé&tniecibas, citu
zinatnisko darbibu  vai
arstniecibas mérku
sasniegSanai; Biobankas
uzglabato paraugu mérkis
ir zinatniska izp€te, nevis
arstniecibas meérki
individualai personai.

labklajibu  arstniecibas

stk ieetanai:
BDO Precizé€t normas redakciju
Norma  noteikts, ka | saskana ar likuma legitimo
“piekluves pieprasitajs | merki.

RSU
18. panta 2. punkta 1.

Pamatojums: jadzes
“arstniecibas”, jo biobankas

apakSpunkts — | mérkis nav arstniecibas mérku
preciz€jums:  piekluves | sasniegSana.

pieprasitajs  biologiskos

paraugus un

paraugsaistitos datus

plano izmantot

pétniecibas, citu

ieklauts biobanka un péc
laika bija nepiecieSamiba So

paraugu nosutit uz
izmekl€Sanu arpus Latvijas,
tadejadi tas bija

nepiecieSamas  arstniecibas
meérku sasniegSanai.
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zinatnisko darbibu wvait

arstnteetbas mérku
sasniegsanai;

43. 18. pants. Biologisko BDO Datu neizsniegSana pilniba | Nemts véra. | Kritériji vai procediras, kas
paraugu un paraugsaistito Biobankas parzinim ir | paralizé un apdraud pétijuma ir  jaievéro  biobankai,
datu izsniegS§ana noteiktas tiesibas | attistibu un norisi, tadél butu izsniedzot paraugus, tiks
(6) Biobankas parzinis var biologisko paraugu un | nepiecieSams paredzet ieklauti MK noteikumos.
ierobezot biologisko [paraugsaistito datu | sapratigus mehanismus datu
paraugu un paraugsaistito [izsniegSanas sanémgéja atbilstibas parbaudei.
datu izsniegSanu gadijumos, fierobezosanai,  ja ir
ja: pamatotas aizdomas par
2) biobankas parzinim ir [iespgjamo apdraud&jumu
pamatotas aizdomas par |donora tiesibu un personas
iespgjamo  apdraud&umu |datu aizsardzibas
donora tiesibu un personas nodroSinasanai, bet nav
datu aizsardzibas noteikti  krit€riji  vai
nodroSinasanai; procediira ka to parbaudit.

44, 18. pants. Biologisko BDO Japaredz individualas izpetes | Nav nemts | Individualo rezultatu
paraugu un paraugsaistito Norma  noteikts, ka | rezultatu nodoSana biobankai vera. pazinoSana ietverta
datu izsniegS§ana biobankas parzinim ar | vai jamaina politika. likumprojekta 15.panta

(7) Biobankas parzinim ar
piekluves pieprasitaju ir
jasledz rakstiska vienoSanas
par biologisko paraugu un
paraugsaistito datu
izsniegSanu un ar to
saistitajiem  nosacijumiem,

piekluves pieprasitaju ir
jasledz rakstiska
vieno$anas par biologisko
paraugu un paraugsaistito
datu izsniegSanu un ar to
saistitajiem nosacijumiem,

kas ieklauj pienakumu

Individualo izpétes rezultatu
zinoSana, jo Saja panta ir

paredzeta vispargjas
informacijas pieejamiba
sabiedribai.
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kas ieklauj  pienakumu [publiskot pétijuma
publiskot pétijuma rezultatu frezultatu  kopsavilkumu
kopsavilkumu anonimiz&ta [anonimizeta forma
forma biobankas parzina [biobankas parzina
majaslapa. majaslapa.

Kura bridi paradas

individualas izpéetes

rezultatu nodoSana

biobankai, ja reiz

biobankai jainformé

donors par izpetes

rezultatiem?

45. 18. pants. Biologisko | Latvijas Cilveka Nav skaidrs, kas ta ir par | Nemts véra. | Preciz€ta 18.panta astota
paraugu un paraugsaistito | genétikas asociacija atlaujuy, ko ta  ietver. dala:
datu izsnieg§ana Piekluves pieprasitajs | Likumprojekts paredz ligumu “(8) Piekluves pieprasitajs
(8) Piekluves pieprasitajs | klast par  biologisko | par ~ paraugu  un  datu klast par biologisko paraugu
klast par biologisko paraugu | paraugu un paraugsaistito | izsniegSanu starp biobankas un  paraugsaistito  datu
un  paraugsaistito  datu | datu apstradataju bridi, | parzini un pétijjuma veicgju, apstradataju  bridi, kad
apstradataju bridi, kad ir | kad biobankas parzinis ir | kas atruna $o procesu. biobankas parzinis ir
sanemta atlauja no | izsniedzis pieprasitos izsniedzis pieprasitos
biobankas parzina. paraugus un datus ¥ paraugus un datus.”
46. 19. pants. Biologisko | BDO Japaredz donora piekriSana ka | Nemts véra | PiekriSanas apjoma tvérums

paraugu un paraugsaistito | Norma, ka  kritérijs | kritérijs biologisko paraugu un dalgji. tiks ietverts MK noteikumos,

datu nodoSana izpétei cita

biologisko paraugu un

paraugsaistito datu nodoSanai

savukart datu aizsardzibas

valstt paraugsaistito datu | izpetei cita valstL. pakapes izvertejuma kriteriji
(1) Biologiskos paraugus un | nodo$anai izpétei cita | Janosaka  atbilstoSas  datu un prasibas ir noteiktas Datu
paraugsaistitos datus | valsti, nav ietverta donora | aizsardzibas pakapes
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pseidonimizetd forma drikst
izsniegt  citas  Eiropas
Savienibas valsts piekluves
pieprasitajam vai izpétei cita
arpus FEiropas Savienibas
esosa valsti tikai tad, ja ir
speka viens no diviem
zemak minétajiem
gadijumiem:

1) Saja valsti tiek nodroSinata
tada personas datu
aizsardzibas pakape, kas
atbilst Latvija speka esosajai
un Parlamenta un Padomes
regulas Nr. 2016/679 V
nodalas prasibam,;

2) piekluves pieprasitajs
nodroSina atbilstoSu
personas datu aizsardzibas

pakapi ar juridiski saistoSiem
un 1stenotiem
instrumentiem.

piekriSana.

Norma nav  pilniba
harmonizéta ar Datu
regulu un no tas

izrietoSajajam prasibam
par  datu  nodoSanu
treSajam valstim.

izvertgjuma

kritériji un

minimalas prasibas.

regula un Fizisko personu
datu apstrades likuma.

47.

21. pants. Visparigie
nosacijumi biobanka
uzglabato biologisko
paraugu un paraugsaistito
datu izmantoSanai

konkréta petijuma

BDO

Saja punkta per se atkal ir
pateikts, ka biobanka pati
izpeti neveic, parzinis
izsniedz paraugus.

leteicams izteikt normu $ada

redakcija:

”[..] biologisko paraugu un

paraugsaistito
talaknodoSanai
pétnieciba”

datu
izmantoSanai

Nemts vera.

Precizets 21.panta

nosaukums:

“21. pants. Visparigie
nosacijumi biobanka
uzglabato biologisko

paraugu un paraugsaistito
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(1) Biologiskos paraugus
drikst izmantot konkréta
petijuma, ja pétijjums atbilst
donora  piekriSanai  par
paraugu ziedoSanu
biobankai un tas tiek Tstenots
bitisku sabiedribas interesu
noliikos, ka ari biologisko
paraugu izmanto$anu ir
atlavis biobankas parzinis un
ir sanemts pétjjumu &tikas
komitejas atzinums.

(2) Biobankas parzinis ir
tiesigs izsniegt biologiskos
paraugus un paraugsaistitos
datus tikai tadam piekluves
pieprasitajam, kura persona
ar atbilstoSu profesionalo vai
akadeémisko  kvalifikaciju
veic vai plano  veikt
zinatnisku pétijjumu, kura
istenoSanai ir nepiecieSami
pieprasitie biologiskie
paraugi un paraugsaistitie
dati.

datu talaknodosanai
izmantoSanai pétnieciba”.

48. 22. pants. Pétijjumu | Latvijas Cilveka Nav skaidrs, ko nozimé | Nemts vera | Svitroti vardi “pabeidzot
rezultatu pieejamiba genéetikas asociacija “pabeidzot pétijumu’- tas var daleji. pétijumu”.
(1) Pabeidzot pétijumu, | Pabeidzot——petiamuy; | but gan finanséSanas periods, Saja panta dala ir domats par
pétijuma Tistenotdjam gada | PEtijuma istenotdjam | gan datu analizes pabeigSana, vispargju pieejamiba
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laika vai savstarpgja liguma
noteikta  laika  jasniedz
informacija par pétijuma
rezultatiem un secinadjumiem
biobankas parzinim, kas
izsniedzis biologiskos
paraugus.

gada laika vai savstarpgja
liguma noteikta laika

jasniedz infermaeta—par

individualie 1zpétes
rezultati un/vai pétijjuma
jeldati petijuma

rerahtem———h
secinajwmiem biobankas
parzinim, kas izsniedzis
biologiskos paraugus.

gan ar1 datu publicéSana. Ta ka
interpretacija ir
neviennozimiga, aicinam $o
dzést. Uzskatam, ka japaredz
nevis informacija par p&tijumu
rezultatiem un secinajumiem
sniegSana biobankas parzinim,
bet gan individualo pétijjumu
rezultatu  un/vai jeldatu
nodosSana, jo, tadejadi
biobankas paraugsaistito datu
kopa pieaugs un nakotné vares
tiks izmantota citos p&tfjumos.
Sada veida tiks veicinata
pétniecibas datu
atkalizmanto$ana.

BDO

Seit nav skaidrs, vai
rezultatu  kopsavilkums,
vai, tomér, individualie
1zp€tes rezultati.

Nav skaidrs formul&ums
“pabeidzot pétijjumu” -

Japaredz, ka pétnieki sniedz
nevis informaciju par pétijuma
rezultatiem un secinajumiem,
kas jau ir atrodami publikacijas
un atskait€s, bet biobanka tiktu
agregéti  pétjumu  jeldati
(pieméram NGS datnes).

beidzas projekta

finans€jums? Datu

publicéSana?

RSU Nav skaidrs, ko nozimé

22.panta 1. punkts
piedavata redakcija:

“pabeidzot pétijumu’- tas var
but gan finanséSanas periods,
gan datu analizes pabeigSana,

sabiedribai, savukart
individuali datu sanemsana
ir noteikta likumprojekta
15.panta.

Biobanku likumu
pavadosajos MK noteiktums
tiks atrunati aspekti par
biobankas darbibu un to
starpa ar1 par biobankas
paraugu izsniegSanu, tostarp
par to, ka biobankali,
izsniedzot paraugus, biitu
jasledz  vienoSanas ar
paraugu  sanémgju  par
paraugu apstrades kartibu un
jebkadus jéldatu atgrieSanas
nosacijumus iesp&jams
ietver $ada liguma. Datu
atgrieSana varétu atSkirties
dazados petnieka un
biobankas sadarbibas
gadfjumos un ka obligatu
prasibu likuma to noteikt
nebitu korekti ietvert.
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Paboid — :
Pétijuma istenotajam
gada laika vai savstarpgja
liguma noteikta laika
jasniedz infermaeta—par
individualie 1zpétes
rezultati un/vai pétijjuma
jeldati petijuma
rezuhdtiom un
secinajumiem biobankas
parzinim, kas izsniedzis
biologiskos paraugus

gan ar1 datu publicéSana. Ta ka
interpretacija ir
neviennozimiga, aicinam $o
dzést. Uzskatam, ka japaredz
nevis informacija par p&tijumu
rezultatiem un secinajumiem
sniegSana biobankas parzinim,
bet gan individualo pétijjumu
rezultatu  un/vai jeldatu
nodoSana, jo, tadejadi,
biobankas paraugsaistito datu
kopa pieaugs un nakotné vares
tiks izmantota citos p&tfjumos.

Sada veida tiks veicinata
pétniecibas datu
atkalizmanto$ana.

49.

23. pants. Papildus datu
iegliSana par donoru

(1) Atbilstosi donora
piekriSanas apjomam,
biobankas parzinis var iegiit
papildu datus par donoru no

Sadiem informacijas
avotiem:

1) mediciniskas
dokumentacijas;

2) valsts registriem un

informacijas sistémam;

BDO

Norma  noteikts, ka
“Atbilstosi donora
piekriSanas apjomam,

biobankas parzinis var
iegiit papildu datus par
donoru  no Sadiem
informacijas  avotiem”.
Tomeér piekriSanas
legiiSanas  laitka  nav
uzlikts par pienakumu
informé&t donoru, ka par
vinu var tikt ievakti dati

10. panta ceturta dala ir

japaredz  personas,  kura
nodroSina piekriSanas
iegiiSanu, pienakums

noskaidrot donora piekriSanas
apjomu (saturisko tvérumu).
Ka ar1 japaredz pienakums
pétniekam informét donoru par
papildu datu ievakSanu pirms
padzilinata izpétes faktiskas
uzsakSanas, ka ar1 ieverojot
Datu regulas prasibas

Nav npemts
véra.

Pamata biobankas darbiba
balstas uz donora sniegtu
piekrisanu biologisko
paraugu un datu ieguvei un
apstradet  un  daudzos
gadijumos tiesi piekriSana ir
datu  apstrades  pamats.
Tomeér, nemot véra, ka
iesaistei  biobanka  tiek
sniegta plasa piekriSana (kas
ietver diezgan plasu
skaidrojumu par biologisko
paraugu un datu iegiSanu un
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3) citam juridiskam
personam, kas ir noraditas
piekriSana, ja attiecigie dati
nav pieejami mediciniskaja
dokumentacija, valsts
registros un informacijas
sistémas vai $o datu iegiSana
no mediciniskas
dokumentacijas, valsts
registriem un informacijas
sisttmam prasa nesamerigas
pules un finansialos
resursus.

(2) Biobankas parzinis var
istenot $1 panta pirmaja dala
minétas tiesibas biobankas
registréta mérka
sasniegSanai un konkrétu
petijumu vajadzibam.

no papildu informacijas
avotiem (treSajam
personam). Tapat nav
precizi definéts sadas
papildu datu analizes
mérki un  izvirzitos
krit€rijus, nemot vera, ka
meérkis nav arstnieciba.

turpmako paraugu un datu
izmantoSanu, piemé&ram,
skaidrojot, ka paraugi un dati
var tikt izmantoti dazados ar
cilveka veselibu saistitos
petijumos nakotn€) nav
iespjams precizi atbilstosi
Datu regulas noteiktajam
piekriSana ietvert katras
konkrétas datu apstrades
(petijuma)  raksturojumu.
Tadel dazas ES valstis,
neskatoties uz to ka no
pilnigi visiem biobankas
donoriem tiek ieglita plasa
informéta piekriSana, dati
biobanka var tikt apstradati
ar pamatojoties uz
sabiedribas ieguvumu, kas
atbilsts Datu regulas 9.panta
g) apak$punktam. Saja
gadijuma tiek nosegts tas, ka
datu apstrades (katra
atseviska

petijjuma  gadijuma, kas
notiks nakotné ar paraugiem
val datiem) nav iespgjams
ietvert piekriSana.

50.

24. pants. Biobanka
uzglabato un konkréta

Latvijas Cilveka
genétikas asociacija

Nav nemts
vera.

Neatbilst §1 likumprojekta
mérkim.
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pétijuma iegiito biologisko
paraugu un paraugsaistito

datu izmantoSana
genétisko un citu
lielapjoma molekularo
datu ieguvei, So datu
uzglabasana un
talakizmantoSana

(2) Ministru kabinets nosaka
kartibu, kada veic genétisko
un citu lielapjoma
molekularo datu ieguvi un
analizi biobanka
uzglabatajiem un konkrétos
pétijumos iegiitiem
biologiskajiem paraugiem.

Biobanku likuma
stasanas speka regulés
tadu paraugu apriti, kas
tiek uzglabati biobankas.
Ta ka likumprojekta ir
mingéts, ka tas attiecas uz
biologiskajiem

paraugiem,  kurus ir
paredzets uzglabat ilgak
par 10 gadiem, tad nav
skaidribas, kada veida
tiks reguléta tadu
biologisko paraugu un
paraugsaistito datu aprite,
kas tiek ievakti dazadu

pétijumu rezultata.

NepiecieSams  papildus

regul&jums.

BDO Japaredz atbilstoSs regul&jums.

Kada veida planots
regulét lielapjoma datu
ieguvi pétijumos, kas nav
saistiti ar  biobanku
(paraugu glabasana zem
10 gadiem)?

RSU
24.panta 2. punkts —
ludzam izstradat izpéti
reguléjosus normativos
aktus.

Biobanku likuma staSanas
speka regulés tadu paraugu
apriti, kas tiek uzglabati
biobankas. Ta ka
likumprojekta ir minéts, ka tas

NepiecieSama diskusija par
§1 priekslikuma ietverSanu
citos normativos  aktos,
piem., Zinatniskas darbibas
likuma.
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attiecas uz  biologiskajiem
paraugiem, kurus ir paredzéts
uzglabat ilgak par 10 gadiem,
tad nav skaidribas, kada veida
tiks reguléta tadu biologisko
paraugu un paraugsaistito datu
aprite, kas tiek ievakti dazadu
pétijumu rezultata.

51. 25. pants. Latvijas | LU Kliniskas un Nemts véra. | 25.pants papildinats ar
Nacionala Biobanka profilaktiskas 7.punktu:
(2) Nacionalas Biobankas | medicinas centrs “7) veic references centra
uzdevumi ir: Nacionalas  biobankas funkcijas un sniedz
uzdevumi (2) ir organizatorisku atbalstu
japapildina ar papildus Latvijas specializ€tajam
punktu: biobankam”.
7) veic references centra
funkcijas un  sniedz
organizatorisku atbalstu
Latvijas specializétajam
biobankam.
52. 25. pants. Latvijas | BDO Japrecizé “references centra | Nemts véra. | Apvienots 25.panta 1. un

Nacionala Biobanka

(2) Nacionalas Biobankas
uzdevumi ir:

1) veidot un uzturét Latvijas
iedzivotaju genétisko un citu
lielapjoma molekularo datu
analizes  datubazi, péc

Nav skaidras “references
centra funkcijas”.

funkcijas” un ar ko tas atSkiras
no panta otras dalas 5. punkts -
genomu  references  datu
pieejamiba. Pirmais un piektais
punkts ir jaapvieno.

5.punkts, izveidojot
1.punktu sada redakcija:

“l) veidot un uzturét
Latvijas iedzivotaju
genétisko un citu lielapjoma
molekularo datu analizes
datubazi, nodros$inot Latvijas
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iesp&jas nodrosinot
references centra funkcijas
genétisko un citu molekularo
testu  izstradei  Latvija,
atbilstosi uzglabato datu
veidam;

25. pants. Latvijas
Nacionala Biobanka

(2) Nacionalas Biobankas
uzdevumi ir:

1) veidot un uzturét Latvijas
iedzivotaju genétisko un citu
lielapjoma molekularo datu
analizes  datubazi, péc
iesp&jas nodroS$inot
references centra funkcijas
genétisko un citu molekularo
testu  izstradei  Latvija,
atbilsto$i uzglabato datu
veidam;

5)  nodroSinat  Latvijas
iedzivotaju genomu
references datu pieejamibu
zinatniskajai pétniecibai un
diagnostikai, individa vai
individu  grupas mérketai
arstéSanai un sabiedribas
veselibas apriipes
uzlabosanai,

RSU

25.panta 2.punkta 1. un 5.
apakspunkts
Priekslikums:  apvienot

Sos divus punktus izsakot
sada redakcija:

veidot un uzturét Latvijas
iedzivotaju genétisko un

citu lielapjoma
molekularo datu analizes
datubazi, nodrosSinot
Latvijas iedzivotaju

genomu references datu
pieejamibu zinatniskajai
pétniecibai un
diagnostikai, individa vai
individu grupas meérketai
arstéSanai un sabiedribas
veselibas aprupes
uzlaboSanai.

1.apakSpunkta minéta
references  centra  likuma
aprakstita funkcija ir minéta
viena - 5. apakSpunkta. Tapéc
piedavajam  Sos  punktus
apvienot, precizgjot So vienu
references funkciju.

iedzivotaju genomu
references datu pieejamibu
zinatniskajai p€tniecibai un
diagnostikai, individa vai
individu grupas mérkétai
arst€Sanai un sabiedribas
veselibas apripes
uzlaboSanai”.
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53.

25. pants. Latvijas
Nacionala Biobanka

(5) Ja tiek 1stenots pétijums
butisku sabiedribas interesu
noliikos, biobanku parzinim
atbilstosi Nacionalas
Biobankas pieprasijumam ir
jasniedz tas riciba esoSos

biologiskos paraugus un
paraugsaistitos datus
pétijuma veikSanas

vajadzibam. Sada gadijuma
biobanku  parzinim nav
tiesibu prasit Nacionalajai
Biobankai papildus maksu
par  to  infrastruktiiras
izmantoSanu.

Latvijas Cilveka
genétikas asociacija
Biobankas pétijumus
neveic, 11dz ar to paraugu
izsniegSana citai
biobankai nav aktuala. Ja
tiek 1stenots pé€tijums
bitisku sabiedribas
intereSu  nolukos, tad
pétijuma veic€jam ir
tiestbas pieprasit
paraugus un
paraugsaistitos datus no
jebkuras biobankas. Ja
tiks veidoti normativie
akti, kas regul€ izpéti, tad
tajos var paredzeét Sadu
butisku pétijumu norisi
un to, ka, ja petijums par
tadu ir atzits, tad no
petnieka netiek pieprasita
samaksa par biobankas
infrastruktiiras
1zmantoSanu. Sadas
tiesibas japaredz visam
biobankam.

BDO

Nav skaidrs, par kuru

Ludzu precizét. Ja kada cita
biobanka realizg sadu

Nemts vera
daleji.

(5) Ja tiek stenots pétijums
bitisku sabiedribas interesu
noliikos, biobanku parzinim
atbilstosi Nacionalas
Biobankas pieprasijumam ir
jasniedz tas noraditajam
petnickam biobankas riciba
eso$os biologiskos paraugus
un paraugsaistitos  datus
pétfjuma veikSanas
vajadzibam. Sada gadijuma
biobanku  parzinim nav
tiesibu prasit papildus maksu
par  to  infrastruktiras
izmantoSanu.
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biobanku parzini norma
tiek runats. Citu biobanku

pétijumu, tai ar1 japaredz tiesi
Sadas pasas tiesibas.

parziniem? Parasti

petijumi butisku

sabiedribas interesu

nolikos  tiek  veikti

sadarbojoties, nevis péc

pieprasijuma.

RSU Biobankas pétijumus neveic,

25.panta 5. punkts -
aicinam svitrot.

Idz ar to paraugu
izsniegSana citai biobankai
nav aktuala. Ja tiek istenots
petijums bitisku sabiedribas
intereSu noliikos, tad petijuma
veicgjam ir tiesibas pieprasit
paraugus un paraugsaistitos
datus no jebkuras biobankas. Ja
tiks veidoti normativie akti, kas
regule izpéti, tad tajos var
paredzet §adu bitisku petijumu
norisi un to, ka, ja pétijums par
tadu ir atzits, tad no pétnieka
netiek pieprasita samaksa par
biobankas infrastruktiiras
izmantoSanu. Paraugu
parvietoSana no biobankas uz
biobanku misu ieskata nav
nepieciesama.
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54.

27. pants. Nosacijumi
ieprieks ievaktu biologisko
paraugu un paraugsaistito
datu nodoSanai biobankai
Zinatniska institicija vai
arstniecibas iestade, kas lidz
§1 likuma speka stasanas
bridim uzglaba biologiskos
paraugus un paraugsaistitos
datus, tos var nodot kada no
biobanku registra
registrétajam biobankam, ja
Sie paraugi un paraugsaistitie
dati atbilst biobankas parzina
noteiktajam prasibam un
ieprieck§  tam  sanemta
attieciga donora piekri$ana.
Biologisko paraugu,
paraugsaistito datu un ar to
saistitas dokumentacijas
nodoSana biobankai nedrikst
ietekmét pacienta
arstniecibas procesu.

LU Kliiskas un
profilaktiskas
medicinas centrs

Sis pants neietver kartibu,
kada Sobrid pastavosas
biologisko paraugu
kolekcijas varétu kliit par
biobankam péc Biobanku
likuma stasanas spéka,
nevis nodot biologiskos
paraugus citai biobankai,
kuras var tikt izveidotas
tikai péc likuma staSanas

speka. Tapéc  likuma

nepiecieSami parejas

noteikumi.

Latvijas Biomedicinas | Nav skaidrs, cik ilga laika ir | Nemts véra. | Likumprojekta Parejas
pétijumu un studiju | janotick  iepriek§  ievakto noteikumi 1.punkts paredz, ka
centrs paraugu nodosanai biobanka $1 likuma 27.panta noteiktas

Nav skaidrs, cik ilga laika
ir  janotiek  ieprieks
ievakto paraugu
nodoSanai biobanka no
likuma stasanas speka
briza, to bitu
nepieciesams definét.
Batiski biitu arT laicigi
kopa ar likumu ieviest
visus pavadosSos MK
noteikumus, citadak

no likuma staSanas speka briza,
to blitu nepiecieSams definét.
Bitiski buitu ar laicigi kopa ar
likumu ieviest visus pavadoSos
MK  noteikumus, citadak
daudzas $aja likuma paredz€tas
darbibas, kas sikak tiktu
atrunatas MK  noteikumos
nebiitu iesp&jams Tstenot.

tiesibas juridiska persona var
stenot ne ilgak ka divus gadus
péc §1 likuma speka stasanas.
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daudzas Saja  likuma
paredzetas darbibas, kas
sikak tiktu atrunatas MK

noteikumos nebitu

iesp&jams Istenot.

BDO 1. Ieteicams pardomat ieprieks
1.Atbilstosi panta | ievaktu biologisko paraugu

planotajai redakcijai uz

ieprieks ievaktu
biologisko paraugu
donoriem nav attiecinama
iespéja izmantot,
piemeram,  dinamiskas
piekriSanas garantétas
tiesibas. Tas ir potencials
vienlidzibas principa
parkapums, jo, ja ir
iespgjamas parbaudit
donora piekriSanas
statusu, tad ir arl
iespe€jams nodrosinat
pilnvértigu ta tiesibu
realizacijas
nodro$inajumu.

2. Nav definéts

piekriSanas tvérums un ta
ietekme uz datu nodoSanu
biobankam. Donoru (datu
subjektu) piekriSanu to
datu ietverSanai

donoru tiesibu apjomu un to
harmonizét ar tiesibu aktu
kopuma, ieverojot vienlidzibas
principu.

2. Ieteicams definét
piekriSanas tverumu un ta
ietekmi uz datu nodoSanu
biobankam.
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biobankas nevar
prezumét tikai tadel, ka
donors biologisko

materialu  ir nodevis,
piem&ram, arstniecibas
iestadei.

3. Saskapa ar panta
minéto, biologisko
paraugu, paraugsaistito
datu un ar to saistitas
dokumentacijas nodosana
biobankai nedrikst
ietekméet arstniecibas
procesu. Rodas pretruna
ar likumprojekta pausto
ideju par individualu
izpetes rezultatu
pazinoSanu donoram, jo
pazinoSanas  primarais
meérkis, péc bitibas, ir
tiesi ietekmé donora
iespgjamo  arstniecibas
procesu vai to pat uzsakt.
Attiecigi, secinams, ka uz
Sis kategorijas donoriem
nav attiecinamas tiesibas
izveléties, vai  Sadus
pazinojumus sanemtu vai
né, bet automatiski tiem
Sada iespgja tiek liegta
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