Likumprojekts
Biobanku likums

I nodala
Visparigie noteikumi

1. pants. Likuma lietotie termini

1) biobanka — cilveka izcelsmes biologisko paraugu un paraugsaistito datu
kopums, kas tiek uzglabats ar mérki to izmantot p&tnieciba,

2) biobankas parzinis — zinatniska vai arstniecibas institiicija, kas atbilstosi
Ministru kabineta noteiktai kartibai ir pilnvarota veikt ar biologiska parauga
leguvi, uzglabaSanu, talaknodoSanu un iznicinaSanu saistitas aktivitates;

3) biologiskais paraugs — cilvéka izcelsmes biologiska materiala vieniba,
pieméram, cilveka Siinas, audu vai organu dala, organisma Skidrums vai cits
biologiskais materials, kas iegiits no donora;

4) dinamiska piekrisana - donora brivpratiga un skaidri izteikta piekriSana
biologisko paraugu un datu ieklausanai biobanka un izmantoSanai konkr&tos
petijumos, kuru sniedz tieSsaité interneta vid€, izmantojot personalizétu
komunikacijas platformu ar iesp&u donoram regulari sekot Iidzi savu personas
datu un biologisko paraugu izmantoS$anai p&tnieciba, ka ari sniegt piekrisanu,
mainit piekriSanas apjomu vai atsaukt piekriSanu savu personas datu
un biologisko paraugu izmantosanai konkréta pétijuma.

5) donors — fiziska persona, kura nodod biologisko paraugu biobankai ta
turpmakai apstradei, uzglabasanai un izmantoSanai pétnieciba;

6) identific§jams biologiskais paraugs — biologiskais paraugs, kuru var
sasaistit ar konkr€tu un identificéjamu donoru;

7) lielapjoma molekularie dati — dati, kas no donora iegiiti zinatnes
petijumos vai diagnostika, kvalitativi un kvantitativi raksturojot lielu daudzumu
biologisko molekulu vai mikroorganismu viena vai vairakos biologiskajos
paraugos, un kas sniedz informaciju par organisma struktiiru, funkciju, organisma
vai organisma dalas dinamiku;

8) neidentificéjams biologiskais paraugs — biologiskais paraugs, kuru,
pielietojot samérigas piiles, nav iesp&jams sasaistit ar konkrétu donoru;

9) paraugsaistitie dati — informacija par donoru un vina biologisko paraugu;

10) pétijumu &tikas komiteja — augstskolu, kuras nodros$ina medicinas
studijas, vai universitates slimnicu izveidota kolegiala konsultativa institiicija, kas
izverte biobankas biologisko paraugu vai paraugsaistito datu izmantoSanas
petijumos &tiskos aspektus;

11) piekrisana — donora brivpratiga un skaidri izteikta piekriSana biologisko
paraugu ieguvei, apstradei, 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 izmanto$anas mérki, risku, sekam un nakotné
planoto biologisko paraugu izmanto$anas veidu;

12) piekluves pieprasitajs — publisko tiesibu juridiska persona vai privato
tiesibu juridiska persona, kas biobankas parzinim pieprasa piekluvi
biologiskajiem paraugiem un paraugsaistitiem datiem ar mérki tos izmantot
petijuma;

13) pseidonimizacija — ir personas datu apstrade tada veida, lai personas
dati nebitu sasaistami ar konkr&to datu subjektu bez tadas papildu informacijas,
kura noliika nodroSinat, lai personas datus nevar€tu saistit ar identific€tu vai
identific€jamu fizisko personu, tiek glabata atseviski un kuras lietoSanu ierobeZo
ar Ipasiem tehniskiem un organizatoriskiem risinajumiem ;

14) registrs — informacijas sistéma, kas paredzeta biobankas datu
glabasanai un kuras parzinis ir atbilstosas biobankas parzinis;

2. pants. Likuma merkis

Likuma mérkis ir regulét cilvéka izcelsmes biologisko paraugu un
paraugsaistito datu ieguvi, uzglabasanu, talaknodoSanu, iznicinaSanu un
izmantoSanu pétnieciba noliika sniegt ieguldijumu zinatn€ un veselibas apriipé un
veicinat sabiedribas labklajibu, aizsargajot cilvéka cienu, identitati un tiesibas uz
privatas dzives neaizskaramibu, informaciju un datu aizsardzibu.

3. pants. Likuma darbibas joma

(1) Likums nosaka:

1) biobanku izveidoSanas un darbibas nosacijumus;

2) prasibas biologisko paraugu un to paraugsaistito datu ieguvei un
apstradei biobankas ietvaros;

3) biologisko paraugu un to paraugsaistito datu parraudzibas un
uzglabasanas prasibas;

4) donoru tiesibas un pienakumus;

5) prasibas registru izveidei biobankas pamatfunkciju nodrosinasanai;

6) prasibas, kas regulé biologisko paraugu un to paraugsaistito datu
izmantoSanu péc to talaknodoSanas pétniecibai.

(2) Likums neattiecas uz:

1) embrija un augla izcelsmes biologiskajiem paraugiem;

2) tadiem pétijumiem, kuros biologiskie paraugi ir iegiiti konkréta pétijuma
mérkiem un tiek uzglabati ne ilgak ka definéts konkréta petjjuma piekrisana, bet
neparsniedzot desmit gadu terminu;

3) audu centru iegtajiem cilvéka audiem un Stinam.

(3) Saja likuma ieklautais regulgjums par biologiskajiem paraugiem ir
attiecinams ar1 uz cilvéka biologiska parauga paraugsaistitajiem datiem, ciktal
citos normativajos aktos nav noteikts citadi.

(4) Saja likuma ieklautais regul&jums par donora piekri$anu ir attiecinams
ar1 uz dinamisko piekrisanu, ciktal citos normativajos aktos nav noteikts citadi.



4. pants. Biobankas izveidoSanas nosacijumi

(1) Atlauju biobankas izveidoSanai izsniedz Veselibas inspekcija,
pamatojoties uz Datu valsts inspekcijas un Centrala medicinas &tikas komitejas
atzinumiem. Biobankas izveidoSanai izvirzamas prasibas un kartitbu, kada
izvert€jama biobankas atbilstiba minétajam prasibam, nosaka Ministru kabinets.

(2) Ja biobanka tiek izveidota ka starptautiskas p€tniecibas infrastruktiiras
dala, tad Sadas biobankas darbiba vadas peéc Eiropas P&tniecibas infrastruktiiru
stratégijas foruma cela kart€ ieklauto pétniecibas infrastruktiiru darbibas
principiem.

5. pants. Biobankas darbibas nosacijumi

(1) Biologisko paraugu ieguve, uzglabasana biobanka un izmantoS$ana
petijumos ir atlauta tikai ar meérki iegtt zinatniska rakstura informaciju, kas sniedz
labumu sabiedribai, jo TpasSi ieguvumu sabiedribas veselibas joma.

(2) Biologiskie paraugi pasi par sevi nedrikst tikt izmantoti pelnas giisanai.
Pelnas giiSanas aizliegums nav attiecinams uz $o biologisko paraugu izpétes laika
iegiitajiem rezultatiem, kurus var pielietot, lai raditu jaunas tehnologijas,
diagnostiskas metodes vai citas inovativas darbibas vai priekSmetus, kuri varétu
tikt izmantoti sabiedribas laba. Kartibu, kada treSajam personam nodod
biologisko paraugu izp&tes laika iegiitos rezultatus to talakizmantoSanai inovaciju
attistiba un ar to saistito izdevumu atgiiSanu, nosaka Ministru kabinets.

(3) Biobankas parzinis ir atbildigs par biobanka esoSajiem biologiskajiem
paraugiem un paraugsaistitajiem datiem un $aja likuma un citos normativajos
aktos biobankam noteikto prasibu ievéroSanu un istenoSanu.

(4) Biobankas parzinis droSibas nosacijumu nodro§inasanai biobanka iecel
biobankas uzraugu, kas ir fiziska persona vai kolegiala institicija. Ministru
kabinets nosaka kartibu, kada biobankas uzraugs veic darbibu biobanka.
Biobankas parzinim un biobankas uzraugam izvirzamas prasibas un kompetenci
nosaka Ministru kabinets.

6. pants. Biobankas parzina pienakumi

Biobankas parzina pienakumi ir nodroSinat:

1) biologisko paraugu ieguvi, uzglabasanu, talaknodoSanu un iznicinasanu;

2) katra biologiska parauga atbilstoSu dokumentéSanu un izsekojamibu,
ietverot informaciju par piekriSanas vai kompetentas valsts parvaldes iestades
Ministru kabineta noteiktaja kartiba sniegtas atlaujas apjomu;

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;



4

4) biobankas darbibu atbilstosi Ministru kabineta noteiktajam kvalitates
prasibam paraugu ieguvei, uzglabasanai, apstradei, izmantoSanai Uun
iznicinasanai;

5) informacijas pieejamibu donoriem par biobankas parvaldibu un
biologisko paraugu uzglabasanu un apstradi, lai nodro$inatu donora tiesibas
atsaukt piekriSanu;

7) zinojumu par veiktajam biobankas aktivitatem publiskoSanu biobankas
majaslapa ne retak ka reizi gada, ieklaujot visparigu informaciju par biologisko
paraugu un to paraugsaistito datu izsniegSanu pé&tijumiem, Kkuros izmantoti
biologiskie paraugi;

8) Ministru kabineta noteiktaja kartiba un apjoma visparigas informacijas
sniegSanu sabiedribai par:

a) biobankas mérki un biobanka uzglabato biologisko paraugu kopgjo
raksturojumu;

b) kartibu, kada iegiistami, uzglabajami un izmantojami biologiskie paraugi
petniecibai;

c) piekriSanas dokumentaciju un procediiru.

7. pants. Biobankas darbibas apturéSana vai izbeigS§ana

(1) Veselibas inspekcija biobankas darbibu uz laiku var apturét vai dalgji
apturét Sados gadijumos, par to nosiitot rakstveida bridinajumu biobankas
parzinim:

1) tiek pilniba vai dalgji apturéta biobankas parzina darbiba vai tiek nolemts
apturet vai dal&ji apturét biobankas darbibu;

2) tiek konstateti biobanku darbibu regul€joSo normativo aktu parkapumi
vai ir aizdomas par butiskiem parkapumiem biobankas parzina darbiba, kuru
1zverteSanas laika tiek apturéta jebkada biobankas darbiba vai notiek dalgja
biobankas darbibas apturéSana.

(2) Ja apstiprinas bitiski parkapumi biobankas darbiba, kuru noveérSanai
vajag ilgstosu laika periodu, Veselibas inspekcija, konsultgjoties ar Datu valsts
inspekciju un Centralo medicinas €tikas komiteju, lemj par biobankas darbibas
apturéSanu Iidz parkapumu novérSanai vai par biobankas pilnigu slegsanu.

(3) Ja visi parkapumi, kas minéti rakstveida bridinagjuma vai lémuma, ir
noversti vai neapstiprinas parkapumu esamiba, ar Veselibas inspekcijas rakstisku
atlauju biobanka var atsakt savu darbibu.

(4) Veselibas inspekcija biobankas darbibu var izbeigt $ados gadijumos:

1) tiek izbeigta biobankas parzina darbiba vai tiek nolemts izbeigt
biobankas darbibu;

2) tiek konstatéti biobanku darbibu regul&joSo normativo aktu parkapumi,
kas nelauj turpinat biobankas uzturéSanu vai tas darbibas turpinasana ir
nesameériga attieciba pret sekam, kuras var rasties parkapumu rezultata.

(5) Iesniegumu, kura apstridéts Veselibas inspekcijas lémums par
biobankas darbibas apturéSanu vai slégSanu, izskata un I€mumu pienem
Administrativa procesa likuma noteiktaja kartiba.



8. pants. Riciba péc biobankas darbibas izbeigSanas

(1) Péc lemuma par biobankas darbibas izbeigSanu, biobankas parzinis
sadarbiba ar Veselibas inspekciju izstrada likvidacijas planu, paredzot visas
procediiras, kas nodroSinatu biobankas slégSanu atbilstosi normativajiem aktiem
un ieverojot €tikas un personas datu aizsardzibas prasibas. Veselibas inspekcija
kontrol€ biobankas slégSanas procesa atbilstibu normativo aktu prasibam.

(2) Biobankas parzinis, izbeidzot biobankas darbibu, nodrosina tas darbibas
laika ieglito personas datu aizsardzibu.

(3) Biobankas parzinim péc iesp&jas 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 parnemsanai.
Biobankas parzinim ir janodrosina biobankas darbibas laika to iegiito biologisko
paraugu un to paraugsaistito iznicinasana, kuru nodoSanu citai personai ir
aizliedzis donors.

(4) Biobankas parzinis informeé 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 ir jainformé par $o procesu un izmainam biologisko paraugu un
paraugsaistito datu apstradg, ja tadas ir paredzetas. Ja pielietojot samerigas piiles
nav iesp€jas informét katru donoru individuali, informacijas sniegSana notiek
1zmantojot plaSsazinas lidzeklus un oficialas publikacijas.

(5) Ja biobankas darbibas ir izbeigta ar Veselibas inspekcijas 1émumu
sakara ar konstatetajiem parkapumiem, bijusais biobankas parzinis jaunu atlauju
biobankas veidoSanai var sanemt ne atrak ka piecus gadus péc ieprieks izveidotas
biobankas slégsanas.

II nodala
PiekriSana un donora tiesibas un pienakumi

9. pants. Donora statusa iegiiSana

Par donoru fiziska persona var kliit, ja ta piekrit brivpratigi un bez atlidzibas
nodot biologisko paraugu biobankai vai ir sniegusi piekrisanu, ka citiem noliikiem
(zinatnes, veselibas apriipes vai sabiedribas veselibas mérkiem) iegtais
biologiskais paraugs un paraugsaistitie dati tiks ieklauti biobanka.

10. pants. PiekriSana un potencialajam donoram sniedzama
informacija

(1) Iegit biologiskos paraugus un to paraugsaistitos datus ar mérki uzglabat
tos izmantoSanai pé€tnieciba ir atlauts tikai sanemot iepriekseju, brivpratigu,
skaidri izteiktu un dokumentétu pasrocigi parakstitu piekriSanu.

(2) Pirms piekrisanas sniegSanas biologisko paraugu ieguvei, uzglabasanai
un turpmakai izmantoSanai, 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
ar1 par diskomfortu, ko var€tu radit petijums, par noteikumiem péc pé€tijuma
veikSanas un citiem butiskiem aspektiem. Potencialajam donoram jabut
inform&tam par tiesibam atsaukt piekriSanu piedalities pétijuma vai partraukt
biologiska parauga un paraugsaistito datu uzglabasanu biobanka jebkura laika bez
jebkadam sankcijam.

(3) InformeSanas procesa biobankas parzinim vai biobankas parzina
parstavim, zinatniekam vai arstniecibas personam ir janodroSina atbildes uz
visiem potenciala donora jautajumiem.

(4) Persona, kura nodrosina piekriSanas iegiiSanu, parbauda:

1) donora identitati;

2) vai donors:

a) sapratis §1 panta otraja dala min€to informaciju;

b) izmantojis iesp&ju uzdot jautajumus un sanémis atbildes;

c) apstiprinajis, ka visa vina sniegta informacija ir patiesa.

(5) Donoram ir pienakums biobankas parzinim sniegt patiesu informaciju
par sevi.

(6) Donors sniedzot piekriSanu var patstavigi noteikt ierobeZojumus
biologisko paraugu un to paraugsaistito datu izmantoSanai.

(7) Biologiskos paraugus, kas no donora sakotngji iegiti citam mérkim,
drikst uzglabat turpmakai izmantoSanai p&tnieciba §1 likuma 17. panta noteiktaja
kartiba.

11. pants. Biologiskie paraugi no donora ar ierobeZotu ricibspéju
gariga rakstura vai citu veselibas traucéjumu 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 pé&tijumiem ar pasrocigi
parakstitu likumiska parstavja piekriSanu, ja pétijumi donoram sniedz tieSu
ieguvumu.

(2) Ja pétijumi donoram nesniedz tieSu ieguvumu, biologiskos paraugus
drikst iegiit un uzglabat turpmakiem pétijumiem, tikai tad, ja izpildas Sadi
nosactjumi:

1) ja petjjumi potenciali var radit ieguvumu citdm personam lidziga
vecuma, ar [idzigu diagnozi vai kas atrodas Iidziga veselibas stavoklr;

2) ja ir pietickams pamats uzskatit, ka petfjumu meérkus nav iesp&jams
sasniegt, izmantojot biologiskos paraugus, kas iegiiti no cita donora.

(3) Potencialajam donoram, kur§ nesp€ paust savu gribu, cik vien
liespgjams, japiedalas lémuma pienemsana par piekriSanas sniegSanu. Atbilstosi
§1s personas sapratnes sp&jam tiek sniegta §a likuma 10. panta otraja un treSaja



dala minéta informacija. Janem veéra visi donora, kur§ nespgj paust savu gribu,
iebildumi un nakotnes pilnvarojumi.

(4) Iegut biologiskos paraugus uzglabasanai turpmakai pétniecibai no
donora, kurS§ nespéj paust savu gribu, ir atlauts tikai tad, ja ieguves process ietver
minimalu risku un minimalu apgritinajumu donoram.

(5) Ja donors, kurs$ nespg&j paust savu gribu un kura biologiskie paraugi tick
uzglabati turpmakiem pé€tjjumiem, iegiist vai atglist ricibsp€ju, vinam ir tiesibas
sanemt informaciju par vina biologiska parauga uzglabasanas nosacijumiem un
izmantoSanu, ka art atsaukt piekriSanu.

12. pants. Biologiskie paraugi no nepilngadigas personas

(1) No potenciala nepilngadiga donora biologiskos paraugus drikst iegtit un
uzglabat biobanka turpmakiem pétjjumiem ar paSrocigi parakstitu likumiska
parstavja piekriSanu, ja p€tijumi sniedz donoram tieSu ieguvumu. No 14 gadu
vecuma papildus vismaz viena likumiska parstavja piekriSanai ir jasanem ari
potenciala donora piekriSana.

(2) Ja pétijumi nesniedz tieSu ieguvumu nepilngadigajam donoram,
biologiskos paraugus drikst iegiit un uzglabat turpmakiem p&tijumiem tikai tad, ja
1zpildas $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 pietickams pamats uzskatit, ka p&tijumu mérkus nav iesp&jams
sasniegt, izmantojot biologiskos paraugus, kas iegiiti no cita donora.

(3) Nepilngadigam potencialajam donoram, cik vien iesp&jams, japiedalas
lémuma pienemSana par piekriSanas sniegSanu, nemot vé€ra vina vecumu un
briedumu. AtbilstoSi nepilngadigas personas sapratnes sp&jam tiek sniegta §1
likuma 10. panta otraja un tresaja dala miné&ta informacija.

(4) Iegut biologiskos paraugus uzglabasanai turpmakai p€tniecibai no
nepilngadigas personas ir atlauts tikai tad, ja ieguves process ietver minimalu
risku un minimalu apgriitinajumu.

(5) Ja biologiskie paraugi iegiiti no nepilngadiga donora, péc donora
pilngadibas sasniegSanas vinam ir tiesibas sanemt informaciju par vina biologiska
parauga uzglabaSanas nosacijumiem un izmantoSanu, ka art atsaukt piekriSanu.

(6) Biologiskos paraugus, kas no nepilngadiga donora sakotngji iegtti
citam mérkim, drikst uzglabat turpmakai izmantoSanai pétijumos S§1 likuma
17. panta noteiktaja kartiba.

13. pants. Mirusa cilveka biologisko paraugu izmantoSana

(1) Biologisko paraugu no mirusa cilvéka kermena ieguvi, uzglabasanu un
izmantoSanu turpmakiem pétijumiem atlauts veikt atbilstoSi normativajos aktos
par miruSa cilvéka kermena aizsardzibai un cilvéka audu un organu izmantoSanai
medicina noteiktajiem nosactjumiem.



(2) Ja biologiskais paraugs ir nemts pirms donora naves, §I parauga
uzglabaSana un izmantoSana tiek istenota atbilstoS$i nosacijumiem, kas tika
atrunati donora paSrocigi parakstitaja piekriSana un $aja likuma.

14. pants. Tiesibas atsaukt piekriSanu

(1) Ja donors ir sniedzis piekriSanu biologisko paraugu uzglabasanai
turpmakai pétniecibai, vinam ir tiesibas jebkura laika ar paSrocigi parakstitu
dokumentu pilniba atsaukt piekriSanu par biologiska parauga un paraugsaistito
datu uzglabasanu biobanka.

(2) Donoram, kur§ ir atsaucis piekriSanu, ir tiesibas pieprasit biobanka
uzglabato donora biologisko paraugu un paraugsaistito datu iznicinasanu.

(3) Donora tiesibas atsaukt piekriSanu un pieprasit biologisko paraugu un
paraugsaistito datu apstradasanas ierobezoSanu vai iznicinasanu nav attiecinamas
uz neidentificgjamiem biologiskajiem paraugiem un neidentificEjamiem
paraugsaistitajiem datiem, ka arT neattiecas uz rezultatiem, kas iegiti jau
uzsaktajos pétijumos, ka ari jau publicEto informaciju par Tistenotajiem
p&tijumiem, kuros tika izmantots $T donora biologiskais paraugs.

(4) Pickrisanas sniegSanas atteikums vai atsaukSana nedrikst izraisit
donoram nelabvéligas sekas, taja skaita diskriminaciju, it 1pasi saistiba ar donora
tiestbam sanemt veselibas apriipi.

15. pants. Individualo izpetes rezultatu zinoSana

(1) Donors piekriSana var piekrist vai atteikties sanemt petijjumos iegiitos
individualos izp€tes rezultatus par vina veselibas stavokli, iedzimtibu,
saslimSanam, riskiem un prognozi. Tapat ar1 donors var noradit kontaktpersonu,
kurai biobankas parzinis var sniegt informaciju par izp€tes rezultatiem, ja dazadu
iemeslu del donoram personigi So informaciju nav iesp&jams nodot.

(2) Biobankas parzinim un konkréta pétijuma istenotdjam ir jaievero
donora v€lme tikt vai netikt inform&tam par individualiem izpé&tes rezultatiem, kas
izteiktas piekriSana, iznemot gadijumus, kas atrunati §1 panta piektaja dala.

(3) Gadijuma, ja pirms izpéetes rezultatu pazinoSanas iestajas donora nave,
bet iegiitie izp&tes rezultati ir attiecinami uz donora tuvinieku veselibas vai dzives
kvalitates Iimeni, biobankas parzinis vai atseviska pétijuma istenotajs var pienemt
lémumu inform&t donora tuviniekus par izp&tes rezultatiem.

(4) Biobankas parzinis vai atseviSka pé€tijuma istenotdjs drikst nezinot
donoram individualos izp&tes rezultatus, ja:

1) donors to nevélas un tas noteikts piekrisana;

2) tas ir iepriek$ noteikts petijumu &tikas komitejas apstiprinata pétijuma
plana un ieklauts piekriSana;

3) tas prasa nesamerigas piles vai neadekvatus finansialus ieguldijumus un
to ir apstiprinajusi petijumu etikas komiteja.

(5) Ja individualie izpétes rezultati var biitiski ietekmé&t donora veselibu vai
dzives kvalitati, jo 1paSi, ja tie attiecas uz slimibam ar smagam sekam, gan
attiecigajai personai, gan arT iesaistitajiem tuviniekiem, kuras butu arstgjamas, vai



pat nov&rSamas, ja par tam laicigi tiktu sniegta informacija, biobankas parzinim
vai atseviska pé€tijuma Tistenotdjam, sanemot pétijumu &tikas komitejas
saskanojumu, japieliek samérigas piles, lai inform&tu donoru par individualiem
izp€tes rezultatiem, neatkarigi no piekriSanas nosacijumiem. NepiecieSamibas
gadijuma donora kontaktinformaciju biobankas parzinis var pieprasit Nno
Iedzivotaju registra.

(6) Individualu izpétes rezultatu zinoSanas gadijuma biobankas parzinim
vai atseviSka petijuma Tstenotdjam ir japarliecinas par donora iespgju pareizi
interpretét sniegto informaciju. NepiecieSamibas gadijuma iesaistitas puses,
savstarp€ji sadarbojoties, organiz€ konsultaciju ar arstniecibas personu ar
atbilstoSu specializaciju.

(7) Ja individualie izp&tes rezultati var butiski ietekmé&t donora veselibu vai
dzives kvalitati, jo 1paSi, ja tie attiecas uz slimibam ar smagam sekam, gan
attiecigajai personai, gan arl iesaistitajiem gimenes locekliem, kuras biitu
arstgjamas vai pat noveérSamas, informaciju sniedz nekav€joties péc izpé€tes
rezultatu iegtiSanas.

I1I nodala
Biologisko paraugu un paraugsaistito datu iegiiSana un izmanto$ana

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

(1) Biologisko paraugu ieguve notiek tikai tam piem&rotas arstniecibas
iestazu telpas vai saskana ar rekomendacijam, ko donors sanem no biobankas
parzina, ja parauga panemsana pielaujama donora dzivesvieta.

(2) Paraugsaistito datu iegliSana ievéro datu minimizesanas principu.

(3) Biobankas parzinis ir tiesigs apstradat fizisko personu datus biobankas
registréta meérka sasniegSanai, balstoties uz donora piekriSanu vai ieverojot
normativo aktu prasibas par datu apstradi bez personas piekriSanas, lai Tstenotu
sabiedribas intereses.

(4) Risku donora veselibai, kas varStu rasties, ieglstot biologiskos
paraugus, izverté, samerojot ar ieguvumiem donoram un sabiedribai, un péc
iespejas samazina.

(5) Privatuma risks, kas saistiba ar pétniecibu varétu rasties donoriem un
vinu gimenes locekliem, ir jasamazina lidz minimumam, nemot veéra pé&tniecibas
biitibu. Privatuma riskam ir jabiit samérigam ar p€tniecibas planoto ieguvumu.

(6) Istenojot petniecibu, ir javeic atbilstosi pasakumi, lai noverstu jebkadas
nelabvéligas sekas donoram, vina gimenei vai personu grupai, kurai pieder
donors, taja skaita iesp&jamo diskriminaciju un stigmatizaciju.

(7) Donora personas dati, kas sanemti biologisko paraugu ieguves,
uzglabasanas vai izmantoSanas laika vai iegtiti pe€tijumu rezultata, ir aizsargajami
saskana ar fizisko personu datu aizsardzibu regul&joSiem normativajiem aktiem.
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17. pants. Biologiskie paraugi, kuri sakotng&ji iegiiti citam mérkim

(1) Biologiskos paraugus, kuri sakotn&ji iegiti citam mérkim, ir atlauts
ieklaut un uzglabat biobanka un izsniegt p&tniecibai, sanemot donora piekriSanu.
Ja tiek T1stenots pétfjums bitisku sabiedribas intereSu nolikos un donora
piekriSanu nav iesp&jams iegiit ar samerigam pilém, biologiskos paraugus atlauts
ieklaut un uzglabat biobanka un izsniegt p&tniecibai, sanemot petijumu &tikas
komitejas atlauju. Kartibu, kada biologiskos paraugus glaba biobanka un izsniedz
pétniecibai, nosaka Ministru kabinets.

(2) Neidentificjamus biologiskos paraugus, kas sakotngji iegiiti citam
mérkim, var uzglabat un izmantot turpmakai izp&tei. Ministru kabinets nosaka
kartibu, kada uzglabajami, izmantojami un apstradajami neidentific€jami
biologiskie paraugi.

18. pants. Biologisko paraugu un paraugsaistito datu izsniegSana

(1) Lai biologiskie paraugi un paraugsaistitie dati tiktu izsniegti, piekluves
pieprasitajs biobankas parzinim iesniedz informaciju, tai skaita noradot personas,
kuram biis janodro$ina autorizacijas iesp&jas piekluvei biologiskajiem paraugiem
un paraugsaistitajiem datiem. Ministru kabinets nosaka kartibu, kada biobankas
parzinis izsniedz informaciju par biologiskajiem paraugiem un paraugsaistitajiem
datiem.

(2) Biobankas parzinis var izsniegt uzglabatos biologiskos paraugus un
paraugsaistitos datus, ja:

1) piekluves pieprasitajs biologiskos paraugus un paraugsaistitos datus
plano izmantot pé&tniecibas, Citu zinatnisko darbibu vai arstniecibas mérku
sasniegSanai;

2) izmantoSanas mérkis atbilst registra definétajam biobankas mérkim un
pétniecibas jomai, ka arT normativajos aktos noteiktajiem biologisko paraugu un
paraugsaistito datu izmantoSanas nosacijumiem;

3) planotais projekts, kura tiks izmantoti biologiskie paraugi, atbilst &tikas
normam un ir sanemts petijumu &tikas komitejas atzinums;

4) pétnieciba un biologisko paraugu apstradg tiek ievéroti $aja likuma un
citos normativajos aktos ieklautie nosacijumi un ierobezZojumi;

5) piekluves pieprasitajam, kuram tiek izsniegti biologiskie paraugi un
paraugsaistitie dati, pilnvarotajai personai ir datu izmantoSanai atbilstosa
profesionala vai akadeémiska kvalifikacija, un datu izmantoSana ir saistita ar
personas profesionalajiem pienakumiem.

(3) Biobankas parzinis var izsniegt biologiskos paraugu un paraugsaistitos
datus pseidonimizeta forma §ados gadijumos:

1) donors ir sniedzis piekriSanu turpmak izmantot vina personas datus
attiecigajam noliikam;

2) ja donors bez ierobezojumiem sniedz piekriSanu biologisko paraugu un
to paraugsaistito datu izmantoSanai jebkura pétijuma, kas tiek realizéts noltka
sniegt ieguldijumu zinatn€ un veselibas apriip€ un veicinat sabiedribas labklajibu,
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tad personas datu apstrade notiek atbilstosi Parlamenta un Padomes regulas
Nr.2016/679 9.panta 2.punkta g), i) un j) apakSpunkta nosacijumiem.

(4) Pieteikumu par biologisko paraugu un paraugsaistito datu izsniegSanu
bioankas parzinis izskata, izvért§jot péc objektiviem krit€rijiem, un izslédz
jebkadu diskriminacijas iesp&ju.

(5) Pirms biologisko paraugu un paraugsaistito datu izsniegSanas
petniecibas mérkiem ir japieskir jauni kodi, ja vien nav butisks iemesls to nedarit.
Sie kodi, ja iespgjams, ir javeido katram p&tniecibas projektam atseviski.

(6) Biobankas parzinis var ierobezot biologisko paraugu un paraugsaistito
datu izsniegSanu gadijumos, ja:

1) nepiecieSams nodroSinat intelektuala IpaSuma tiesibu aizsardzibu, kas
saistita ar pétljuma veikSanu, vai biologisko paraugu vai biologisko paraugu
kolekcijas saglabaSanu;

2) biobankas parzinim ir pamatotas aizdomas par iesp&jamo apdraudejumu
donora tiesibu un personas datu aizsardzibas nodroSinasanai;

3) pastav pamatotas Saubas par biobanka esoSo paraugu reprezentativitati.

(7) Biobankas parzinim ar piekluves pieprasitaju ir jasledz rakstiska
vienosanas par biologisko paraugu un paraugsaistito datu izsniegSanu un ar to
saistitajiem nosacijumiem, kas ieklauj pienakumu publiskot p€tijuma rezultatu
kopsavilkumu anonimizeta forma biobankas parzina majaslapa.

(8) Pickluves pieprasitajs klist par biologisko paraugu un paraugsaistito
datu apstradataju bridi, kad ir sanemta atlauja no biobankas parzina.

19. pants. Biologisko paraugu un paraugsaistito datu nodosana izpétei
cita valsti

(1) Biologiskos paraugus un paraugsaistitos datus pseidonimizéta forma
drikst izsniegt citas Eiropas Savienibas valsts piekluves pieprasitajam vai izp&tei
cita arpus Eiropas Savienibas esosa valst tikai tad, ja ir spéka 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 istenotiem instrumentiem.

(2) Lai biologiskie paraugi un paraugsaistitie dati tiktu izsniegti, piekluves
pieprasitdjs biobankas parzinim iesniedz projekta pieteikumu, ka ar1 savas valsts
konkrétaja pé@tniecibas joma kompetentas pétijumu &tikas komitejas
apliecinajumu par p&tijuma atbilstibu p&tniecibas &tikas principiem.

(3) Kartibu, kada izsniedzamas atlaujas biologisko paraugu un
paraugsaistito datu izsniegSanai arpus Latvijas, nosaka Ministru kabinets.
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20. pants. Biobanku darbibas uzraudziba

(1) Biobankas darbibu uzrauga Veselibas inspekcija un Datu valsts
inspekcija atbilstoSi normativajos aktos noteiktajai kompetencei.

(2) Biobanku uzraudzibas process ir japarskata pe&c nepiecieSamibas,
atbilstosi izmainam biobanku darbiba, zinatnes un tehnologiju attistibai.

(3) Par sa likuma parkapumiem:

1) kas saistiti ar personas datu apstradi, persona var iesniegt suidzibu Datu
valsts inspekcijai;

2) kas saistiti ar biologisko paraugu ieguvi, apstradi, uzglabasanu un
izsniegSanu konkrétam pétijumam, persona var iesniegt siidzibu Veselibas
inspekcijali.

IV nodala
Biobanka uzglabato biologisko paraugu un paraugsaistito datu
izmantoSana konkreta pétijjuma

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

(1) Biologiskos paraugus drikst izmantot konkréta p&tijuma, ja petijums
atbilst donora piekrisanai par paraugu ziedoSanu biobankai un tas tiek Tstenots
butisku sabiedribas intereSu nolikos, ka ari biologisko paraugu izmantoSanu ir
atlavis biobankas parzinis un ir sanemts p&tijumu etikas komitejas atzinums.

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

22. pants. Pétijjumu rezultatu pieejamiba

(1) Pabeidzot pétijumu, petijuma istenotdjam gada laika vai savstarpgja
l[iguma noteikta laika jasniedz informacija par pétljjuma rezultatiem un
secinajumiem biobankas parzinim, kas izsniedzis biologiskos paraugus.

(2) Nosleédzoties pétijjumam, péetijuma Tistenotdjam sava majaslapa
japublisko pétijuma rezultatu kopsavilkums.

23. pants. Papildus datu iegiiSana par donoru

(1) Atbilstosi donora piekriSanas apjomam, biobankas parzinis var iegiit
papildu datus par donoru no $adiem informacijas avotiem:

1) mediciniskas dokumentacijas;

2) valsts registriem un informacijas sistémam;

3) citam juridiskam personam, kas ir noraditas piekriSana, ja attiecigie dati
nav pieejami mediciniskaja dokumentacija, valsts registros un informacijas
sistémas vai So datu iegiiSana no mediciniskas dokumentacijas, valsts registriem
un informacijas sistémam prasa nesamerigas piiles un finansialos resursus.
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(2) Biobankas parzinis var istenot §1 panta pirmaja dala minétas tiesibas
biobankas registréta mérka sasnieg$anai un konkrétu p&tijumu vajadzibam.

V nodala
Genétisko un citu lielapjoma molekularo datu izpéte

24. pants. Biobanka uzglabato un konkréta pétijuma iegiito biologisko
paraugu un paraugsaistito datu izmantoSana genétisko un citu lielapjoma
molekularo datu ieguvei, So datu uzglabasana un talakizmantoSana

(1) Gengétisko un citu lielapjoma molekularo datu ieguve ir atlauta noluka
pétit un aprakstit savstarp€jas sakaribas starp molekularajiem faktoriem, cilveku
veselibas stavokli un dzivesveidu, vinu fizisko un socialo vidi, lai, pamatojoties
uz So izpeti, iegutu zinatniski pamatotu informaciju, kas var tikt izmantota
sabiedribas laba.

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

25. pants. Latvijas Nacionala Biobanka

(1) Latvijas Nacionala Biobanka (turpmak — Nacionala Biobanka) ir
nacionalas nozimes biobanka, kas veido Latvijas iedzivotaju biologisko paraugu
un paraugsaistito datu, genétisko un citu lielapjoma molekularo datu kolekciju, lai
istenotu sabiedribas intereses atbilstosi $aja likuma noteiktajiem uzdevumiem.

(2) Nacionalas Biobankas uzdevumi ir:

1) veidot un uzturét Latvijas iedzivotaju genétisko un citu lielapjoma
molekularo datu analizes datubazi, péc iesp€jas nodroSinot references centra
funkcijas genétisko un citu molekularo testu izstradei Latvija, atbilstosi uzglabato
datu veidam;

2) nodroSinat infrastruktiiras resursus biomedicinas un saistito nozaru
petijumiem Latvijas Republika, izsniedzot So pétijumu istenoSanai nepiecieSamos
biologiskos paraugus un paraugsaistitos datus;

3) veidot nacionala un starptautiska Itmena sadarbibu, veicot
fundamentalus un lietiSkus pétijumus;

4) veikt biologisko paraugu kolekciju veidosanu un infrastruktiiras resursu
nodroS§inaSanu valsts p€tniecibas un veselibas apriipes programmu ietvaros;

5) nodrosinat Latvijas iedzivotaju genomu references datu pieejamibu
zinatniskajai petniecibai un diagnostikai, individa vai individu grupas mérketai
arstéSanai un sabiedribas veselibas apriipes uzlaboSanai;

6) sadarboties ar veselibas apripes iestadeém, institlicijam un juridiskajam
personam, lai nodroSinatu Nacionalas Biobankas darbibai nepiecieSamo
biologisko paraugu un informacijas ieguvi normativajos aktos noteiktaja kartiba;

(3) Ministru kabinets nosaka Nacionalas Biobankas parzini, Nacionalaja
Biobanka glabajamos datus un to apstrades kartibu, ka ari datu izsniegSanas
kartibu.
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(4) Genéctiskaja un lielapjoma molekularo datu izpéte iegtitos datus par
Latvijas iedzivotajiem ieklauj Nacionalaja Biobanka no pétijumiem, kas veikti
sadarbiba ar Nacionalo Biobanku. P&tijuma istenotajam vai ta pilnvarotai personai
ir pienakums iesniegt Nacionalajai Biobankai genétiskaja un cita veida lielapjoma
molekularaja izpété iegutos datus par Latvijas iedzivotajiem kopa ar
paraugsaistitiem datiem. Saja gadijuma dati ir uzskatami par Latvijas populacijas
references datiem un var tikt izmantoti zinatniskaja pétnieciba atbilstosi donora
piekriSanas apjomam. Nacionalaja Biobanka var ieklaut datus arT no neatkarigi
veiktiem pétljumiem atbilsto$i normativo aktu prasibam.

(5) Ja tiek 1stenots petijums biitisku sabiedribas interesu noltikos, biobanku
parzinim atbilstosi Nacionalas Biobankas pieprasijumam ir jasniedz tas riciba
esoSos Dbiologiskos paraugus un paraugsaistitos datus pétljuma veikSanas
vajadzibam. Sada gadijuma biobanku parzinim nav tiesibu prasit Nacionalajai
Biobankai papildus maksu par to infrastruktiiras izmantoSanu.

26. pants. Iedzivotaju genoma valsts registrs

(1) Iedzivotaju genoma valsts registrs (turpmak — genoma registrs) ir valsts
informacijas sistéma, kuras uzdevums ir nodro$inat valsts iedzivotaju genétiskas
un citas lielapjoma molekularo datu izp€tei un integracijai nepiecieSamas
informacijas apriti.

(2) Genoma registra izveides, papildinasanas un uzturéSanas kartibu nosaka
Ministru kabinets.

27. pants. Nosacijumi iepriekS ievaktu biologisko paraugu un
paraugsaistito datu nodosanai biobankai

Zinatniska institicija vai arstniecibas iestade, kas Iidz §1 likuma spéka
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 ieprieks
tam sanemta attieciga donora piekriSana. Biologisko paraugu, paraugsaistito datu
un ar to saistitas dokumentacijas nodoSana biobankai nedrikst ietekmét pacienta
arstniecibas procesu.

Parejas noteikumi

1. Likums stajas speka ar 2022. gada 1. janvari.

2. Ministru kabineta noteikumos noteikt Centralas medicinas &tikas
komitejas cenradi, kas stajas speka ar 2022. gada 1. janvari.

3. Cilveéka genoma izpé&tes likums un uz ta pamata izdotie Ministru kabineta
noteikumi un rikojumi zaudg savu speku ar 2022. gada 1. janvari.

4. Ar likumu saistito Ministru kabineta noteikumu izstrade un
apstiprinasana ir javeic lidz 2021.gada 31. decembrim.

Iesniedz€js: Veselibas ministrs D.Pavluts

Viza: Valsts sekretare D.Mirmane-Umbrasko
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