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Likumprojekts par cilvéka izcelsmes biologiska
materiala ieguvi, uzglabasanu un izmantoSanu
turpmakiem pétijumiem

Vents Silis

Rigas Stradina universitate, Humanitaro zinatnu katedra, Latvija

Ievads. Pasreizejais juridiskais reguléjums biobanku joma ir novecojis. Speka esoSie likumiskie
akti (Cilveka genoma izpetes likums, ar to saistitie Ministru kabineta noteikumi, Pacientu tiesibu
likums, Fizisko personu datu aizsardzibas likums u. c¢.) visus biobanku darbibas aspektus neparklaj.
Ir nepiecieSama biobankas definicija, kas noSkir pétijumu biobankas, vésturiski radusas biobankas
un diagnostikas biobankas. Ipasi svarigs ir disfunkcionalas Genoma padomes jautajums, kas biitiski
kave petijumu nozares attistibu Latvija. Ir nepiecieSami steidzami uzlabojumi, lai reguléjumi atbilstu
realajai izpétes praksei un stratégijai un pétijumu process netiktu kavets.

Darba merkis, materials un metodes. Lai risinatu situaciju, 2016. gada decembri péc Centralas
medicinas etikas komitejas un Biomedicinas pétijumu centra iniciativas un izmantojot BBMRI-ERIC
(Biobanking and Biomolecular Resources Research Infrastructure - European Research Infrastructure
Consortium) resursus tika izveidota darba grupa, lai uzrakstitu projektu likumam par cilveka izcelsmes
biologiska materiala ieguvi, uzglabasanu un izmanto$anu pétijumiem. Nemot vera Eiropas Savienibas
Ministru padomes rekomendaciju CM/REC(2016)6 par petijumiem ar cilveka izcelsmes biologiska-
jiem materialiem, tika identificeétas galvenas likuma sadalas: 1) visparigie noteikumi: likuma lieto-
tie termini, likuma merkis, biologiska materiala ieguves, uzglabasanas un izmantoSanas turpmakiem
pétijumiem visparigie principi; 2) informeéta piekriSana un donora tiesibas: informacija, ka iegtistams
biologiskais materials no donora, kurs spéj sniegt informéto piekriSanu, un no donora, kurs to nespej;
tiesibas atsaukt informéto piekriSanu, individualo rezultatu zinoSana, ka ari darbibas ar biologisko
materialu, kas sakotnéji ieguts citiem merkiem; 3) biobanku parvaldiba: pamatprincipi, piekluve bio-
logiskajam materialam, biologisko materialu un paraugsaistito datu nodoSana citai valstij, biobanku
uzraudziba; 4) biobanka uzglabata biologiska materiala izmantoSana péetijuma: visparigie noteikumi,
rezultatu pieejamiba, biobankas tiesibas iegiit papildu datus par donoru.

Rezultati. Vairak neka gadu stradajot pie likuma teksta, tas tika pabeigts un papildinats ar
diviem Ministru kabineta noteikumu projektiem. Sie dokumenti talak tiek virziti apsprie$anai nozarée
iesaistito profesionalu un Veselibas ministrijas parstavju vidu. Jau ir notikuSas divas apspriedes -
viena notika 2017. gada 29. septembri stacionara “Linezers”, otra - 2018. gada 24. janvari Veselibas
ministrija.

Secinajumi. Sadarbojoties augsti kvalificétiem nozares specialistiem un lietojot BBMRI-
ERIC resursus, ir iesp€jams aktivi piedalities valsts parvaldes organizacija ar konkréetu likumdoSanas
iniciativu. Tas parada, ka labi motivetas darba grupas sadarbiba ar valsts parvaldes institucijam un
nozares specialistiem var panakt atras un efektivas izmainas $is nozares normativaja regulejuma.
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