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LATVIJAS REPUBLIKAS OFICIALAIS IZDEVUMS

Laidiens: 12.08.2008., Nr. 123

Ministru kabineta noteikumi Nr.643

Riga 2008.gada 4.augusta (prot. Nr.55 48.8)

Grozijumi Ministru kabineta 2007.gada 27.marta noteikumos Nr.208 “Cilveka
audu un organu uzkrasanas, uzglabasanas un izmantosanas kartiba”

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

medicina” 18.panta otro dalu

Izdarit Ministru kabineta 2007.gada 27.marta noteikumos Nr.208 “Cilveka audu un organu uzkrasanas,

uzglabasanas un izmantosanas kartiba” (Latvijas Vestnesis, 2007, 54.nr.) sadus grozijumus:
1. Papildinat noteikumus ar 7.! punktu $ada redakcija:
“7.1 Jeguves un uzglabasanas centra nodro$ina $adu prasibu ievérosanu:

7.1 1. darbibas, kas ietver audu un $Gnu apstradi, veic vide ar noteiktu gaisa kvalitati un tiribu, lai samazinatu
piesarnosanas risku. Pasakumu efektivitati validé un uzrauga. Telpas, kur iegutie donora audi un stnas nonak tiesa
saskaré ar aréjo vidi un kur nav iespéjams nodrosinat mikrobiologisku inaktivacijas procesu (sterilizaciju),
bakterialo koloniju skaits atbilst So noteikumu 1.pielikuma noteiktajam A klases prasibam, bet paréjas telpas, kas
paredzétas so noteikumu 7.punkta minéto darbibu veikSanai, - So noteikumu 1.pielikuma noteiktajam D klases
prasibam. Nemot véra donora audu un $iinu izmantosanas mérki un veidu, ka ari recipienta imunologisko stavokli,

gaisa kvalitatei var piemérot zemakas prasibas, neka tas noteiktas A klasei, sados gadijumos:
7.11.1. telpas nodro$ina mikrobiologiskas inaktivacijas procesu (sterilizaciju);

7.11.2. prasibu piemérosana kaité donora audiem un $anam;

7.1 1.3. izmantojot donora audus un $tnas, to kontaminacijas risks ir zems;

7.1 1.4. apstradajot donora audus un $inas, prasibu piemérosana tehnologiski nav iespéjama;

7.1 2. nodrosina audu un $anu uzglabasanu tados apstaklos, lai konkrétos audus un Stnas turpmak varétu izmantot
atbilstosi to izmantoSanas meérkim. Katram audu un $tnu veidam nosaka maksimalo uzglabasanas laiku, nemot

véra audu un stnu morfologiskas ipatnibas, tehnologijas, kuras lietotas to apstradé, un izmantosanas meérki;
7.1 3. gaisa temperatiru, mitrumu un gaisa kvalitati kontrolé (monitoré) un dokumenté;

7.1 4. lai novérstu inficésanas risku, nodrosina to donora audu un $iinu uzglabasanu atseviski no paréjiem donora
audiem un $tnam, kas jau ir atdalitas turpmakai izmantosanai. Karantina esoSos audus un Stnas uzglaba atseviski

no paréjiem turpmakai izmantosanai paredzétajiem audiem un sinam. Neizmantotos vai bojatos audus un Siinas


https://www.vestnesis.lv/laidiens/2008/08/12/nr/123

iznicina atbilstosi normativajiem aktiem par atkritumu sadedzinasanu un atkritumu sadedzinasanas iekartu
darbibu;

7.1 5. audu centros ir rakstiskas procedaras telpu tirisanai, apkopei, audu un $nu utilizacijai un ricibai nestandarta
situacijas.”
2. Papildinat noteikumus ar 8.1 punktu $ada redakcija:

“8.1 Teguves un uzglabasanas centra ir rakstiska instrukcija par personala higiénas un individualo aizsardzibas

lidzekl]u lietosanas prasibu ievérosanu.”
3. Papildinat noteikumus ar 9.1 punktu $ada redakcija:

“9.1 Stradajot ar biologisko materialu, riski ir identificéti un samazinati, un atbilst normativajos aktos noteiktajam
prasibam par higiénisko un pretepidémisko rezimu arstniecibas iestadés. Ir noteikti riski, kas attiecas uz

procediiram, vidi un personalu.”
4. Papildinat noteikumus ar 11.! punktu $ada redakcija:

“11.! Ieguves un uzglabasanas centra aprikojumu atbilstosi ta veidam un izmantosanas intensitatei apkopj,
apkalpo, tira un dezinficé, un Sis darbibas dokumenté. Medicinisko iericu validésanas, kalibrésanas un tehniskas

uzraudzibas rezultatus dokumente.”
5. Izteikt 13.2.apakspunktu Sada redakcija:
“13.2. personala izglitibu un apmacibu, kas atbilst Sadam prasibam:

13.2.1. ir izveidota kvalificéta personala organizatoriska struktira ar detalizétu pienakumu, pilnvaru un atbildibas

sadalijumu, lai nodrosinatu so noteikumu 7.punkta minétas darbibas;

13.2.2. personals ir sertificéts attiecigaja specialitaté atbilstosi normativajos aktos par arstniecibas personu
sertifikacijas kartibu noteiktajam prasibam. Reizi gada ieguves un uzglabasanas centra vaditajs nodrosina

personala kompetences novértésanu;

13.2.3. ir nodrosinata personala sakotnéja apmaciba un kvalifikacijas celsana So noteikumu 7.punkta minéto
darbibu veiksanai. Ieguves un uzglabasanas centrs dokumenté personala apmacibu programmu un noveérté

personala kompetenci;”.
6. Papildinat noteikumus ar 13.! un 13.2 punktu $ada redakcija:

“13.1 Lai nodro$inatu ieguves un uzglabasanas centra darbibas atbilstibu $ajos noteikumos noteiktajam prasibam,
ipasi apmacitas un kompetentas personas reizi divos gados veic ieguves un uzglabasanas centru darbibas kvalitates
kontroli, kuras rezultatus dokumenté. Konstatéjot neatbilstibu Sajos noteikumos noteiktajam prasibam, trikumus

nekavéjoties novers, ka ari veic pasakumus, lai turpmak nepielautu sadus trakumus.

13.2 Korektivas un preventivas darbibas veic nekavéjoties un tas dokumenté. Péc preventivo un korektivo darbibu

veikSanas novérte to efektivitati.”
7. Izteikt 15.2.apakSpunktu sada redakcija:

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

ieguves un uzglabasanas centra, un tas atbilst sadiem nosacijumiem:

15.2.1. ieraksti ir ticami un atspogulo patiesos rezultatus;



15.2.2. ieraksti ir salasami un neizdzésami. Ierakstu glabasanas vieta ir nodroSinati piemeéroti apstakli, lai noverstu
to bojasanos vai iznicinasanu,

15.2.3. ieguves un uzglabasanas centra pilnvarotais personals parskata, daté, apstiprina, dokumenté un isteno visas
izmainas dokumentos.”

8. Papildinat 16.punktu ar otro teikumu sada redakcija:

“Agentira katru gadu lidz 30.junijam iesniedz Eiropas Komisija gada parskatu par nopietnu nevélamu blaknu un

notikumu pazinosanu, aizpildot gada pazinojuma (2.pielikums) A un B dalu.”

9. Papildinat noteikumus ar 21.1 punktu $ada redakcija:

“21.1 Izsekojamibas sistéma ietver:

21.1 1. tas organizacijas identifikaciju, kas ir atbildiga par audu un $anu izmanto$anu:
21.1 1.1. piegadataja ieguves un uzglabasanas centra identifikaciju;

21.1 1.2. Kliniska vai gala lietotaja identifikaciju;

21.11.3. audu un $anu veidu;

21.1 1.4. produkta identifikaciju;

21.11.5. sanémeja identifikaciju;

21.11.6. izmantosanas datumu;

21.1 2. Eiropas kodésanas sistéma ietverto informaciju:

21.12.1. ziedojuma identifikaciju (identifikacijas numurs, ieguves un uzglabasanas centra identifikacija);
21.12.2. produkta identifikaciju (produkta kods, sadalijuma numurs, deriguma termins).”
10. Papildinat noteikumus ar 25.1 punktu $ada redakcija:

“25.1 Teguves un uzglabasanas centra ir ieviestas procediras, lai nodro$inatu audu centru informésanu par
jebkadiem nopietniem nevélamiem notikumiem, kas var ietekmét audu un stanu kvalitati vai drosibu audu un Stinu
ieguves laika, talit péc to uzzinasanas. Audu centrs iesniedz par audu un Stinu izmantosanu atbildigaja organizacija
informaciju par to, ka organizacija zino par nopietniem nevélamiem notikumiem, kas var ietekmét audu un stnu

kvalitati un drosibu.”
11. Izteikt 26.punktu Sada redakcija:

“26. So noteikumu 35.punkta minéta atbildiga persona nodrosina, lai agentarai tiktu pazinots par nopietnam
nevélamam blakném, tiklidz tas ir kluvusas zinamas, bet ne velak ka 48 stundu laika, nosutot So noteikumu
3.pielikuma A dalu, un par nopietniem nevélamiem notikumiem, — nostutot so noteikumu 4.pielikuma A dalu. Piecu
dienu laika péc izmeklésanas pabeigSanas audu centri agenttra iesniedz izmeklé$anas atzinumu par nopietnam
nevélamam blakném, nosttot So noteikumu 3.pielikuma B dalu, un par nopietniem nevélamiem notikumiem, -

nositot $o noteikumu 4.pielikuma B dalu.”
12. Papildinat noteikumus ar 36.5. un 36.6.apakspunktu sada redakcija:

“36.5. tiek veikta kliadu un negadijumu dokumentésana un izmeklésana, lai identificétu problémas, kuras

nepiecieSams noverst;



36.6. tiek uzraudzita dokumentéta sistéma, lai apstiprinatu, ka audi un Stnas atbilst drosibas un kvalitates

prasibam to izlaisanai un izplatiSanai.”
13. Izteikt 66.punktu Sada redakcija:

“66. Audus un Sunas transporté biologisko materialu parvadasanai piemeérotas tvertnés. Tvertnés nodrosina tajas
esoSo audu un Sunu droSibu un kvalitati, garantéjot atbilstosu temperatiras rezimu un nepielaujot audu un stinu

inficesanas iespéjas. Tvertnes marke un markéjuma norada $adu informaciju:

66.1. primaras tvertnes markéjuma norada:

66.1.1. audu un Sunu tips, audu un stunu identifikacijas numurs vai kods, vai sttijuma numurs;
66.1.2. audu centra identifikacija;

66.1.3. deriguma termins;

66.1.4. ja ir autologs ziedojums, ietver noradi “Paredzéts tikai autologai izmantosanai” un “Identificét donoru

(sanemeju)”;
66.1.5. ja ir tieSais ziedojums, uz markéjuma norada sanémeéju;

66.1.6. ja zinams, ka audi un Stinas ir pozitivi uz infekciju slimibu markieriem, markéjuma norada “Biologiski

bistams”;

66.2. pavaddokumentos norada:

66.2.1. apraksts un audu stnu produkta izmeri;

66.2.2. morfologija un funkcionalie dati;

66.2.3. audu un Sunu izlaides diena;

66.2.4. donora laboratoriskas izmeklésanas rezultati;

66.2.5. uzglabasanas ieteikumi;

66.2.6. deriguma termins péc tvertnes atversanas;

66.2.7. norades par nopietnu nevélamu blaknu vai notikumu zinosanu atbilstosi So noteikumu 26.punktam;
66.2.8. kaitigu vielu klatbatne.”

14. Aizstat 73.punkta skaitli un vardu “(1.pielikums)” ar skaitli un vardu (“5.pielikums”).
15. Aizstat 74.punkta skaitli un vardu “(2.pielikums)” ar skaitli un vardu (“6.pielikums”).
16. Aizstat 75.punkta skaitli un vardu “(3.pielikums)” ar skaitli un vardu (“7.pielikums”).
17. Papildinat noteikumus ar 79. un 80.punktu sada redakcija:

“79. So noteikumu 21.! 2.apak$punkts stajas speka 2008.gada 1.septembri.

80. So noteikumu 7.1, 9.1 punkts, 15.2., 21.1 1.apak$punkts, 25.1, 26. un 66.punkts stajas speka 2009.gada

1.janvari.”

18. Papildinat informativo atsauci uz Eiropas Savienibas direktivam ar 3.punktu sada redakcija:



“3) Komisijas 2006.gada 24.oktobra Direktivas 2006/86/EK, ar ko isteno Eiropas Parlamenta un Padomes Direktivu

2004/23/EK par izsekojamibas prasibam, nopietnu blaknu un nevélamu notikumu pazinosanu un noteiktam

tehniskam prasibam cilvéku audu un $tinu kodésanai, apstradei, konservacijai, uzglabasanai un izplatisanai.”

19. Svitrot 1., 2. un 3.pielikumu.

20. Papildinat noteikumus ar 1.pielikumu sada redakcija:

“1.pielikums

Ministru kabineta

2007.gada 27.marta noteikumiem Nr.208

Bakteriologiskas izmeklésanas raditajit

) Plate, kuras diametrs Kontal;tplate, Nospiedums no
(aisa paraugs : kuras diametrs .
Klase LI ir 90 mm : cimda
(Y (KVV/< 4h) il e
(KVV uz plates)
A =1 =1 =i =1
D 200 100 50 s

Piezimes:

1. 1 videjas vertibas.

2. 2 Koloniju veidojos$as vienibas.”

21. Papildinat noteikumus ar 2.pielikumu sada redakcija:

1. Zinotaja valsts (noradit valsts nosaukumu)

2. Zinosanas datums

“2.pielikums

Ministru kabineta

2007.gada 27.marta noteikumiem Nr.208

Gada pazinojums

A dala

Gada pazinojums par nopietnam nevélamam blakném

1 janvaris—31 decembris
(gads)

3. Nopietnas(-u) blaknes{-nu) skaits audu un $Gnu veidam (vai produktam, kas saskaras ar
findm un audiem):




