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 medicind" 18.panta otro daju

Izdarit Ministru kabineta 2007.gada 27.marta noteikumos Nr.208 "Cilvéka audu un organu
uzkrasanas, uzglabasanas un izmantoSanas kartiba" (Latvijas Véstnesis, 2007, 54.nr.) S$adus
grozijumus:

1. Papildinat noteikumus ar 7.! punktu $ada redakcija:
"7.! Ieguves un uzglabasanas centra nodrosina $adu prasibu ievéro$anu:

7.1 1. darbibas, kas ietver audu un §inu apstradi, veic vidé ar noteiktu gaisa kvalitati un tiribu, lai
samazinatu piesarnosanas risku. Pasakumu efektivitati validé un uzrauga. Telpas, kur iegiitie donora
audi un Sdnas nonak tiesa saskaré ar aré€jo vidi un kur nav iesp&jams nodrosinat mikrobiologisku
inaktivacijas procesu (sterilizaciju), bakteridlo 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 Stnu izmantoSanas mérki un veidu, ka ari recipienta imunologisko stavokli, gaisa kvalitatei
var piemeérot zemakas prasibas, neka tas noteiktas A klasei, Sados gadijumos:

7.11.1. telpas nodrodina mikrobiologiskas inaktivacijas procesu (sterilizaciju);

7.11.2. prasibu piemérosana kaité donora audiem un &iGnam;

7.11.3. izmantojot donora audus un $iinas, to kontaminacijas risks ir zems;

7.1 1.4, apstradajot donora audus un $iinas, prasibu pieméro$ana tehnologiski nav iesp&jama;

7.1 2. nodrodina audu un $inu uzglabasanu tados apstaklos, lai konkrétos audus un $lnas turpmak
varétu izmantot atbilstosi to izmantoSanas mérkim. Katram audu un Sinu veidam nosaka maksimalo
uzglabasanas laiku, nemot véra audu un sinu morfologiskas ipatnibas, tehnologijas, kuras lietotas to
apstradgé, un izmantoSanas meérki;

7.1 3. gaisa temperatiiru, mitrumu un gaisa kvalitati kontrolé (monitoré) un dokumentg;

7.1 4. lai novérstu infic8anas risku, nodrodina to donora audu un &0nu uzglabadanu atseviski no
paréjiem donora audiem un Sinam, kas jau ir atdalitas turpmakai izmantoSanai. Karantina esoSos
audus un Sidnas uzglaba atseviski no paréjiem turpmakai izmantoSanai paredzétajiem audiem un
stnam. Neizmantotos vai bojatos audus un Slnas iznicina atbilsto$i normativajiem aktiem par
atkritumu sadedzinasanu un atkritumu sadedzinasanas iekartu darbibu;

7.1 5. audu centros ir rakstiskas procediiras telpu tiriSanai, apkopei, audu un $inu utilizacijai un ricibai
nestandarta situacijas."

2. Papildinat noteikumus ar 8.! punktu §ada redakcija:



"8.! Ieguves un uzglabasanas centra ir rakstiska instrukcija par personala higiénas un individualo
aizsardzibas lidzek|u lietoSanas prasibu ievérosanu."

3. Papildinat noteikumus ar 9.! punktu $ada redakcija:

"9.! 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 proceddram, vidi un personalu."

4. Papildinat noteikumus ar 11.% punktu $ada redakcija:

"11.! Ieguves un uzglabasanas centra aprikojumu atbilstodi ta veidam un izmanto3anas intensitatei
apkopj, apkalpo, tira un dezinfic, un S§is darbibas dokumenté. Medicinisko iericu validéSanas,
kalibréSanas un tehniskas uzraudzibas rezultatus dokumenté."

5. Izteikt 13.2.apaksSpunktu sada redakcija:
"13.2. personala izglitibu un apmacibu, kas atbilst Sadam prasibam:

13.2.1. ir izveidota kvalificéta personala organizatoriska struktira ar detalizé€tu pienakumu, pilnvaru
un atbildibas sadalijumu, lai nodrosinatu So noteikumu 7.punkta minétas darbibas;

13.2.2. personals ir sertificEts 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 sakotng&ja apmaciba un kvalifikacijas celSana So noteikumu 7.punkta
minéto darbibu veikSanai. Ieguves un uzglabasanas centrs dokumenté personala apmacibu
programmu un novérté personala kompetenci;".

6. Papildinat noteikumus ar 13.! un 13.2 punktu $ada redakcija:

"13.! Lai nodrodindtu ieguves un uzglabasanas centra darbibas atbilstibu $ajos noteikumos
noteiktajam prasibam, 1pasi 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 novérs, ka ari veic pasakumus, lai
turpmak nepielautu sadus trikumus.

13.2 Korektivas un preventivas darbibas veic nekavéjoties un tas dokumenté. P&c preventivo un
korektivo darbibu veikSanas novérté to efektivitati."

7. Izteikt 15.2.apakSpunktu $ada redakcija:

"15.2. parbauda visus pierakstus, procedidras un darbibas, kas saistitas ar Sajos 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 pieméroti apstakli,
lai novérstu to bojasanos vai iznicinasanu;

15.2.3. ieguves un uzglabasanas centra pilnvarotais personals parskata, dat&, apstiprina, dokumenté
un 1steno visas izmainas dokumentos."

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

"Adentlra katru gadu lidz 30.jlnijam 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.! punktu $ada redakcija:



"21.! Izsekojamibas sistéma ietver:

21.1 1. tas organizacijas identifikaciju, kas ir atbildiga par audu un $inu izmanto3anu:
21.11.1. piegadataja ieguves un uzglabasanas centra identifikaciju;

21.11.2. kliniska vai gala lietotaja identifikaciju;

21.11.3. audu un &dnu veidu;

21.11.4. produkta identifikaciju;

21.' 1.5, sanéméja identifikaciju;

21.11.6. izmanto$anas datumu;

21.1 2. Eiropas kodéanas sistéma ietverto informaciju:

21.! 2.1. 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.! punktu $ada redakcija:

"25.1 Ieguves un uzglabadanas centra ir ieviestas procediiras, lai nodrosinatu audu centru informésanu
par jebkadiem nopietniem nevélamiem notikumiem, kas var ietekmét audu un Sdnu kvalitati vai
droSibu audu un Siinu ieguves laika, tdlit péc to uzzinasanas. Audu centrs iesniedz par audu un Sinu
izmantoSanu atbildigaja organizacija informaciju par to, ka organizacija zino par nopietniem
nevélamiem notikumiem, kas var ietekmét audu un sdnu kvalitati un drosibu."

11. Izteikt 26.punktu Sada redakcija:

"26. So noteikumu 35.punkta minéta atbildiga persona nodrosina, lai adentirai tiktu pazinots par
nopietnam nevélamam blakném, tiklidz tas ir kluvusas zinamas, bet ne vélak ka 48 stundu laika,
nosttot So noteikumu 3.pielikuma A dalu, un par nopietniem nevélamiem notikumiem, - nositot So
noteikumu 4.pielikuma A daju. Piecu dienu laika péc izmekléSanas pabeigsanas audu centri agentira
iesniedz izmekl&Sanas atzinumu par nopietham nevélamam blakném, nositot So noteikumu
3.pielikuma B dalu, un par nopietniem nevélamiem notikumiem, - nositot So noteikumu 4.pielikuma B
daju."

12. Papildinat noteikumus ar 36.5. un 36.6.apaksSpunktu Sada redakcija:

"36.5. tiek veikta klGdu un negadijumu dokumentéSana un izmeklésana, lai identificétu problémas,
kuras nepiecieSams noveérst;

36.6. tiek uzraudzita dokumentéta sistéma, lai apstiprinatu, ka audi un Sdnas atbilst droSibas un
kvalitates prasibam to izlaiSanai un izplatisanai."

13. Izteikt 66.punktu Sada redakcija:

"66. Audus un Siinas transporté biologisko materialu parvadasanai piemérotas tvertnés. Tvertnés
nodrosina tajas esoso audu un Stinu drosibu un kvalitati, garantéjot atbilstoSu temperatiiras reZimu un
nepielaujot audu un Sdnu inficésanas iesp&jas. Tvertnes marké un markéjuma norada $adu
informaciju:

66.1. primaras tvertnes mark&juma norada:

66.1.1. audu un sdnu tips, audu un Stnu identifikacijas numurs vai kods, vai sttljuma 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 (sanémeéju)”;

66.1.5. ja ir tieSais ziedojums, uz markéjuma norada sanéméju;

66.1.6. ja zinams, ka audi un SOnas ir pozitivi uz infekciju slimibu markieriem, markéjuma norada
"Biologiski bistams";

66.2. pavaddokumentos norada:

66.2.1. apraksts un audu Snu produkta izméri;
66.2.2. morfologija un funkcionalie dati;

66.2.3. audu un Sinu izlaides diena;

66.2.4. donora laboratoriskas izmeklésanas rezultati;
66.2.5. uzglabasanas ieteikumi;

66.2.6. deriguma termins péc tvertnes atvérsanas;

66.2.7. norades par nopietnu nevélamu blaknu vai notikumu zinoSanu atbilstosi So noteikumu
26.punktam;

66.2.8. kaitigu vielu klatbdtne."

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 $ada redakcija:

"79. So noteikumu 21.' 2.apak$punkts stajas spéka 2008.gada 1.septembri.

80. So noteikumu 7.!, 9.' punkts, 15.2., 21.! 1l.apak$punkts, 25.!, 26. un 66.punkts stajas sp&ka
2009.gada 1.janvari."

18. Papildinat informativo atsauci uz Eiropas Savienibas direktivam ar 3.punktu $ada 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 cilveku audu un SGnu 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 raditaji’

. Kontaktplate, .
; Plate, kuras diametrs P Nospiedums no
(Gaisa paraugs : kuras diametrs ;
Klase {K‘»"‘-.-"z-"ms ir 40 mm 55 mm cimda
' KVV/i=4h s = KVV uz cimda
( ) (EV'V uz plates) ( )
A =] =1 o | =]
D 200 100 30 -
Piezimes:
1. ! Vidéjas vértibas.
2. 2 Koloniju veidojo$as vienibas."
21. Papildinat noteikumus ar 2.pielikumu $ada redakcija:
"2.pielikums

[

(]

Ministru kabineta

2007.gada 27.marta noteikumiem Nr.208

Gada pazinojums

A dala

Gada pazinojums par nopietnam nevélamam blakném

. Zinotdja valsts (noradit valsts nosaukumu)
- Zinosanas datums

Eiinam un audiem):

1 janvans—31 decembris

(zads)

. Nopetnas(-u) blaknes(-gu) skaits audu un $iinu veidam (vai produktam, kas saskaras ar




Nr. Aundu/étnu veids (vai produkts,
kas saskaras ar audiem un $Gnam)

Nopietnas(-u)
blaknes(-gu) skaits

Sa izplatita veida
audw/sanu kopsjais
skaits (ja pieejams)

Kopa

4 Izplatito audu un $Gnu veidu kop&jais skaits (ieskaitot tos
audu un iGnu veidus, par kunem saistiba ar nopietnam

nevélamim blakn®fm nav zinots)

5. Skarto san®méju skaits (kopé&jais sandméju skaits)

Zinoto nopietno blaknu veids

Kop#&jais nopietnas(-u)
blaknes(-nu) skaits

Parm#sata baktenald infekeyja

HBV
. e : ” HCV
Pamestd virusa infekeya oV =17
Cits (precizaf)
Pamesta parazitiska Malarja
infekeija Cits (precizar)

Pamestas laundabigas slimibas

Cit1 slimibas 1zplatibas gadijunu

Citas nopietnas blaknes (precizér)

B dala
Ikgadgjais pazinojums par nevélamiem notikumiem

6. Zinotaja valsts (noradit valsts nosaukumu)
7. Zinosanas datums

8. Apstradato audu un 5tnu kop&jais skaits

1 janvaris—31 decembris

{gads)

Nevélamo notikumu
kopskaits, kas 1t
1etekmé;is audu un Sinu

Specifikacya

Noteikias
£inas un audi
(precizét)

Ievalitat nn drofumu,
radies nepilnibu d&]
gddos posmos:

Aprikojuma
atteice
(precizét)

Cilveka klada
(precizét)

Cits
(precizér)

[eguve

TestEiana

Transport&iana

Apstrade

Uzglabasana

Izplatisana

Marteriali

Cit1 (precizét)




22. Papildinat noteikumus ar 3.pielikumu Sada redakcija:
"3.pielikums
Ministru kabineta

2007.gada 27.marta noteikumiem Nr.208

Pazinosana par nopietnam nevélamam blakném
A dala
Atra pazinosana par iespéjamam nopietnam blakném

1. Audu centra nosaukums

2. Zigojuma 1dentifikicya
3. Ziposanas datums (gggg mm dd) DDDDDDDD
4. Skarta privatpersona (vajadzigo atzimét)

4.1. sanfmsjs |:|
4.2 donors |:|

3. Ieguves vai 1zmantodanas
cilvékiem diena (gggg. mm.dd) un Dl:“:“:ll:“:“:“:'

vieta

6. Unikalais ziedojuma identifikacijas numurs

7. Iesp&jamas nopietnis blaknes diena (gggz mm dd) DDDDDDDD

8. Audu un $inu veids, kas ir 1esaisiit1 1espéjama nopietnd nevElama blakng (noradir)

9. Iesp&amas{-o) nopietnds(-o) nevilamas(-o) blaknes(-ou) veids (noradir)

B dala
Nopietnas nevélamas blaknes izmantosanas atzinums

10. Aundu centra nosaukums

11. Zinojuma 1dentifikicyja

12. Apstiprindjuma datums (gggg mm dd) DDDDDDDD
13. Nopietnas nevElamas blaknes datums (gggg mm.dd) DDDDDDDD

14. Unikalais ziedojuma identifikfcyas numurs

15. Nopietnas nevElamas blaknes apstipningjums (vajadzige atzimét)
15.1.ir []

15.2. nav



16. Nopietnas nevElamas blaknes veida mana (vajad=igo arzimar)
16.1. 11
16.2. nav

17. Ja 16 punkta ir apstiprinoéa athilde, precizét

(1]

18. Klimiskais rezultats (ja 1r zinAms) (vajadzige atzimér)
18.1. pilniga atveselosands

18.2. nenozimigas komplikAcyjas

183 nopietnas komplikacijas

18 4. nave

19. Izmekl&ianas rezultats un galigais atzinums

00

20. Preventivu un kolektivu pasakumu ieteikum

23. Papildinat noteikumus ar 4.pielikumu Sada redakcija:
"4 pielikums
Ministru kabineta

2007.gada 27.marta noteikumiem Nr.208

Pazinosana par nopietniem nevélamiem notikumiem
A dala
Atra pazinosana par iespéjamiem nopietniem nevélamiem notikumiem

. Audu centra nosaukums
2. Zipojuma wdentifikdcya

| 2ge I
1. Nopietna nevélama notikuma damums (gggg mm . dd) DDDDDDDD

. Zinas par nopietnu nevElamu notikumu

e D e
by
2
g.
o
w
[ =1
5
=
=
n
)
iz
-]
=
e
(=1
(=39
R

an

Nopietns nevElams notikums, kas Specifikacija
1etekim# aud1_.1 un Sanu kvalitat un fioteiktas stk personas
drosumu, radies nepilnibu d&] éados A * ilarain

posmos sk atteice Kliida (Foradir)

citi

leguve
TestEsana
Transport&sana
Apstrade
Uzglabasana
Izplatitana
Matenial

Cit1 (precizér)




B dala
Nopietnu nevélamu notikumu izmeklésanas atzinums

6. Audu centra nosaukums
7. Zinojuma 1dentifikacya
8. Apstiprindjuma datums (gggg mm dd)

IO I
0. Nopietna nevélama notikuma datums (gggg mm dd) DDDDDDDD

10. S3kotn&)a cElona analize

11. Veiktie korektivie pasikunu

24. Papildinat noteikumus ar 5.pielikumu $ada redakcija:

"5.pielikums
Ministru kabineta

2007.gada 27.marta noteikumiem Nr.208

Akts par cilvéka organu ieguvi un nodosanu transplantacijai

1. Arstmniecibas iestades nosaukums

2Donogs. PP Ou-EE e

(vards, uzvards un personas kods)
3. Staciondra pacienta mediciniskas kartes numurs

4. Biologiskas vai smadzenu naves konstatdcya 20 _gada : plkst.

3. Donora asins grupa

6. It donora atlamja
nav donora piederigo rakstiskas informacyas par arzliegumu _

7. Transplantologs, kurs operéja

(vards, uzvards)

(Arstniecibas 1estAdes nosaukums)

8. Kimurgiska metode

(operacijas apraksts)

9. Iznemt $ad: orgami

10. Organu 1znemsanas latks 20 gada
sdka plkst. beidza pllkst.




11. Anesteziologs reamimatologs. kura klatbiitng iznemti orgam

(vards, uzvards)

12. Transplantacijas koordinators, kuram
nodot1 transplantdcijal paredz&tie orgim

(paraksts un ta atsifré&jums)

13 Transplantologs

(paraksts un ta atéifréjums)

14 Anesteziologs reanimatologs

{paraksts un ta atsifrSjums)
13 Datums .gada

Piezime. Aktu sastdda divos eksempliros.”

25. Papildinat noteikumus ar 6.pielikumu $ada redakcija:
"6.pielikums
Ministru kabineta

2007.gada 27.marta noteikumiem Nr.208

AKkts par cilvéka organu neizmantosanu transplantacijai

1. Andu un organu ieguves un
uzglabasanas centra nosaukums

. Donora kods

2
3. Stacionard pacienta mediciniskas kartes munurs
4

. Donora asins grupa

5. Donora organi iznemti 20 gada . plkst.
6. Donora orgam 1znemti anesteziologa reanimatologa

klatboitns (vards, nzvards)
7. Kirnrgiska metode

8. Iznemt $ad: orgam

9. Transplantata neizmantosanas iemesl

10. Atbildizais transplantologs

{paraksts, spiedogs)

11. Teguves un uzglabaianas centra vaditajs

(paraksts. spiedogs)



26. Papildinat noteikumus ar 7.pielikumu $ada redakcija:
"7.pielikums
Ministru kabineta

2007.gada 27.marta noteikumiem Nr.208

Akts par mirusa cilvéka kermena, audu vai orginu nodosanu augstskolai

1. Institicyjas nosaukums, kura nodod nuruéa cilvEka kermeni. audus vai organus

2. Mim&a cilvEka kermena kartas numurs datubaze

3. Kermems, audi vai orgdni tiek nodot:

{augstskolas nosaukums)

saskand ar likuma "Par miruga cilv@ka kermena aizsardzibu un cilvEka audu un organu
1zmantosanu medicing” pantu

4 Kermena, audu vai organu nodosanas laiks
20 gada . plkst.
3. Piezimes

6. Tas mstitiicijas parstavis, koura nodod nurusa cilvEka kermeni. audus vai organus

(paraksts un ta atéifréjums)
Zv.
7. Augstskolas parstavis

(paraksts un ta atSifrjums)

Piezime. Aktu sastada divos eksemplaros.”

Ministru prezidents I.Godmanis
Veselibas ministrs I.Eglitis

Redakcijas piebilde: noteikumi stajas spé€ka ar 2008.gada 13.augustu.



