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Ministru kabineta noteikumi Nr.398

Riga 2002.gada 3.septembrt (prot. Nr.37 5.§)

Prasibas laboratoriju darba kvalitatei un laboratoriju
inspicéSanai

Izdoti saskana ar Kimisko vielu likuma 6.panta otro dalu un likuma "Par atbilstibas novértésanu" 7.panta pirmo daju
(MK 26.01.2010. noteikumu Nr.83 redak cija)

l. Visparigie jautajumi

1. Noteikumi nosaka:

1.1. prasibas laboratoriju darba kvalitatei kimisko vielu un maisjjumu fizikalo, kimisko, toksikologisko vai
ekotoksikologisko Tpasibu noteik§ana vai pétjumos par $o vielu un maisfjumu iedarbibu uz \vidi vai cilveku
veselibu;

1.2. laboratoriju inspicéSanas nosacljumus, ari attieciba uz laboratoriju darba kvalitates (labas laboratorijas
prakses) novértéSanu, uzraudzibu, pétjumu auditu (lai nodroSinatu pétijumu datus, kas salidzinami ar citas
valstis weiktajiem pétfjumiem, un nowverstu tehniskas barjeras tirdzniecibai) un laboratoriju uzraudzibu (lai
izvairtos no parbauzu dubléSanas, ietaupitu laiku un resursus, ka arm uzlabotu cilveku veselibas un vides
aizsardzibu).

(Grozits ar MK 26.01.2010. noteik umiem Nr.83)

2. Noteikumi attiecas uz pétijumiem, parbaudém (iznemot kliniskas) un testiem (turpmak - pétijumi), kurus veic, lai
iegdtu zinas par biocidu, kimisko vielu un maisijumu Tpasibam, ka art par to biologiskas izcelsmes preparatu vai dziw
organismu Tpasibam, kurus paredzéts izmantot zalu, augu aizsardzibas Ildzek|u, kosmétisko produktu, veterinaro za|u,
partikas piedew un dzinieku baribas piedew sastava (turpmak - parbaudama viela vai organisms), un to bistamibu
cilveku veselibai un videi. Pétijjumu rezultati paredzéti iesniegdanai Labklajibas ministrija, Veselibas ministrija, Vides
ministrija un Zemkopibas ministrija, ka art $o ministriju padotibas iestadés (turpmak — kompetentas institlcijas).

(Grozits ar MK 18.10.2005. noteikumiem Nr.781;, MK 26.01.2010. noteikumiem Nr.83)

3. Parbaudamo vielu un organismu TpaSibas, ka arT bistamibu péta laboratorijas apstak|os, siltumnicas vai vidé,
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izmantojot biologiskas, kimiskas vai fizikalas sistémas vai to kombinacijas (turpmak - parbaudamas sistémas). Veicot
pétjumus, nem véra Ekonomiskds sadarblbas un attistibas organizacijas (OECD) rekomendacijas par labas
laboratorijas prakses principiem.

4. Latvija tiek atziti Eiropas Savienibas dalibvalstis, Eiropas Ekonomikas zonas valstis, Eiropas brivas tirdzniecibas
asociacijas un Ekonomiskas sadarbibas un attistibas organizacijas dalibvalstis izdotie apliecinajumi vai apstipringjumi
atbilstoSi Eiropas Savienibas dalbvalstis noteiktajam normam, kas apliecina, ka attiecigie pétjumi ir wveikti un tiek
uzraudztti atbilstoSi labas laboratorijas prakses prasibam.

(MK 18.10.2005. noteikumu Nr.781 redakcija)

5. Pétijumus weic laboratorijas, kuras uzrauga nacionala akreditacijas institdcija atbilstoSi So noteikumu prasibam.
(Grozits ar MK 26.01.2010. noteikumiem Nr. 83; MK 27.11.2018. noteikumiem Nr. 730)

Il. Prasibas laboratoriju darba kvalitatei

6. Ja pétljumus weic vairakas vietas (turpmak - pétijumu vietas), atbilstibu So noteikumu prasibam nodroSina visas
pétljumu vietas.

7. Persona, kura organizé visu pétfjumu vadibu un atbild par to un kurai pieder laboratorija vai kura vada laboratoriju
(turpmak - atbildigd persona), nodroSina laboratorijas darba kvalitdtes prasibu parraudzibu un kontroli. Atbildiga
persona:

7.1. iece| pétijumu vaditaju un kontrolé ta darbu;

7.2. nodroSina pietiekamu laboratorijas darbinieku skaitu un kvalifikaciju, telpas, iekartas un materialus
saviaicigai un pareizai pétijjumu veikSanai;

7.3. noriko darbinieku, kas nodro$ina arhiva veido$anu un $adas informacijas glabasanu:
7.3.1. par apstiprinatajiem pétijumu planiem;

7.3.2. par laboratorijas darbinieku kvalifikaciju (tai skaitd amata apraksti un zinas par darbinieku apmacibu
un pieredzi);

7.3.3. par darba grafikiem;
7.3.4. par pétjumu veikS§anas metodém un tajas izdaritajiem grozijumiem;

7.4. parbauda, vai laboratorijas darbinieks ir skaidri izpratis veicamas funkcijas, un nodroSina personala
apmacibu;

7.5. noriko vienu vai vairdkas personas, kuras ir atbildigas par kvalitdtes nodroSinaSanu (turpmak - kvalitates
nodroSinaSanas personals);

7.6. noriko personu, kura ir atbildiga par katra konkréta pétijuma veik§anu (turpmak - atbildigais specialists);

7.7. apstiprina laboratoriju darba kvalitates nodroSinaSanas programmu un parbauda, vai pétijumu vaditajs
laboratoriju darba kvalitati nodroSina atbilstoSi Siem noteikumiem;

7.8. noverté un apstiprina piemérotas un tehniski pamatotas pétjumu weikSanas metodes un grozijumus tajas,
ka art nodroSina to ievieSanu.

(Grozits ar MK 26.01.2010. noteik umiem Nr.83)

8. Lai wveiktu pétijumu planos un dokumentos nereglamentétas darbibas, izmanto atbildigds personas apstiprinatas
pétjumu weikS§anas metodes. VienkarSiem, biezi veicamiem pétijumiem izmanto laboratoriju praksé plaSi lietotas
metodes.
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9. Lai novertétu un planotu darbinieku darba slodzi un 1stenotu pétijumu secigu izpildi, pétjumu vaditajs apstiprina
darbu grafiku, ka arm pétjumu planu, kura dokumentari fiksé paredzéto pétijumu norisi. Pétjumu planu saskano ar
kvalitites nodro$inasanas personalu, kur§ parbauda ta atbilstibu $o noteikumu prasibam. Istermina pétijumiem lieto
pétfjumu planu, kura ietverti pétijjuma pamatjautajumi un atbilstoSi paskaidrojumi.

10. Novérojumi un nolasijumi, kuri iegdti tieSajos noverojumos un darbibas un fikséti pétjumu protokolos vai
dokumentacijas originalos, vai pétjumu vaditdja apstiprinatas minéto dokumentu kopijas, ir originalie dati. Originalie
dati var bat arT fotografijas, mikrofilmas vai mikrofilmu fragmentu kopijas, informacija elektroniska forma, audiokasetes,
protokoléti dati no automatiskajiem instrumentiem, ka ar citi informacijas nesé€ji, kuri spg&j nodroSinat informacijas
glabasanu.

11. Par pétijjumu sakuma datumu uzskata datumu, kad pétijjumu vaditajs apstiprina pétijjumu planu.

12. Ja péc pétjjumu sakSanas nepiecieSami pétijumu plana labojumi, tos apstiprina pétijumu vaditajs un glaba kopa
ar pétijumu planu.

13. Ja péc pétjumu sdkuma datuma rodas neparedzétas novirzes no pétijumu plana, pétfjumu izpilditajs tas
apraksta un izskaidro, bet pétjumu vaditdjs apstiprina ka pétijumu plana atkapes un glaba kopa ar originalajiem
datiem.

14. Par pétijjumu pabeigSanas datumu uzskata datumu, kad pétijjumu vaditajs apstiprina nosléguma parskatu.

15. Par eksperimenta sdkuma datumu uzskata datumu, kad iegQti pirmie raksturigie pétijuma rezultati.

16. Par eksperimenta pabeigSanas datumu uzskata datumu, kad ir apkopoti pétjjumu rezultati.

17. Pétijumu vaditajs atbild par pétjumu vadibu, atbilstibu Siem noteikumiem, pétijumu rezultatu ticamibu un
pamatotibu, ka arT veic $adus pienakumus:

17.1. pétjumu veikSanai nodroSina piemérotas telpas, aparatiru un aprikojuma konstrukcijas un izvieto to ta, lai
[[dz minimumam samazinatu trauc&jumus, kuri varétu iespaidot pétijumu ticamibu;

17.2. pétijumu plana paredz tadas darbibas, kas garanté katra pétijuma pareizu veik$anu;

17.3. pétfjumu nodroSinaSanai paredz pietiekamu daudzumu telpu vai lauku platibu, lai garantétu atseviSku
pétijumu izolaciju, nemot véra parbaudamas vielas vai organismus, par kuriem ir zinams vai pastav iespéja, ka
tie ir biologiski bistami;

17.4. ar parakstu un datumu apstiprina pétijumu planu un visus ta labojumus;

17.5. sadarbojas ar kvalitates nodroSina8anas personalu, ka ari nodroSina, lai kvalitdtes nodroSinaSanas
personalam laikus tiktu izsniegtas pétijumu plana un visu labojumu kopijas;

17.6. nodroSina, lai laboratorijas personalam bitu pieejami pétijumu plani un to labojumi, ka art apstiprinatas
pétjumu veik§anas metodes;

17.7. ja pétijjums tiek weikts vairakas vietas, nodroSina, lai attieciga pétijuma plana un nosléguma parskata batu
noradita katra atbildigd specialista loma, visas pétijuma weikSanai nepiecieSamas testéSanas iekartas un
pétijumu veikSanas vietas;

17.8. nodroSina visu pétijumu plana paredzéto procediru ieveroSanu, noverté un dokumenté pétijumu plana
atkapju iespaidu uz pétijumu kvalitati un ticamibu;

17.9. apstiprina pétijumu laika izdaritos grozijumus pétijumu veikSanas metodeés;
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17.10. nodrosina \visu iegdto originalo datu dokumenté$anu un protokolésanu;
17.11. nodroSina pétijumos lietojamo informacijas sistému validésanu;
17.12. apstiprina nosléguma parskatu, noradot datumu un pielautas atkapes no So noteikumu prasibam;

17.13. nodrosina, lai péc pétijumu pabeigSanas pétjumu plans, nosléguma parskats, originalie dati un materiali,
kas Sos datus pamato, tiktu nodoti arhiva.

(Grozits ar MK 26.01.2010. noteik umiem Nr.83)

18.

19.

20.
telpam vai platibam, kuras atrodas parbaudamas vielas un organismi, lai nodroSinatu to aizsardzibu pret inficéSanos,
saindéSanos, sabojadanos vai sveSu organismu invaziju.

21.
vai organismu identitati, koncentraciju, tifibas pakapi un stabilitati, k& arm garantétu droSu glabasSanu bistamajam
vielam.

22,
kuru lieto par bazi salidzinaSanai ar attiecigo parbaudamo vielu vai organismu) inficéSanu, saindéSanu vai sajaukSanos,

Darbiniekiem, kuri veic pétijumus, ir Sadi pienakumi:

18.1. apgut tas laboratorijas darba kvalitdtes nodroSindSanas jomas, kuras nepiecieSamas attieciga darbinieka
darbibam pétijumos;

18.2. iepazities ar pétjumu planu un tam pétjumu weikSanas metodém, kuras nepiecieSamas darbam
attiecigajos pétijumos, ievérot pétijjumu plana un metodés noteiktos nosacijumus;

18.3. dokumentét atkapes no pétijumu plana vai pétijumu veik§anas metodém un iesniegt attiecigo informaciju
pétfjumu vaditajam vai atbildigajam specialistam;

18.4. nekavéjoties un precizi protokolét originalos datus un atbildét par to kvalitati;

18.5. ieverot darba droSibas un veselibas aizsardzibas pasakumus, lai [[dz minimumam samazinatu risku, un
zinot pétjumu vaditajam par nepiecieSamajiem darba droSibas vai veselibas aizsardzibas papildu nosacijumiem.

Kvalitates nodroSinaSanas personalam ir $adi pienakumi:
19.1. iepazities ar apstiprinatajiem pétijumu planiem, darba grafiku un pétjjumu veik§anas metodém;

19.2. parbaudtt, vai pétjjumu plans satur to informaciju, kas nepiecieSama saskana ar $o noteikumu prasibam,
dokumentét parbauzu rezultatus un glabat parbauzu protokolus;

19.3. parbaudtt pétjumus, darba procesu, iekartas un aprikojumu, lai noteiktu, vai visi pétijumi atbilst So
noteikumu prasibam, novertét, vai pétijumu izpilditajiem ir pieejami pétijumu plani un apstiprinatas pétijumu

veik§anas metodes un vai tie tiek ieveroti;

19.4. parbaudit nosléguma parskatus un apstiprinat, ka novérojumi, metodes un procediiras ir aprakstitas un
protokolétie rezultati precizi atspogulo origindlos datus;

19.5. nekawgjoties rakstiski zinot atbildigajai personai un pétijumu vaditdjam par visiem parbauzu rezultatiem;

19.6. sagatawt zinojumu (ieklauSanai nosléguma parskatd), noradot parbauzu weidus un to datumus,
parbauditds pétjumu fazes, ka arm datumus, kad par parbauzu rezultdtiem zinots atbildigajai personai un
pétfjumu vaditajam.

Materialu krajumiem un iekartam ieriko atseviSkas noliktaw telpas vai lauka platibas, kuras ir atdalitas no tam

Parbaudamo vielu vai organismu glabasanas telpas vai lauka platibas iekarto ta, lai saglabatu parbaudamo vielu

Lai nepielautu parbaudamo vielu vai organismu un standartvielu vai references organismu (viela vai organisms,
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iekarto atseviSkas telpas vai lauka platibas to sanem$anai un uzglabaSanai, kd arm standartvielu vai references
organismu sajauk$anai ar neséjvielu (transportvielu) (viela, ko izmanto parbaudamas vielas vai organisma vai ari
standartvielas vai references organisma sajaukSanai, dispergéSanai vai iz$kidinaSanai, lai to varétu ievadit
parbaudamaja sistéma).

(MK 26.01.2010. noteikumu Nr.83 redak cija)

23. Parbaudamo organismu slimibu diagnosticéSanai un arstéSanai iekarto piemérotas telpas vai zonas, kas
nepielauj inficéSanos vai saslim$anu.

24, Pétijumu planu, originalo datu, nosléguma parskatu, paraugu (visi materiali, kuri iegdti no parbaudamas
sistémas un paredzéti izmekléSanai, analizém vai saglaba$anai) un parbaudamo vielu paraugu droSai glabasanai
iekarto piemérotas arhiw un paraugu uzglabasanas telpas.

25. Darbibas ar laboratorija raditajiem atkritumiem weic ta, lai neapdraudétu cilveka dzivibu un veselibu, vidi, ka ari
lai neiespaidotu laboratoriju darba kvalitati.

26. Pétijumos lietojamo aparatdru periodiski parbauda, tira, apkalpo un kalibré atbilstoSi normativajiem aktiem vai
pétjumu vaditdja apstiprinatajam instrukcijam (ja attiecigais jautdjums normativajos aktos nav reglamentéts).

27. Pétijumos lietojama aparatiira un materiali nedrikst radit tadu negativu iedarbibu uz parbaudamajam vielam vai
organismiem, kas nav noteikta pétjjumu plana.

28. Kimiskos reaktiwus un Skidumus marké ar etiketi, kurd norada nosaukumu, deriguma terminu, uzglabasanas
apstaklus un, ja iesp&jams, koncentraciju. Persondlam jabit pieejamai informacijai par $o maisijumu izcelsmi,
izgatavoSanas datumu un stabilitati.

(Grozits ar MK 26.01.2010. noteik umiem Nr.83)

29. Kimisko reaktivu un Skidumu deriguma terminu pétijumu vaditdjs drikst pagarindt, vienigi pamatojoties uz
dokumentétiem analizu rezultatiem.

30. Fizikalo un kKimisko sistému pétijumos lietojamai aparatdrai jabat atbilstoSi izvietotai, konstruétai un jaudigai, lai
nodroSinatu attiecigo parbaudamo vielu vai organismu veselumu (integritati).

31. Lai garantétu datu kvalitati, nodrosina piemérotus apstak|us biologisko sistému glabasanai, turé$anai, apripei
un darbibam, ka art ievéro $adus nosacijumus:

31.1. tikko sanemtas dziwnieku un augu parbaudamas sistémas izolé [idz bridim, kad ir novértéts to veselibas
stawoklis. Ja paradas neraksturigs bojaejas gadijums, parbaudamos dzivniekus un citas biologiskas sistémas
pétjumos lietot nedrikst. Ja nepiecieSams, dziwiekus eitanazé;

31.2. pétjumu sadkuma datuma parbaudamas sistémas nedrikst bit slimas vai inficétas. Ja nepiecieSams
uzturét pétfjumu integritati, izolé un arsté individus, kas saslimst vai tiek savainoti pétjumu gaitd. Gan pirms
pétfjumiem, gan pétijumu laika visas diagnozes un katras slimibas arstéSanu protokolé€;

31.3. saglaba informaciju par parbaudamo sistému izcelsmi, sanpemSanas datumu un stawokli sanemsanas
bridr;

31.4. pirms biologisko parbaudamo sistému apstrades vai lietoSanas tas atbilstoSu laiku aklimatizé
parbaudamaja vide;

31.5. uz aplokiem, telpam, biriem vai konteineriem norada visu informaciju, kura nepiecieSama, lai pareizi
identificétu parbaudamas sistémas (ari informaciju par veiktajiem pétijumiem);

31.6. eksperimentu laikd ar atbilstoSiem internvaliem parbaudamo sistému turéSanas telpas, bdrus vai
konteinerus tira un pakaiSus dziwiekiem maina atbilstoSi normativajiem aktiem, kas nosaka eksperimentos un
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zinatniskos nolUkos izmantojamo dziwnieku turéSanas, izmantoSanas, tirdzniecibas un nogalindSanas kartibu
un metodes, ka arf labturibas prasibas $o dzivnieku izmanto$anai;

31.7. neviens materials, kas nonak saskaré ar parbaudamo sistému, nedrikst saturét vielas tada pakape, kas
varétu traucét pétijumus;

31.8. izmantotos augu aizsardzibas l1dzek|us un biocidus norada protokol3;

31.9. parbaudamas sistémas, ko péta briva daba, izvieto ta, lai izvairitos no trauc&umiem, ko varétu radit
aerosolu izsmidzinasana vai pesticidu lietoSana pirms pétijumu veikSanas.

32. Pétijumu vaditajs nodroSina visu to protokolu glabasanu, kuros sniegts parbaudamo vielu un standartvielu
raksturojums, sanems$anas datums, deriguma termin$ un daudzumi, kadi sanemti un izlietoti pétijjumos.

33. Darbibas ar parbaudamajam \ielam vai organismiem un standartvielam vai references organismiem, ka ari
paraugu nemsanas un glabasanas procedlras organizé ta, lai nodrosinatu $o vielu homogenitati un stabilitati, noverstu
saindéSanos, inficéSanos vai sajaukSanos.

34. Uz glabaSanas konteinera norada informaciju par vielas, maisijuma vai organisma nosaukumu, deriguma
terminu un TpaSiem glabaSanas apstakliem.
(Grozits ar MK 26.01.2010. noteik umiem Nr.83)

35. Katru parbaudamo vielu vai organismu un standartvielu vai references organismu identificé, noradot nosaukumu
saskana ar Starptautiskas teorétiskas un praktiskas kimijas apvienibas (turpmak - IUPAC) nomenklatdru, kodu vai
numuru kimijas referativaja Zurnala Chemical Abstracts (CAS numurs) un biologiskos parametrus.

36. Dokumenté katru parbaudamas vielas vai organisma un standartvielas vai references organisma nosaukumu,
sériju (sérijas numuru ieskaitot), tirbas pakapi, sastaw, koncentraciju un citus pasos raksturojumus.

37. Ja parbaudamo vielu vai organismu ievada parbaudamaja sistéma, izmantojot neséjvielu (transportvielu),
ieprieck§ nosaka parbaudamas vielas vai organisma homogenitati, koncentraciju un stabilitdti Sajd neséjviela
(transportvield). Parbaudamajam vielam un organismiem, ko lieto briva daba, Sos parametrus nosaka atseviSkos
laboratorijas eksperimentos.

(MK 26.01.2010. noteikumu Nr.83 redakcija)

38. No katras parbaudamas vielas vai organisma sérijas saglaba paraugus kontroles analizém.

39. Katra pétijjuma lieto atbildigas personas apstiprinatas pétijumu veikS§anas metodes, kas attiecas uz $aja vieta
veicamajam darbibam.

40. Ja pétijumu gaita rodas atkadpes no pétijumu veik§anas metodém, to norada protokola un, ja §1s izmainas ir
derigas pétjumu veikSanai, tas apstiprina pétijumu vaditajs.

41. Apstiprinatas pétjumu veik§anas metodes izmanto:

41.1. parbaudamo vielu vai organismu, standartvielu vai references organismu sanemS$anai, identifikacijai,
markésanai, darbibam ar tiem, paraugu nems$anai un glabasanai;

41.2. aparatiras lietoSanai, apkopei, tiri$anai un kalibréSanai;

41.3. informacijas sistémas validéSanai, apkopei, izmanto$anai, droSibai, izmainu kontrolei un informacijas
dublé$anai;

41.4. materialu, reaktiwu un Skidumu izgatavo$anai un markésanai;
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41.5. protokolu sagatavoSanai, glabaSanai un laboSanai (tai skaitd pétjumu kodéSanai), datu savakSanai,
zinojumu sagatavo$anai, sistému indekséSanai, datu apstradei, ka ar1 informacijas sistémas lietoSanai;

41.6. darbibam ar parbaudamajam sistémam, to skaita:
41.6.1. telpu sagatavo$anai, mikroklimata un gaisa tiribas nodroSinasanai telpa;

41.6.2. parbaudamas sistémas sanems$anai, nodoSanai, izvietoSanai, raksturoSanai, identifikacijai un
aprapei;

41.6.3. parbaudamas sistémas sagatavoSanai, ka ari noverojumiem un parbaudém pirms pétjumu
sakSanas, pétfjumu laika un pétijumu nobeiguma;

41.6.4. darbibam ar tiem parbaudamas sistémas individiem, kas pétijumu laikd atrasti mirstoSi vai
nobeigusies;

41.6.5. paraugu nemsanai, identificé$anai un darbibam ar tiem (to skaita preparé$anai un histopatologijai);
41.6.6. parbaudamo sistému ievietoSanai un izvietoSanai pétjumu shémas;
41.7. kvalitates nodrosinaSanas proceddram (to skaita kvalitdtes nodroSinaSanas personala darbibam inspekciju

planosana, grafiku sastadiSana un izpildisana, dokumentu sastadiSana un parskatu sniegdana).
(Grozits ar MK 26.01.2010. noteik umiem Nr.83)

42. Pétijumu plana norada $adu informaciju:
42.1. pétijumu nosaukums, parbaudamas vielas vai organismi un standartvielas vai references organismi:
42.1.1. 1ss pétijumu apraksts;
42.1.2. pétijjumu veids un mérkis;

42.1.3. parbaudamas vielas vai organisma nosaukums IUPAC nomenklatira, kods vai numurs kimijas
referativaja Zurnala Chemical Abstracts (CAS numurs), biologiskie parametri;

42.1.4. lietojamas standartvielas vai references organismi;
42.2. pétijumu pasititaja nosaukums un adrese;
42.3. atbildigas personas nosaukums un adrese;
42.4. pétijjumu vaditaja vards, uzvards un adrese;

42.5. atbildigd specialista vards, uzvards un adrese, pétjumu fazes, kuras atbildigajam specialistam deleggjis
pétjumu vaditajs;

42.6. pétijumu plana apstiprinaSanas datums;

42.7. datums, kad pétijjumu plans saskanots ar pasatitaju;
42.8. paredzétie eksperimentu sakuma un pabeigSanas datumi;
42.9. atsauces uz \isparatzitam pétijumu metodém;

42.10. parbaudamas sistémas iz\vEles pamatojums;

42.11. parbaudamas sistémas raksturojums (pieméram, suga, dzimta, apakS$dzimta, skaits, izcelsme,
dzimums un vecums, kermena svars);
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42.12. ievadiSanas weids (pieméram, ieelpojot, ievadot orali) un pamatojums ta iz\Elei;
42.13. devas lielums vai koncentracija, ievadiSanas vai doSanas biezums, lietoSanas ilgums;

42.14. detalizéta informacija par eksperimenta projektu, ieklaujot aprakstu par pétjumu hronologisko proceddru,
visam metodém, materialiem un apstak|iem, analizu veidu un biezumu, veicamajiem mérjumiem, novérojumiem,
parbaudém un izmantojamam statistiskajam metodém;

42.15. saglabajamo protokolu saraksts.

43. Pétijumus veic saskana ar pétijumu planu, ieverojot $adus nosacijumus:
43.1. dod Tpasu nosaukumu katram pétijumam un katrai vielai vai organismam, kas attiecas uz $o pétjumu;
43.2. uz katra parauga mark&juma norada parauga izcelsmi;

43.3. protokolé visus datus, precizi un salasami ierakstot katru nolasjumu un novBrojumu atseviski. Sos
ierakstus, noradot datumu, pétijumu izpilditajs apstiprina ar saw parakstu;

43.4. labojumus originalajos datos, noradot labojumu iemeslu, \eic ta, lai batu salasams iepriek$é&jais ieraksts.
Katru labojumu, noradot datumu, pétijumu izpilditajs apstiprina ar saw parakstu.

44. levadot pétijuma datus informacijas sistéma, nordda sakotnéjos datus, visas datu izmainas un to célonus, ka
art katras informacijas ievadiSanas datumu, laiku un zinas par personu, kura veikusi ierakstu informacijas sistéma.

45. Par katru pétijumu sagatavo nosléguma parskatu. Par 1stermina pétijumiem sagatavo saisinatus nosléguma
parskatus, kuriem pievieno attiecigus paskaidrojumus.

46. Nosleguma parskatam pievieno atbildigo specialistu parakstitus parskatus, noradot datumu.

47. Nosléguma parskatu, ka arT labojumus taja paraksta pétijumu vaditdjs, noradot datumu (labojumiem - ari
laboSanas iemeslu).

48. Nosléguma parskata sniedz $adu informéaciju:
48.1. pétijumu nosaukums, parbaudamas vielas vai organismi, standartvielas vai references organismi:
48.1.1. 1ss pétijumu apraksts;

48.1.2. parbaudamas vielas vai organisma nosaukums IUPAC nomenklatira, kods vai numurs kimijas
referativaja Zurnala Chemical Abstracts (CAS numurs), biologiskie parametri;

48.1.3. standartvielu nosaukumi;

48.1.4. parbaudamas vielas vai organisma raksturojums (tai skaitd tiribas pakape, stabilitate un
homogenitate);

48.2. informacija par pasatitaju un pétijumu izpilditaju:
48.2.1. pasutitaja nosaukums un adrese;
48.2.2. visu pétijumu wveik§anas vietu nosaukumi un adreses;
48.2.3. pétijjumu vaditaja vards, uzvards un adrese;

48.2.4. atbildiga specialista vards, uzvards un adrese, ka art pétijumu fazes, kuras vinam delegétas;
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49.

48.2.5. to pétijumu izpilditaju vardi, uzvardi un adreses, kuri gatavojusi zinojumus nosléguma parskatam;
48.3. eksperimentu sdkuma un pabeigSanas datumi;

48.4. par kvalitates nodroSinaSanas programmu atbildigds personas zinojums, kura noraditas ar kvalitates
nodroSinaSanas programmu saistitas parbaudes un to datumi, parbauzu datumi, kad par inspicéSanas
rezultatiem zinots atbildigajai personai un pétjjumu vaditajam vai informéts atbildigais specialists, apstiprinot, ka
nosléguma parskats atspogulo originalos datus;

48.5. materialu un pétijumu metozu apraksts:

48.5.1. izmantoto metozu un materialu apraksts;

48.5.2. atsauces uz attiecigajam apstiprinatajam pétijumu metodém;
48.6. pétijumu rezultati:

48.6.1. rezultatu kopsavilkums;

48.6.2. informacija un dati, kas prastti pétijjumu plan3;

48.6.3. rezultatu izklastijums, noradot izmantotas statistiskas metodes;

48.6.4. rezultatu novertéjums un secindjumi;

48.7. vieta, kur glaba pétijumu planus, parbaudamo vielu vai organismu un standartvielu vai references
organismu paraugus, originalos datus un nosléguma parskatu.

Arhva glaba $adus materialus:

49.1. pétijumu planus, darbu grafikus, origindlos datus, parbaudamo vielu vai organismu un standartvielu vai
references organismu paraugus un nosléguma parskatu par katru pétjumu;

49.2. parbauzu protokolus, kas saistiti ar kvalitdtes nodroSina8anas programmu;

49.3. informaciju par personala kvalifikaciju, apmacibu, pieredzi un personala amatu aprakstiem;
49.4. protokolus un parskatus par aparatiras apkopi un kalibréSanu;

49.5. dokumentus par informacijas sistému validaciju;

49.6. dokumentaciju, kas saistita ar pétijjumu veikSanas metozu izstradi;

49.7. vides monitoringa protokolus.

(Grozits ar MK 26.01.2010. noteik umiem Nr.83)

50

. Ja parbaudamo vielu vai organismu, standartvielu vai references organismu un eksperimentos iegito maistjumu

paraugi tiek iznicinati pirms noteikta glabasanas laika beigam, to pamato un sastada attiecigu dokumentu.
(Grozits ar MK 26.01.2010. noteik umiem Nr.83)

51

. Parbaudamo vielu vai organismu, standartvielu vai references organismu un eksperimentos iegito maisjjumu

paraugus glaba vienigi tik ilgi, kamér So maistjumu kvalitate pielauj novertéSanu.
(MK 26.01.2010. noteikumu Nr.83 redakcija)

lll. Laboratoriju darba kvalitates uzraudziba un laboratoriju novértéSana
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52. Veicot novertéto laboratoriju darba kvalitates uzraudzibu, nacionala akreditacijas institicija periodiski kontrolé
laboratoriju, parbaudot pétijumu nodroSindjumu (arT to, vai laboratorija ir nepiecieSamais personals, aparatiira un citi
materialie Ildzekli pétjumu veikSanai), procedlras un praksi to atraSanas vietas, izvaicajot vado$o tehnisko personalu
un novertgjot atbildigés personas vadibas sistému un darba procesu, ka arf novérté laboratorija iegito datu kvalitati un
kopumu un $o noteikumu ieveroSanu. Parbaudei vai novertéjumam nacionalas akreditacijas institlcijas darbinieki var
pieaicinat ekspertus.

(Grozits ar MK 27.11.2018. noteikumiem Nr. 730)

53. Nacionala akreditacijas institlcija sagatavo rakstisku parbaudes protokolu (divos eksemplaros) par katru veikto
parbaudi. Protokola norada konstatétas neatbilstibas un novirzes, ka arm noradijumus par nepiecieSamajiem
labojumiem.

(Grozits ar MK 27.11.2018. noteikumiem Nr. 730)

54. Nacionala akreditacijas institdcija nodroSina saw darbinieku teorétisko un praktisko apmacibu, ka ari sniedz
informaciju par prasibam un izmantotajam metodikam laboratoriju darba kvalitates novértésanai.

(Grozits ar MK 27.11.2018. noteikumiem Nr. 730)

55. Nacionalas akreditacijas institlicijas darbiniekiem ir tiesibas piek|at ierobezotas pieejamibas informacijai (ari
komercnoslépumiem), kas attiecas uz laboratorija wveiktajiem pétjumiem, un atsaukties uz tiem sawos parskatos.
Nacionala akreditacijas institicija nodroSina slepenibas saglabaSanu ierobezotas pieejamibas informacijai (ari
komercnoslépumiem), kas iegiti, veicot laboratoriju darba kvalitates uzraudzibu.

(Grozits ar MK 27.11.2018. noteikumiem Nr. 730)

56. Nacionalds akreditacijas institlcijas darbinieki nepiedalds pétijumu weik§anad un pétjumu rezultatu
interpretéSana.
(Grozits ar MK 27.11.2018. noteikumiem Nr. 730)

57. Nacionalas akreditacijas institlcijas darbiniekiem ir tiesibas, iepriek§ saskanojot ar atbildigo personu, iek|at
laboratorijas un iegdt nepiecieSamo informaciju. Ja pieeja datiem ir svariga, lai aizsargatu cilveku veselibu vai vidi,
pilnvarotiem darbiniekiem ir tiesibas, pieaicinot pétjumu vaditdju vai citu laboratorijas vadibas parstav, iek|at
laboratorijas un iegdt nepiecieSamo informaciju bez iepriek$éjas saskanoSanas ar atbildigo personu.

(Grozits ar MK 26.01.2010. noteikumiem Nr. 83; MK 27.11.2018. noteikumiem Nr. 730)

58. Ja laboratorija ir ierobezotas pieejamibas informacija (arm komercnoslépumi), nacionalad akreditacijas institlcija
garanté, ka parskati par laboratoriju parbaudém un pétjjumu auditiem ir piegjami tikai kompetentajam institdcijam.
(Grozits ar MK 27.11.2018. noteikumiem Nr. 730)

58. Kompetentas institlcijas, pétjuma pasititdjs, ka arm jebkura cita persona, kura piekl|lst ierobezotas
pieejamibas informacijai (ari komercnoslépumiem), kas iegita, weicot laboratoriju darba kvalitdtes uzraudzibu,
nodroSina, ka ta netiek izpausta.

(MK 26.01.2010. noteikumu Nr.83 redakcija)

59. Nacionala akreditacijas institlcija izstrada laboratoriju darba kvalitdtes novertéSanas (kontroles) programmu,
kura ietver:

59.1. nosacijumus laboratoriju parbaudei (tai skaita visparigai laboratoriju parbaudei), ka arf pétjuma auditam
(datu, pétijuma metozu, procesa un rezultatu izvertéjums) viena vai vairakos notiekoSos vai pabeigtos pétijumos;

59.2. nosacijumus laboratoriju parbaudém un pétijumu auditiem péc kompetento institlciju pieprasijuma;

59.3. pilnvaroto darbinieku tiestibas un pienakumus laboratoriju parbaudes laikd un datu iegi$ana, parbaudot
paraugus, apstiprinatas pétijumu veikSanas metodes un citu dokumentaciju;

59.4. laboratoriju parbaudes un pétjjumu audita procediru aprakstus;
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59.5. atkartotas laboratoriju parbaudes un pétijumu audita aprakstus.
(Grozits ar MK 27.11.2018. noteikumiem Nr. 730)

60. Pétijumu auditu veic, lai izvertétu notiekoSo vai pabeigto pétijjumu gaitu un iegitu papildu informaciju, kas nav
noradita nosléguma parskata. Veicot pétjumu auditu, salidzina origindlos datus ar nosléguma parskatu un citu
informaciju, noskaidro, vai datu iegiSana vai apstradé nav izmantotas tddas metodes, kas varétu mazinat rezultatu
ticamibu, un noverté, vai parbaudes weiktas saskana ar pétjumu planu un apstiprinatajam pétjumu weikSanas
metodém.

61. Pirms laboratorijas parbaudes vai pétijjumu audita veikSanas nacionalas akreditacijas institlcijas darbinieki:
61.1. plano saw darbu un saskano apmekléjumu laikus un parbaudamos sektorus ar pétijumu vaditaju;

61.2. iepazistas ar parbaudamo vielu vai organismu, vadibas struktdru, €ku fizisko izvietojumu un pétijumu
apjomu;

61.3. izskata iepriek8€jo parbauzu péarskatus, laboratoriju izvietojumu, darba organizaciju, parskatus par
pétijumiem, protokolus un personala dzives aprakstus (Curriculum vitae).

(Grozits ar MK 27.11.2018. noteikumiem Nr. 730)

62. Veicot novértéSanu, TpaSu uzmanibu pievers ieprick§€ja parbaudé vai novértéjuma konstatétajam novirzém,
parkapumiem un pasakumiem, kas veikti, lai likvidétu $Ts novirzes vai parkapumus.

63. Nacionala akreditacijas institlcija informé laboratoriju par ta darbinieku ieraSanas datumu un laiku,
apmekléjuma mérki un parbaudes ilgumu, lai nodroSinatu, ka nacionalas akreditacijas institlcijas darbiniekiem ir
pieejami attiecigie darbinieki un dokumentacija. Ja japarbauda atseviSski dokumenti vai parskati, pilnvarotais darbinieks
tos norada pirms apmekléjuma.

(Grozits ar MK 27.11.2018. noteikumiem Nr. 730)

64. Uzsakot laboratoriju parbaudi vai pétijumu auditu, nacionalas akreditacijas institlicijas darbinieks informé
laboratorijas vadibu un personalu par veicamas parbaudes vai pétijumu audita iemeslu, parbaudamajam jomam un
laboratorijas nodalam, auditéSanai izvélétajiem pétijumiem, dokumentiem un darbiniekiem, kurus nepiecieSams
iesaistit, ka arT apspriez ar laboratorijas vadibu laboratorijas parbaudes vai pétijumu audita norisi, tai skaita:

64.1. vienojas par piek|iSanu dokument&cijai un, ja nepiecieSams, par attiecigo dokumentu kopéSanu;
64.2. pieprasa informaciju par laboratorijas vadibas struktdru, darba organizaciju un darbiniekiem;

64.3. pieprasa informaciju par tadu pétijumu veikSanu, uz kuriem neattiecas Sie noteikumi, laboratorijas telpas,
kur notiek parbaude vai pétjjumu audits;

64.4. nosauc dokumentus un paraugus, kuri nepiecieSami izraudzito notiekoSo vai pabeigto pétjjumu auditam;
64.5. vienojas par atseviSkas telpas ieradiSanu dokumentu parbaudei un citam darbibam;

64.6. veic parrunas ar kvalitates nodroSinaSanas personalu.
(Grozits ar MK 27.11.2018. noteikumiem Nr. 730)

65. Lai novertétu, vai laboratorija ir pietiekami daudz kvalificéta personala, $tata vietu un pamatlidzek|u veicamo
pétjumu dazadibai un daudzumam, vai organizatoriska struktdra ir piemérota un vai vadiba ir izstradajusi personala
apmacibas un veselibas aizsardzibas politiku atbilstoSi laboratorija veicamajiem pétijjumiem, nacionalas akreditacijas
institdcijas darbinieki parbauda $adus dokumentus:

65.1. ékas staw planus;

65.2. dokumentus par darba organizaciju administrativajos un zinatniskajos jautdjumos;

11/18


/ta/id/303353-grozijumi-ministru-kabineta-2002-gada-3-septembra-noteikumos-nr-398-prasibas-laboratoriju-darba-kvalitatei-un-laboratoriju-insp...
/ta/id/303353-grozijumi-ministru-kabineta-2002-gada-3-septembra-noteikumos-nr-398-prasibas-laboratoriju-darba-kvalitatei-un-laboratoriju-insp...
/ta/id/303353-grozijumi-ministru-kabineta-2002-gada-3-septembra-noteikumos-nr-398-prasibas-laboratoriju-darba-kvalitatei-un-laboratoriju-insp...
/ta/id/303353-grozijumi-ministru-kabineta-2002-gada-3-septembra-noteikumos-nr-398-prasibas-laboratoriju-darba-kvalitatei-un-laboratoriju-insp...

65.3. auditam izvélétajos pétijumos iesaistito darbinieku dzives aprakstus (Curriculum vitae);

65.4. notiekoSo un pabeigto pétjumu sarakstus ar informaciju par pétjumu veidu, sakuma un pabeigSanas
datumu, parbaudamo sistému, parbaudamas vielas lietoSanas veidu un pétijumu vaditdja vardu un uzvardu;

65.5. personala veselibas aizsardzibas planus;

65.6. personala amatu aprakstus, instrukcijas, personala apmacibas programmas un protokolus;
65.7. laboratorija izmantojamo apstiprinato pétijjumu veik§anas metozu sarakstu;

65.8. apstiprinatas pétfjumu veikSanas metodes inspic&jamiem vai auditéjamiem pétjumiem.

(Grozits ar MK 27.11.2018. noteikumiem Nr. 730)

66. Lai novéertétu, vai kvalitates nodroSinajuma programma paredzétais mehanisms pietiekami kontrolé pétijumu
veikSanu atbilstoSi laboratoriju darba kvalitates prasibam, nacionalas akreditacijas institlicijas darbinieks personai, kas
atbildiga par kvalitdtes nodroSindjumu, pieprasa demonstrét kvalitdtes nodroSindjuma un pétijjumu kontroles sistémas
un metodes, ka arT uzradtt kvalitates nodroSindjuma laika sagatavotos protokolus.

(Grozits ar MK 27.11.2018. noteikumiem Nr. 730)

67. Nacionalas akreditacijas institlcijas darbinieks parbauda $adu informaciju par kvalitates nodroSinaSanas
personalu:

67.1. kvalitates nodroSinaSanas personala vaditaja un personala kvalifikacijas dokumentus;
67.2. kvalitates nodroSinaSanas personala neatkaribu no pétijumiem;

67.3. kvalitates nodrosSinaSanas personala darbu, planojot un weicot parbaudes, uzraugot noteiktas pétjuma
kritiskas fazes, ka arf pieejamos resursus $§im darbibam;

67.4. kartibu, kada, izmantojot paraugus, kontrolé tadus Tstermina pétijumus, kur nav iespéjama katra pétjjuma
kontrole;

67.5. kvalitates nodroSinaSanas uzraudzibas apjomu pétfjumu laika;
67.6. kvalitates nodrosinasanas kartibu, parbaudot nosléguma parskata atbilstibu originalajiem datiem;

67.7. kvalitates nodroSinaSanas personala zinojumus par problémam, kas var iespaidot pétijumu kvalitati vai
ticamibu;

67.8. pasakumus, kurus kvalitates nodroSinaSanas personals weic, ja tiek atklatas atkapes no $o noteikumu
prasibam;

67.9. kvalitates nodroSinaSanas personala lomu, ja pétfjumi vai pétjjumu dalas tiek wveiktas citas laboratorijas;
67.10. kvalitdtes nodroSindSanas personala dalibu apstiprinamo pétijumu wveikS§anas metozu parbaudiSana,
laboSana un precizéSana.

(Grozits ar MK 27.11.2018. noteikumiem Nr. 730)

68. Veicot laboratorijas parbaudi, nacionalas akreditacijas institlcijas darbinieks parbauda, vai:

68.1. atseviSka pétijuma parbaudamas vielas, dzinieki, bariba, paraugi un citi materiali izvietoti ta, lai tie
nevarétu sajaukties ar citu pétijjumu vielam, paraugiem, dzivniekiem un baribu;

68.2. tiek wveikta piemérota vides kontrole un uzraudziba parbaudamo vielu uzglabaSanas platibas, laboratoriju
telpas, dzivnieku un citu biologisko sistému telpas;
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68.3. tiek weiktas nepiecieSamas parazitu iznicinaSanas procediras.
(Grozits ar MK 27.11.2018. noteikumiem Nr. 730)

69. Nowertéjot parbaudamo biologisko sistému apripi un dzives apstak|us laboratorija, parbauda, vai tie atbilst
normativajiem aktiem, kas nosaka eksperimentos un zinatniskos nolukos izmantojamo dziwieku turéSanas,
izmantoS$anas un tirdzniecibas kartibu un labturibas prasibas $o dzivnieku izmanto$anai, to nogalinaSanas kartibu un
metodes.

70. Ja laboratorija tiek veikti tadi pétjjumi, kam nepiecieSama dzivnieku vai augu sugu dazadiba, ka art mikrobialas
vai citas Sdnu vai $Gnam Iidzigas sistémas, kontroles weidu attieciba uz apripi, dzives apstakliem un uzturéSanu
nosaka atkariba no parbaudamajam sistémam.

71. Attieclba uz biologiskajam sistémam nacionalas akreditacijas institlicijas darbinieks parbauda, vai:
71.1. tiek izmantotas pétijumu planos noraditas parbaudamas sistémas;

71.2. parbaudamas sistémas pétijumu laika ir atbilstosi identificétas, vai ir protokoli vai ieraksti zumnalos par
parbaudamo sistému sanemsanu, vai ir pilnigi registréts sanemto, izmantoto, panietoto vai iznicinato sistému
skaits;

71.3. parbaudamo sistému telpas, aploki, biri vai tvertnes ir precizi identificétas un par tdm noradita visa
nepiecieSama informacija;

71.4. ir pietiekami atdaltti tadi pétjumi, kas tiek veikti ar vienu un to pasu dzivnieku sugu vai vienu un to pasu
biologisko parbaudamo sistému, bet ar dazadam vielam;

71.5. dzivnieku sugas un citas biologiskas parbaudamas sistémas ir pietickami atdalitas;

71.6. biologisko parbaudamo sistému vides temperatira, gaismas un tumsas cikls atbilst pétijumu planam vai
standartizétajam pétijumu veik§anas metodém;

71.7. ieraksti Zurndlos par parbaudamo sistému sanemS$anu, dzives apstakliem, uzturéSanu, apripi un
veselibas stawokla novértéjumu atbilst parbaudamajam sistémam;

71.8. tiek weikti ieraksti Zurndlos par parbaudamo dziwieku un augu sistému izmekléSanu, karantinu,
saslimstibu un mirstibu, uzvedibu, diagnozém un arstéSanu vai citiem lidzigiem aspektiem atbilstoSi katrai
biologiskajai sistémai;

71.9. ir nosacijumi piemérotai parbaudamo sistému aizvakSanai vai iznicinaSanai parbaudes beigas.
(Grozits ar MK 27.11.2018. noteikumiem Nr. 730)

72. Biologiskajam sistemam nacionalas akreditacijas institdcijas darbinieki parbauda:

72.1. telpu, aparatlras, aprikojuma un materidlu piemérotibu parbaudamajdm sistémam un pétjumu
vajadzibam;

72.2. karantinas pasakumus dziwiekiem un augiem, kas tiek ievesti laboratorija, un $o pasakumu darbibu;

72.3. kartibu, kada izolé dziwniekus vai citus parbaudamas sistémas elementus, par kuriem ir zinams vai pastav
iespéja, ka tie ir slimi vai ir slimibu parnésataji;

72.4. vai katra parbaudama sistéma tiek atbilstoSi kontroléta un vai ir attiecigi protokoli (par veselibu, uzvedibu
un citiem aspektiem);

72.5. dzivnieku kratinu, baribas galdu, tdenstvertnu, citu tvertnu un papildieri¢u tiribu;

72.6. vides apstaklu analizes, vides apstak|u uzturéSanas iekartu piemérotibu un efektivitati;
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72.7. dzivnieku izkarnfjumu un atkritumu izvakSanu un aizvak$anu - vai darbibas ar tiem notiek ta, lai péc
iespéjas samazinatu smakas, slimibu izplatiSanos un vides piesarmosanu;

72.8. uzglabasanas platibas dziwnieku baribai vai lidzvértigiem materidliem visdm parbaudamajam sistémam -
vai §Ts platibas netiek izmantotas nepiemérotu materialu glabasanai (pieméram, parbaudamas vielas, kimiskas
vielas parazitu iznicinaSanai, dezinfekcijas Iidzekli) un vai Sie materiali atrodas atseviS§ki no zonam, kur tiek
turéti dzvnieki vai atrodas citas biologiskas parbaudamas sistémas;

72.9. uzglabajamas baribas un pakaiSu aizsardzibu no bojaSanas nelabveligu vides apstak|u, invazijas vai
inficéSanas rezultata.

(Grozits ar MK 27.11.2018. noteikumiem Nr. 730)

73. Novértgjot aparatiru, materialus, kimiskos reaktivus un paraugus, parbauda, vai laboratoriju telpas un iekartas ir
piemérotas pétijuma weikSanai, lietota aparatira ir pietiekama daudzuma, pietiekami jaudiga, atbilstoSa laboratorija
veicamo pétijumu prasibam, vai materiali, Kimiskie reaktivi un paraugi tiek atbilstoSi markéti, lietoti un uzglabati, ka ari
parbauda:

73.1. aparatiras tiribu un darba kartbu;

73.2. ierakstus zurnalos par mérinstrumentu un aparatiras, tai skaitd informacijas sistému, darbibu, apkopi,
verificéSanu, kalibréSanu un validéSanu;

73.3. materialu un Kkimisko reaktiwu mark&umu, glabasanas temperatiru atbilstibu, deriguma terminu
ieveroSanu, datus uz kimisko reaktiwu etiketém;

73.4. paraugu atbilstibu parbaudamajai sistémai, pétijuma veidam un iegiSanas datumam;

73.5. lietojamas aparatdras un materialu iedarbibu uz parbaudamo sistému.
(Grozits ar MK 26.01.2010. noteik umiem Nr.83)

74. Fizikalajam un kimiskajam sistémam parbauda, vai ir noteikta parbaudamo un standarta vielu stabilitate, ja tas
tiek prasits pétijumu plana, vai tiek lietotas pétijumu plana noraditas standartvielas, vai automatiskajas sistémas
iegltie grafiki, pasraksto$o iekartu izdrukas un datoru izdrukas tiek Zurndlos dokumentétas ka originalie dati un
nodotas arhiva.

75. Novertéjot parbaudamas vielas vai organismus un standartvielas vai references organismus, noverté kartibu, ka
nosaka un garanté So velu identitates, iedarbiguma, daudzuma un sastava atbilstibu mark&umam, un $o velu
sanemS$anu un glabasanu, ka ari parbauda, vai:

75.1. ir rakstiski protokoli par parbaudamo vielu un standartvielu sanem$anu, par visam darbibam, paraugu
nemsanu, lietoSanu un uzglabasanu, ka art vai protokola ir noradits atbildigais darbinieks;

75.2. parbaudamas vielas un standartvielas ir markétas atbilstoSi normativajos aktos noteiktajam prasibam;
75.3. parbaudamo vielu un standartvielu tvertnes, trauki, konteineri ir pareizi markéti;

75.4. uzglabasanas apstakli ir pieméroti, lai saglabatu parbaudamo vielu un standartvielu koncentraciju, tiribas
pakapi un stabilitati;

75.5. ir rakstiski protokoli vai ieraksti Zurnalos par parbaudamo vielu un standartvielu identitates, tiribas
pakapes, sastava, stabilitdtes noteik§anu un, ja nepiecieSams, par inficéSanas noverSanu;

75.6. ir procedlras parbaudamas vielas un standartvielas saturoSu maisjjumu homogenitates un stabilitates
noteikSanai;

75.7. konteineri, tvertnes un trauki, kas satur parbaudamo vielu un standartvielu maisijumus vai $kidumus, ir
markéti, ka art vai tiek veikti ieraksti Zurnalos par to satura homogenitati un stabilitati;

75.8. ir paraugi kontroles analizém no katras parbaudamo un standartvielu sérijas tadiem pétjumiem. Pé&tjumu
ilgums nav lielaks par ¢etram nedélam, Sie paraugi tiek atbilstoSu laiku glabati;
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76.

75.9. vielu samaisiSanas metodes nodroSina izvairiSanos no klddam vielu identifikacija vai to nevélamas
savstarpéjas sajaukSanas;

75.10. detalizéta kvantitativa un kvalitativa informacija par parbaudamo organismu un references organismu -
mikrobiologiska tiriba, raksturs, identitate, Tpasibas, piejaukumu saturs un nepiedero$o organismu daudzums.

Nowertgjot pétijumu veik§anas metodes, parbauda, vai:

76.1. katra pétijjumu veik§anas vieta ir pieejamas apstiprinato pétijumu veikS§anas metozu kopijas;

76.2. ir noteikta kartiba pétijumu veikSanas metozu parskatiSanai un aktualizacijai;

76.3. ir apstiprinati visi pétfjumu veik§anas metozu labojumi vai izmainas un ir noradits apstiprinaSanas datums;
76.4. tiek glabata pétfjumu veik8anas metoZu izstradaSanas dokumentacija;

76.5. ir noteiktas pétjumu veik§anas metodes $adam darbibam:

76.5.1. parbaudamo vielu un standartvielu sanemsana, identitates, tiribas pakapes, sastava, stabilitates
noteik§ana, markéSana, paraugu nonemsana, lietoSana un glabasana;

76.5.2. méraparatu, informacijas sistému un vides kontroles aparatiras lietoSana, apkalpe, tiriSana,
kalibréSana un parbaude;

76.5.3. reaktiwu un devas sagatavoSana;

76.5.4. datu ierakstiSana zurnalos, protokoléSana, zinoSana, ierakstu un parskatu glabasana;

76.5.5. parbaudamas sistémas saturoso telpu, platibu un zonu sagatavoSana un vides kontrole;

76.5.6. parbaudamo sistému sanems$ana, panietosana, izvietoSana, raksturoSana, identifikacija un apripe;
76.5.7. darbibas ar parbaudamajam sistémam pirms pétijumiem, pétijumu laika un péc to pabeig$anas;
76.5.8. parbaudamo sistému aizvak$ana vai iznicinaSana;

76.5.9. parazitu iznicinaSanas lidzek|u un tiriSanas lidzeklu lietoSana;

76.6. ir pieejama kvalitates nodroSina$anas programma.

(Grozits ar MK 26.01.2010. noteikumiem Nr.83)

77.

Nowertéjot pétijumu veikSanu, parbauda, vai:

77.1. pétijumu planu ir parakstijis pétijumu vaditajs;

77.2. visus pétijumu planu labojumus, noradot datumu, ir parakstijis pétijumu vaditajs;
77.3. ir noradits datums, kad pétijumu planu saskanojis pétijumu pasutitajs;

77.4. mérijumi, noverojumi un parbaudes atbilst pétjumu planam un apstiprinatajam pétjumu wveikSanas
metodém;

77.5. mérjumu, noverojumu un parbauzu rezultati tieSi, pareizi, precizi un salasami ir ierakstiti Zurnalos un
paraksttti, noradot datumu;

77.6. péc izmainam originalajos datos (tai skaita datoros glabajamos datos) tiek saglabati iepriek$é&jie ieraksti,
noradtti izmainu iemesli, persona, kas atbildiga par izmainam, un datums, kad $is izmainas ir izdaritas;
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77.7. no datora iegitie vai datora glabatie dati ir identificéti un aizsargati pret neatlautiem labojumiem vai
zudumiem;

77.8. pétijumos lietojamas informacijas sistémas ir droSas, precizas un validétas;

77.9. visi neparedzétie gadijumi originalajos datos ir izpétiti un novértéti;

77.10. rezultati, kas iek|auti pétijjumu parskatos, ir atbilstosi, pilnigi un pareizi atspogulo originalos datus.
(Grozits ar MK 26.01.2010. noteik umiem Nr.83)
78. Novertéjot nosléguma parskatu, nacionalas akreditacijas institlcijas darbinieks parliecinas, vai:

78.1. parskatu ir parakstijis pétjumu vaditajs, noradot datumu, tadéjadi akcept&jot atbildibu par pétjumu
ticamibu un apliecinot, ka pétijumi ir veikti saskana ar So noteikumu prasibam;

78.2. parskatus ir parakstijusi attiecigie darbinieki, noradot datumu, ja tiek ieklauti parskati par pétjumiem, kas
veikti citas laboratorijas;

78.3. parskata ir ieklauts kvalitates nodroSinaSanas personala zinojums un vai tas ir parakstits, noradot datumu;
78.4. ir parakstiti labojumi, ja atbildigie darbinieki tadus ir izdarfjusi;

78.5. ir saraksts par visu paraugu, modelu un originalo datu izvietojumu arhiva un paraugu glabasanas telpas.
(Grozits ar MK 27.11.2018. noteikumiem Nr. 730)

79. Novertéjot atskaiSu, protokolu un zinojumu glabasanu, parbauda:
79.1. vai ir norikota par arhiw atbildiga persona;

79.2. arhiw nodro$inajumu pétfjumu planu, origindlo datu, nosléguma parskatu, paraugu un modelu, personala
apmacibas protokolu un prakses protokolu glaba$anai;

79.3. arhiva nodoto materidlu sanemsanas kartibu;

79.4. kartibu, kas nosaka tikai pilnvarotu darbinieku piek|0$anu arhiviem, ka arT to darbinieku registracijas
kartibu, kam atlauta pieeja originalajiem datiem un citiem dokumentiem;

79.5. ierakstus zurnala vai kartotéka par materialiem, kurus nem no arhiviem vai atdod atpakal;

79.6. vai parskatus un materidlus glaba noteikto laiku, vai tie ir pasargati no sabojaSanas ugunsgréka,
nelabveligu vides apstak|u vai citu faktoru iedarbiba.

80. Laboratoriju parbaudé var ieklaut arT pétijjumu auditu, kas parbauda notiekoSos vai pabeigtos pétjumus.

81. Nacionala akreditacijas institlcija (neatkarigi no pétijumu nodroSinaSanas parbaudes) veic paSus, raksturigus
pétjumu auditus, ja tie nepiecieSami valsts institlcijam, lai izvértétu pieteikumus par parbaudamajam vielam vai
organismiem vai arT noteiktu to risku cilveku veselibai un videi.

(Grozits ar MK 27.11.2018. noteikumiem Nr. 730)

82. Nacionalads akreditacijas institlcijas darbiniekiem un pieaicinatajiem ekspertiem, kas piedalas pétijumu
auditéSana, ir tiestbas pienemt lEmumu gan par parbaudiSanas veidu, gan par parbaudes pakapi. P&tjumu auditu weic,
lai novertétu pétijumu gaitu, salidzinot nosléguma parskatu ar pétjumu planu, pétijumu weikSanas metodém,
originalajiem datiem un citiem arhiva materialiem.

(Grozits ar MK 27.11.2018. noteikumiem Nr. 730)

83. Veicot pétijumu auditu, nacionalas akreditacijas institlicijas darbinieks:
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83.1. iepazistas ar attieciga pétjumu vaditdja un atbildigo specialistu amatu aprakstiem, dzives aprakstu
(Curriculum vitae) un darba pieredzi;

83.2. parbauda, vai ir pietiekami daudz attiecigajas veicamo pétijjumu nozarés apmacita personala;

83.3. identificé pétijumos lietojamas aparatlras vai specialas iekartas atseviSkos priekSmetus un parbauda
iekartas kalibréSanas, ekspluatacijas un apkopes Zurnalu ierakstus;

83.4. parbauda parskatus par parbaudamo vielu stabilitati, parbaudamo vielu un receptiru analizes, baribas
analizes;

83.5. parbauda (ja iesp€jams, iztaujajot darbiniekus) darba uzdewmus iz\Elétajiem pétijumu dalibniekiem, lai
noskaidrotu, vai viniem ir bijis pietiekams laiks izpildit pétfjumu plana vai parskata noraditos uzdewumus;

83.6. apkopo visu dokumentu kopijas par kontroles proceddram vai batiskam pétjjuma stadijam, tai skaita:
83.6.1. pétijumu planu;
83.6.2. apstiprinatas pétijumu veikSanas metodes par laiku, kad tika veikti pétijumi;

83.6.3. zurnalus, laboratorijas piezimju zurnadlus, datnes, darbu grafikus, datoros saglabdjamo datu
izdrukas, aprékinu parbaudes, ja tadas ir izmantotas;

83.6.4. nosléguma parskatu;

83.7. pétijumos, kur izmanto ziditdjdzimiekus, parbauda noteiktu procentu atseviSsku dziwmieku no to
sanems$anas pétijuma nodroSinaSanai I1dz preparé$anai, pieverSot 1pasu uzmanibu protokoliem, kas attiecas
uz:

83.7.1. dziwnieku kermena svaru, baribas un Gdens uznemsanu, devas formul&jumu un doSanas veidu;
83.7.2. kliniskajiem novErojumiem un preparéSanas atklajumiem;
83.7.3. klinisko biokTmiju;

83.7.4. patologiju.
(Grozits ar MK 27.11.2018. noteikumiem Nr. 730)

84. Péc laboratorijas parbaudes vai pétijjumu audita pabeig§anas nacionalads akreditacijas institcijas darbinieki
slégtd sanaksmé apspriez konstatétos faktus ar laboratorijas un pétijumu weicéjas institlcijas vadibas parstavjiem un
sagatavo rakstisku parbaudes parskatu.

(Grozits ar MK 27.11.2018. noteikumiem Nr. 730)

85. Ja novertéSanas un pétjumu auditi atklaj tikai nenozimigus laboratoriju darba kvalitates prasibu parkapumus,
kas kopuma nevar ietekmét pétijjumu rezultatus, nacionalas akreditacijas institlcijas darbinieks pieprasa noverst Sos
parkdpumus un parskatd norada terminu, kura parkapumi janovers. Péc noteiktd termina beigdm weic atkartotu
parbaudi.

(Grozits ar MK 27.11.2018. noteikumiem Nr. 730)

86. Ja laboratoriju darba kvalitates prasibu parkdpumi nav atklati vai tie ir nenozimigi, nacionala akreditacijas
instittcija:

86.1. izsniedz apliecindjumu, ka laboratorija ir novertéta un darbojas saskana ar laboratoriju darba kvalitates
prasibam. Apliecindjuma norada parbaudes datumus un parbauditos pétijumus;

86.2. apliecinajuma kopiju kopa ar parbaudes protokolu iesniedz kompetentajai institlcijai, kura pieprasijusi
pétjumu auditu.
(Grozits ar MK 27.11.2018. noteikumiem Nr. 730)
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87. Ja novértéSanas un pétjumu auditi atklaj nozimigus laboratoriju darba kvalitates prasibu parkapumus, kas var
ietekmét pétjjumu rezultatus, nacionala akreditacijas institdcija:

87.1. parbaudes protokola norada neatbilstibu detalas vai klidas, kuras varétu ietekmét laboratorija wveikto
pétijumu ticamibu;

87.2. pazino kompetentajai institlcijai, kura pieprasijusi laboratorijas parbaudi, ka pétijumi nav derigi;
87.3. anulé apliecinajumu, ka laboratorija ir novertéta atbilstoSi $o noteikumu prasibam;
87.4. norada, ka nosléguma parskatam nepiecieSams pievienot zinojumu, kura raksturoti laboratoriju darba

kvalitates prasibu parkapumi.
(Grozits ar MK 27.11.2018. noteikumiem Nr. 730)

88. Ja pétijumu audits ir veikts péc citas institlicijas pieprasijuma, naciondlas akreditacijas institlcijas atbildigais
specialists sagatavo atzinumu un nosita to kompetentajai institlicijai, kura pasatijusi pétjumu.
(Grozits ar MK 27.11.2018. noteikumiem Nr. 730)

88.1 Nacionala akreditacijas institlcija par katru kalendara gadu Iidz ndkama gada 31.martam iesniedz Eiropas
Komisijai zinojumu par laboratoriju darba kvalitates prasibu istenoSanu valstl. Zinojuma ieklauj inspicéto laboratoriju
sarakstu, noradot datumu, kad parbaude attiecigaja laboratorija tika veikta, un sniedz kopsavilkumu par parbaudés
izdaritajiem secinajumiem.

(MK 26.01.2010. noteikumu Nr. 83 redakcija, kas grozita ar MK 27.11.2018. noteikumiem Nr. 730)

IV. Nosleguma jautajumi
89. Noteikumu 4.punkts stajas spéka ar ipasiem Ministru kabineta noteikumiem.

90. Noteikumi stajas spéka ar 2004.gada 1.janvari.

Informativa atsauce uz Eiropas Savienibas direktivam
(MK 18.10.2005. noteikumu Nr.781 redak cija)

Noteikumos iek|autas tiesibu normas, kas izriet no:

1) Eiropas Parlamenta un Padomes 2004.gada 11.februara Direktivas 2004/9/EK par labas laboratorijas prakses (LPP)
parbaudi un apstiprinaSanu (kodificéta redakcija);

2) Eiropas Parlamenta un Padomes 2004.gada 11.februara Direktivas 2004/10/EK par normativo un administrativo aktu

saskano$anu attieciba uz labas laboratorijas prakses principu pieméroSanu un $o principu pieméro$anas parbaudi
attieciba uz kimisko vielu testéSanu (kodificéta versija).

Ministru prezidents A.Bérzins

Vides aizsardzibas un regionalas attistibas ministra vieta - satiksmes ministrs A.Gorbunovs
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