spēkā no 2026. gada 1. jūlija
Imūnbioloģisko preparātu aprites kārtība

1. Imūnbioloģisko preparātu aprites kārtība ir saistoša visiem stacionāro pakalpojumu sniedzējiem (turpmāk – IZPILDĪTĀJS), kuriem ir uzņemšanas nodaļas.

2. Kārtība nosaka šādu imūnbioloģisko preparātu apriti:

	N.p.k.
	ATĶ kods
	Imunbioloģiskā preparāta starptautiskais nosaukums
	Imun-bioloģiskā preparāta forma
	Koncentrācija/ stiprums
	Viena vienība

	1
	J06AA01
	Antitoksīns pret difteriju/ Diphtheria antiserum
	šķīdums injekcijai
	5 000 IU
	ampula/ flakons

	2
	J06AA04
	Antitoksīnu pret botulismu A/ Antitoxinum botulinicum A
	šķīdums injekcijai
	500SV+500SV+
 100SV/ml
	ampula/ flakons

	
	
	Antitoksīnu pret botulismu B/ Antitoxinum botulinicum B
	
	
	

	
	
	Antitoksīnu pret botulismu E/ Antitoxinum botulinicum E
	
	
	

	3
	J06BB02
	Imūnglobulīns pret stinguma krampjiem (cilvēka)/ Immunoglobulinum tetanicum (humanum)
	šķīdums injekcijai
	250 IU/ml
	ampula/ flakons

	4
	J06AA03
	Antitoksīns pret čūsku indi/ Snake venom antiserum
	šķīdums injekcijai
	≥ 500 IU (LD50)
	ampula/ flakons

	5
	J06BB05
	Imūnglobulīns pret trakumsērgu (cilvēka)/ Immunoglobulinum antirabicum (humanum)
	šķīdums injekcijai
	300 IU/2ml
	ampula/ flakons/ pilnšļirce



3. IZPILDĪTĀJS pasūta Vienotā veselības nozares informācijas sistēmā (turpmāk-E-veselības sistēmā) Vakcīnu un vakcinācijas piederumu pārvaldības informācijas sistēmas saskarnē imūnbioloģisko preparātu devu skaitu atbilstoši faktiskai nepieciešamībai konkrētam pacientam/iem.
4.  IZPILDĪTĀJS par veikto pasūtījumu informē imūnbioloģisko preparātu piegādātāju pa tālruni 28381617 vai  28682333 un vienojas par imūnbioloģisko preparātu saņemšanu, t.sk. par piegādi saistītiem jautājumiem.

5. Imūnbioloģisko preparātu iepakojumiem jābūt marķētiem ar izgatavotāja firmas zīmi, tiem jābūt pievienotai lietošanas instrukcijai latviešu valodā Latvijas Zāļu reģistrā vai Eiropas Zāļu aģentūras centralizēti reģistrēto zāļu reģistrā reģistrētiem imūnbioloģiskajiem preparātiem, bet Latvijas Zāļu reģistrā un Eiropas Zāļu aģentūras centralizēti reģistrēto zāļu reģistrā nereģistrētiem imūnbioloģiskajiem preparātiem ir jābūt pievienotam lietošanas instrukcijas tulkojumam latviešu valodā, kurā norādīts derīguma termiņš, un citas ziņas atbilstoši normatīvajos aktos noteiktajām prasībām. 

6. Imūnbioloģiskajiem preparātiem jābūt iepakotiem atbilstoši ražotājas valsts standartiem vai tehnisko noteikumu prasībām, kas nodrošina nemainīgu preces kvalitātes saglabāšanu tās pārvadāšanas un glabāšanas laikā. 

7. Ja nepieciešams, imūnbioloģiskajiem preparātiem ir jābūt iepakotiem termokonteineros, ievērojot marķējumā norādīto temperatūras režīmu. Katram termokonteineram vai aukstumsomai, kurā tiek transportētas preces, ir jābūt tehniski nodrošinātiem ar tehniski pārbaudītiem termometriem vai ierīcēm (termoindikatoram, termogrāfam u.c.) temperatūras izmaiņu reģistrēšanai.

8. Imūnbioloģisko preparātu derīguma termiņam piegādes brīdī ir jābūt ne mazākam par 6 (sešiem) mēnešiem, ja IZPILDĪTĀJS  un imūnbioloģisko preparātu piegādātājs nevienojas citādi. 

9. IZPILDĪTĀJS neveido imūnbioloģisko preparātu rezerves krājumus, kā izņēmums ir viena pacienta deva:
9.1. specifiskajam antitoksīnam pret botulismu/ Antitoxinum botulinicum (A;B;E) un specifiskajam antitoksīnam pret difteriju/ Diphtheria antiserum SIA ”Rīgas Austrumu klīniskā universitātes slimnīca”;
9.2. specifiskajam imūnglobulīnam pret trakumsērgu/ Immunoglobulinum antirabicum (humanum) SIA “Rīgas Austrumu klīniskā universitātes slimnīca” un SIA “Daugavpils reģionālā slimnīca;
9.3. specifiskajam antitoksīnam pret čūsku indi/ Snake venom antiserum un specifiskajam imūnglobulīnam pret stinguma krampjiem (cilvēka)/ Immunoglobulinum tetanicum (humanum) SIA “Rīgas Austrumu klīniskā universitātes slimnīca”, SIA “Daugavpils reģionālā slimnīca, SIA “Liepājas reģionālā slimnīca”, SIA “Ziemeļkurzemes reģionālā slimnīca”, SIA “Jelgavas slimnīca”, SIA “Vidzemes slimnīca”, SIA “Jēkabpils reģionālā slimnīca”, SIA “Rēzeknes slimnīca”.

10. 9.punktā minētās stacionārās ārstniecības iestādes ir tiesīgas ārkārtas situācijā nodrošināt nepieciešamo imūnbioloģisko preparātu izsniegšanu citām stacionārajām ārstniecības iestādēm.

11. Imūnbioloģisko preparātu piegāde IZPILDĪTĀJAM tiek nodrošināta:
11.1.  24 stundu laikā pēc IZPILDĪTĀJA elektroniskā pasūtījuma veikšanas un piegādātāja telefoniskas informēšanas tiek piegādāti šādi  imūnbioloģiskie preparāti:
11.1.1. specifiskais imūnglobulīns pret stinguma krampjiem (cilvēka)/ Immunoglobulinum tetanicum (humanum);
11.1.2. specifiskais antitoksīns pret botulismu/ Antitoxinum botulinicum (A;B;E);
11.1.3. specifiskais imūnglobulīns pret trakumsērgu/ Immunoglobulinum antirabicum (humanum);
11.2.   12 stundu laikā pēc IZPILDĪTĀJA elektroniskā pasūtījuma veikšanas un piegādātāja telefoniskas informēšanas:
11.2.1. specifiskais antitoksīns pret difteriju/ Diphtheria antiserum;
11.2.2.  specifiskais antitoksīns pret čūsku indi/ Snake venom antiserum.

12. IZPILDĪTĀJS informē DIENESTU par imūnbioloģiskā preparāta  bojājumu vai cita veida neatbilstību pasūtījumam vai tā piegādes nobīdēm laikā pa e-pastu iepirkumi@vmnvd.gov.lv.

13. IZPILDĪTĀJS imūnbioloģiskos preparātus  lieto atbilstoši  zāļu ražotāju noteiktiem nosacījumiem un spēkā esošajām farmakovigilances prasībām, saskaņā ar  personai identificētām medicīniskām indikācijām.

14. IZPILDĪTĀJS reģistrē veikto imūnbioloģiskā preparāta ievades faktu E- veselības sistēmā  ne vēlāk kā 48 stundu laikā, norādot šādu informāciju:
14.1. infekcijas slimību (imūnglobulīns);
14.2. preparāta nosaukumu; sēriju;
14.3. preparāta daudzumu;
14.4.  mērvienību;
14.5. ievadīšanas veidu;
14.6. ievadīšanas datumu;
14.7. piezīmes (norāda laiku, kad veikta vakcinācija vai kādu citu svarīgu informāciju, piemēram, čūskas koduma laiku, saindēšanās laiku utt.).

15. IZPILDĪTĀJS 5 (piecu) darbdienu laikā pēc tam, kad konstatē par valsts budžeta līdzekļiem iegādātus lietošanai nederīgus imūnbioloģiskos preparātus, atbilstoši normatīvajos aktos noteiktajam, informāciju par norakstīšanu reģistrē E- veselībā, norādot, preparāta nosaukumu, sērijas numuru, derīguma termiņu, norakstīšanas iemeslu un datumu.

16. IZPILDĪTĀJS nodrošina norakstīto imūnbioloģisko preparātu iznīcināšanu atbilstoši spēkā esošiem normatīviem aktiem.
