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Isakymas paskelbtas: Zin. 2010, Nr. 67-3356, i. k. 11022501SAK000V-491

LIETUVOS RESPUBLIKOS SVEIKATOS APSAUGOS MINISTRO
ISAKYMAS

DEL SVIEZIAI SALDYTOS PLAZMOS PANAUDOJIMO, APSKAITOS,
STEBESENOS IR LESU, GAUTU UZ PARDUOTA NEPANAUDOTA GYDYMUI
PLAZMA, PARUOSTA IS KONSERVUOTO KRAUJO, IR (AR) IS JOS
PAGAMINTUS AR ISIGYTUS IR PARDUOTUS KRAUJO VAISTINIUS
PREPARATUS, PANAUDOJIMO TVARKOS APRASO PATVIRTINIMO

2010 m. birzelio 1 d. Nr. V-491
Vilnius

Siekdamas jgyvendinti Lietuvos Respublikos kraujo donorystés jstatymo (Zin., 1996,
Nr. 115-2666) 10 straipsnj ir uztikrinti efektyvia plazmos apskaitg ir stebésena:

1. Tvirtin u Svieziai saldytos plazmos panaudojimo, apskaitos, stebésenos ir 1¢su,
gauty uz parduota nepanaudotg gydymui plazma, paruosta i§ konservuoto kraujo, ir (ar) i$ jos
pagamintus ar jsigytus ir parduotus kraujo vaistinius preparatus, panaudojimo tvarkos aprasg
(pridedama).

2. P av e dujsakymo vykdyma kontroliuoti viceministrui pagal administruojama sritj.

SVEIKATOS APSAUGOS MINISTRAS RAIMONDAS SUKYS


https://www.e-tar.lt/portal/legalAct.html?documentId=TAR.355CA19B9871
https://www.e-tar.lt/portal/lt/legalAct/TAR.078401A44DFD

PATVIRTINTA

Lietuvos Respublikos

sveikatos apsaugos ministro

2010 m. birzelio 1 d. jsakymu Nr. V-491

SVIEZIAI SALDYTOS PLAZMOS PANAUDOJIMO, APSKAITOS, STEBESENOS
IR LESU, GAUTU UZ PARDUOTA NEPANAUDOTA GYDYMUI PLAZMA,
PARUOSTA IS KONSERVUOTO KRAUJO, IR (AR) IS JOS PAGAMINTUS AR
ISIGYTUS IR PARDUOTUS KRAUJO VAISTINIUS PREPARATUS,
PANAUDOJIMO TVARKOS APRASAS

I. BENDROSIOS NUOSTATOS

1. Svieziai $aldytos plazmos panaudojimo, apskaitos, stebésenos ir 16y, gauty uZ
parduota nepanaudota gydymui plazma, paruosta iS konservuoto kraujo, ir (ar) i§ jos
pagamintus ar jsigytus bei parduotus kraujo vaistinius preparatus, panaudojimo tvarkos
aprasas (toliau — Tvarkos aprasas) reglamentuoja Lietuvos Respublikos kraujo donorystés
istaigose (toliau — KDIJ) pagamintos Svieziai Saldytos plazmos panaudojima, nustato plazmos
ir jsivezty i$ jos pagaminty ar jsigyty ir parduoty kraujo vaistiniy preparaty ir rekombinantiniy
kreséjimo faktoriy (toliau — kraujo vaistiniai preparatai) apskaitos ir stebésenos reikalavimus,
€8y, gauty uz parduota nepanaudota gydymui plazma, paruosty i§ konservuoto kraujo, ir (ar)
i§ jos pagamintus ar jsigytus ir parduotus kraujo vaistinius preparatus, panaudojimo tikslus.

2. Svieziai Saldyta plazma i$vezama perdirbti ar parduoti Lietuvos Respublikos
sveikatos apsaugos ministro nustatyta tvarka.

3. Siame Tvarkos aprase vartojamos savokos atitinka galiojandiuose teisés aktuose
vartojamas sgvokas.

I1. SVIEZIAI SALDYTOS PLAZMOS PANAUDOJIMAS, APSKAITA IR
STEBESENA

4. Svieziai $aldyta plazma gali biiti naudojama:
4.1. gydymui;
4.2. perdirbimui ] kraujo vaistinius preparatus pagal sudaryta gamybos sutart] i§vezant

Svieziai Saldytg plazmg j kitas Europos ekonominés erdvés (toliau — EEE) valstybes ir

1sivezant | Lietuvos Respublikg registruotus kraujo vaistinius preparatus
Punkto pakeitimai:
Nr. V-977, 2015-08-18, paskelbta TAR 2015-08-20, i. k. 2015-12432

4.3. pardavimui pagal sutartj, kai uz pateikta plazma atsiskaitoma piniginémis 1éSomis
ar registruotais kraujo vaistiniais preparatais

Punkto pakeitimai:
Nr. V-977, 2015-08-18, paskelbta TAR 2015-08-20, i. k. 2015-12432

5. Kraujo donorystés jstaiga gali naudoti Svieziai Saldyta plazma perdirbimui ] kraujo
vaistinius preparatus arba pardavimui, kai patenkintas Lietuvos Respublikos asmens sveikatos
prieziuros jstaigy Svieziai Saldytos plazmos gydymui poreikis. Valstybiné ligoniy kasa prie
Sveikatos apsaugos ministerijos (toliau — VLK) kiekvieng ketvirtj (pasibaigus ketvir¢iui, iki
Kito ménesio 25 dienos) teikia informacijg Sveikatos apsaugos ministerijai apie Lietuvos
Respublikos asmens sveikatos prieziliros jstaigy Svieziai Saldytos plazmos poreikio
patenkinima.
elektroninése laikmenose, uztikrindama iy duomeny i§saugojima:

6.1. turi buti uztikrinta plazmos ir i§ jos pagaminty ar jsigyty kraujo vaistiniy preparaty


https://www.e-tar.lt/portal/legalAct.html?documentId=f8cdb9c0467811e5a38cd6cdb94b0c51
https://www.e-tar.lt/portal/legalAct.html?documentId=f8cdb9c0467811e5a38cd6cdb94b0c51

identifikacija, kieking ir finansin¢ apskaita;

6.2. KD] vadovas paskiria uz Svieziai Saldytos plazmos apskaitg atsakingg darbuotoja (-
us).

7. KDJ teikia Sveikatos apsaugos ministerijai Sio Tvarkos apraSo 1 ir 2 prieduose
nurodytas ketvircio ir mety Svieziai Saldytos plazmos panaudojimo ataskaitas ir pagaminty ar
1sigyty ir parduoty kraujo vaistiniy preparaty, gauty i§ Svieziai Saldytos plazmos, paruostos i$
konservuoto kraujo, panaudojimo ataskaitg (teikiamos pasibaigus ataskaitiniam laikotarpiui
iki kito ménesio 25 dienos).

8. Sveikatos apsaugos ministerijos struktiiriniai padaliniai, Sveikatos apsaugos
ministerijos pavaldzios jstaigos pagal kompetencijg vertina Tvarkos apraso 1, 2 ir 3 prieduose
nurodytose ataskaitose pateiktg informacija (duomenis), tikrina, ar ataskaitos atitinka Tvarkos
apraso nustatytus reikalavimus, Sveikatos apsaugos ministerijos iSduoty leidimy iSvezti
plazma (toliau — Leidimas) duomenis ir pateikia i§vadas viceministrui pagal administruojama
srit].

9. Jei nustatoma, kad ataskaitos uzpildytos neteisingai ar neiSsamiai arba kyla klausimy,
susijusiy su ataskaitos informacija (duomenimis) ar atitiktimi Leidimo duomenims, prasoma
patikslinti ataskaitg arba pateikti papildoma informacija. KDJ turi pateikti patikslintg ataskaitg
ar praSomg informacijag per 5 darbo dienas nuo praSymo iSsiuntimo. Sveikatos apsaugos
ministro jgalioti asmenys turi teise¢ nuvykti j atitinkamg KDI] patikrinti pateikty duomeny
teisingumo.

10. Asmens sveikatos priezitiros jstaigos teikia Sveikatos apsaugos ministerijai Asmens
sveikatos priezitros jstaigos konservuoto kraujo ir jo komponenty panaudojimo meting
ataskaita, patvirtintg Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministro 2009 m. gruodzio 30
d. jsakymu Nr. V-1090 (Zin., 2010, Nr. 1-50).

I11. LESU, GAUTU UZ PARDUOTA NEPANAUDOTA GYDYMUI SVIEZIAI
SALDYTA PLAZMA, PARUOSTA IS KONSERVUOTO KRAUJO, IR (AR) IS JOS
PAGAMINTUS AR ISIGYTUS IR PARDUOTUS KRAUJO VAISTINIUS
PREPARATUS, PANAUDOJIMO REIKALAVIMAI

11. Kraujo donorystés jstaigos léSas, gautas uz parduotg nepanaudotg gydymui Svieziai
Saldyta plazma, paruosta 1§ konservuoto kraujo (atskaicius Svieziai Saldytos plazmos gamybos
sgnaudas, nevirSijan¢ias ataskaitiniu laikotarpiu galiojancios sveikatos apsaugos ministro
1sakymu patvirtintos Svieziai Saldytos plazmos kainos, bei transportavimo sgnaudas), ir (ar) uz
18 nepanaudotos gydymui Svieziai Saldytos plazmos, paruoStos 1§ konservuoto kraujo,
pagamintus ar jsigytus ir parduotus kraujo vaistinius preparatus (atskaicius Svieziai Saldytos
plazmos gamybos sanaudas, nevirSijancias ataskaitiniu laikotarpiu galiojancios sveikatos
apsaugos ministro jsakymu patvirtintos SvieZiai Saldytos plazmos kainos, preparaty gamybos
sgnaudas, numatytas sutartyje tarp tiekéjo ir gamintojo, bei transportavimo sgnaudas), turi
naudoti tik Siems tikslams:

11.1. Neatlygintinos kraujo donorystés propagavimo programos 2006-2015 m.,
patvirtintos Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministro 2006 m. lapkri¢io 28 d.
jsakymu Nr. V-992 (Zin., 2006, Nr. 133-5039; 2009, Nr. 159-7239), tikslams vykdyti;

11.2. kraujo ir jo komponenty ruoSimo saugumui ir kokybei uZztikrinti;

11.3. Siuolaikinéms kraujo ir jo komponenty gamybos technologijoms jsigyti ir diegti;

11.4. geros gamybos praktikos reikalavimams jgyvendinti.

12. KDJ teikia Sveikatos apsaugos ministerijai $io tvarkos apraso 3 priede nurodytas
paruostag i§ konservuoto kraujo, ir (ar) i$ jos pagamintus ar jsigytus ir parduotus kraujo
vaistinius preparatus, panaudojimo ataskaitas (teikiamos pasibaigus ataskaitiniam laikotarpiui
iki kito ménesio 25 dienos).


https://www.e-tar.lt/portal/lt/legalAct/TAR.B46880993532
https://www.e-tar.lt/portal/lt/legalAct/TAR.35809225AC92
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IV. BAIGIAMOSIOS NUOSTATOS

13. Uz KDJ] vykdomos veiklos atitikti Tvarkos apraSo reikalavimams atsako KDI]
vadovas.




(kraujo donorystés jstaigos pavadinimas)

Sveikatos apsaugos ministerijai

SVIEZIAI SALDYTOS PLAZMOS PANAUDOJIMO

Svieziai $aldytos plazmos panaudojimo, apskaitos,
stebésenos ir 1ésy, gauty uz parduotg nepanaudoty
gydymui plazma, paruostg i§ konservuoto kraujo, ir (ar)
i$ jos pagamintus ar jsigytus ir parduotus kraujo
vaistinius preparatus, panaudojimo tvarkos apraso

1 priedas

KETVIRCIO (METU) ATASKAITA

Nr.
(data)
Gydymui Svieziai Parduotos 5 \igmal Gydymui
nepanaudotos Pagamintos Saldytos gydymui S? ytos nepanaudotos
Svieziai saldytos Mato Svieziai Saldytos Svieziai plazmos, nepanaudotos pk?eZL?:S Svieziai Saldytos
plazmos paruo§imo vienetas plazmos likutis Saldytos iSduotos ASP] Svieziai S plazmos likutis
budas (litrais) ataskaitinio plazmos gydymo Saldytos pei(dlrb.tas ! ataskaitinio
laikotarpio kiekis tikglar_ns, ple}zm_os vai;?iur{?us laikotarpio pabaigoje
pradzioje kiekis kiekis preparatus (3+4-5-6-7)
1 2 3 4 5 6 7 8
IS konservuoto kraujo
Plazmaferezé
IS VISO

Istaigos vadovas

(paraSas)

(v., pavardé)




Svieziai $aldytos plazmos panaudojimo,
apskaitos, stebésenos ir 1€y, gauty uz parduota
nepanaudota gydymui plazma, paruost i§
konservuoto kraujo, ir (ar) i$ jos pagamintus ar
isigytus ir parduotus kraujo vaistinius
preparatus, panaudojimo tvarkos apraso

2 priedas

(kraujo donorystés jstaigos pavadinimas)
Sveikatos apsaugos ministerijai
PAGAMINTU AR ISIGYTU IR PARDUOTU KRAUJO VAISTINIU PREPARATU,

GAUTU IS SVIEZIAI SALDYTOS PLAZMOS, PARUOSTOS IS KONSERVUOTO
KRAUJO, PANAUDOJIMO KETVIRCIO (METU) ATASKAITA

Nr.
(data)
Eil. Kraujo vaistinio Kraujo Ivezto j Parduoto Kraujo
Nr. preparato vaistinio Lietuvos kraujo vaistinio
pavadinimas, preparato Respublika vaistinio preparato
stiprumas, likutis kraujo preparato likutis
farmaciné forma, | ataskaitinio vaistinio Kiekis ataskaitinio
pakuotés dydis laikotarpio preparato laikotarpio
pradzioje kiekis pabaigoje
(3+4-5)
1 2 3 4 5 6

Kraujo vaistiniai preparatai, |

pagaminti iSvezus plazma perdirbti pagal sutart

i

Kraujo vaistiniai preparatai ir rekombinantini

ai kres¢jimo faktoriai, gauti pardavus plazmg

Istaigos vadovas

(paraSas)

(v., pavarde)




(kraujo donorystés jstaigos pavadinimas)

Sveikatos apsaugos ministerijai

Svieziai $aldytos plazmos panaudojimo, apskaitos,
stebésenos ir 1ésy, gauty uz parduotg nepanaudoty
gydymui plazma, paruostg i§ konservuoto kraujo, ir (ar)
i$ jos pagamintus ar jsigytus ir parduotus kraujo
vaistinius preparatus panaudojimo tvarkos apra$o

3 priedas

LESU, GAUTU UZ PARDUOTA NEPANAUDOTA GYDYMUI SVIEZIAI SALDYTA PLAZMA, PARUOSTA IS KONSERVUOTO

KRAUJO, IR (AR) IS JOS PAGAMINTUS AR ISIGYTUS BEI PARDUOTUS KRAUJO VAISTINIUS PREPARATUS, PANAUDOJIMO

Nr

(data)

KETVIRCIO (METU) ATASKAITA

(LY)

Lésy, gauty uz

Lesy, gauty uz

parduota parduotg SvieZiai
nepanaudota LéSos, gautos uz Saldyta plazma,
gydymui Svieziai 18 Svieziai Saldytos paruosta 18
Saldyta plazma, . y plazmos konservuoto kraujo,
paruosta 18 Lesos, gau tpsvg; pagamintus ar ir 1§ jos pagamintus
. . parduota Svieziai A . . .
Eil. . . . konservuoto kraujo, y Isigytus ir Panaudotos ar jsigytus ir
LéSy panaudojimo tikslai ey . Saldytg plazmag . oy .
Nr. ir i§ jos pagamintus (agal Tvarkos parduotus Kraujo 1éSos parduotus kraujo
ar jsigytus ir b vaistinius vaistinius
parduotus kraujo apraso 11 punkta) preparatus preparatus, likutis
vaistinius (pagal Tvarkos ataskaitinio
preparatus, likutis apraso 11 punktg) laikotarpio
ataskaitinio pabaigoje
laikotarpio pradZioje (3+4+5-6)




1 2 3 4 5 6 7

1 | Neatlygintinos kraujo donorystés
propagavimo programoje X X X X
numatytiems tikslams vykdyti

2 | Kraujo ir jo komponenty gamybos X X X X
saugumui ir kokybei uztikrinti

3 | Siuolaikinéms kraujo ir jo
komponenty gamybos technologijoms X X X X
Isigyti ir diegti

4 | Geros gamybos praktikos
reikalavimams jgyvendinti bei X X X X
tobulinti

5 IS VISO

Istaigos vadovas
(parasas) (v., pavardé)

Pakeitimai:

1.

Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerija, [sakymas

Nr. V-977, 2015-08-18, paskelbta TAR 2015-08-20, i. k. 2015-12432

Dél Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministro 2010 m. birzelio 1 d. jsakymo Nr. V-491 , Dél Svieziai $aldytos plazmos panaudojimo, apskaitos, stebésenos ir 1¢8y, gauty uz
parduota nepanaudota gydymui plazma, paruosta i§ konservuoto kraujo, ir (ar) i§ jos pagamintus ar jsigytus ir parduotus kraujo vaistinius preparatus, panaudojimo tvarkos apraso
patvirtinimo* pakeitimo



https://www.e-tar.lt/portal/legalAct.html?documentId=f8cdb9c0467811e5a38cd6cdb94b0c51

